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AtriClip® LAA Exclusion System with preloaded Gillinov-Cosgrove® Clip
(LAAD35, LAA40, LAAGA5, LAAS0)
(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150)
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250)

AtriClip LAA Exclusion System
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(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) - AtriClip Standard?
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX - AtriClip FLEX®
tEach AtriClip handpiece has a different malleable region.
"The entire length of the AtriClip Long device’s shaft is malleable.
“The AtriClip Standard device’s malleable zone is denoted by a set of slots on the shaft near the deployment loop. It is only intended for minor adjustments in
the lateral (left/right) plane.
*The entire length of the AtriClip FLEX device's shaft is malleable. It is intended for adjustments up to 45°in all planes.
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AtriClip® LAA Exclusion System with preloaded Gillinov-Cosgrove® Clip

DESCRIPTION
The AtriClip LAA Exclusion System contains the Gillinov-Cosgrove LAA Clip (Clip) for open occlusion of the heart’s left atrial appendage (LAA). The Clip is pre-
loaded on a disposable Clip applier. The AtriClip LAA Exclusion System with preloaded Gillinov-Cosgrove Clip does not contain natural rubber latex components.

A BEFORE USING PRODUCT READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.

INDICATION FOR USE
The AtriClip LAA Exclusion System is indicated for open occlusion of the heart’s left atrial appendage.

CONTRAINDICATIONS

1. Donot use this device as a contraceptive tubal occlusion device.

2. Do not use this device if the patient has a known allergy to Nitinol (nickel titanium alloy).

There are no additional risks and/or side effects associated with the implantation of the Clip other than those typically associated with cardiac surgical
procedures.

WARNINGS
1. Do not attempt to reposition or remove the Clip after deployment. This may result in tissue damage or tearing.
Use this device only as intended.
Do not use on tissue which, in the opinion of the surgeon, would not be able to tolerate conventional suture materials or conventional closure
techniques (such as surgical stapling).
4. Carefully evaluate Clip position, tissue thickness, and tissue width prior to Clip deployment. To determine appropriate Clip size, refer to the Gillinov-
Cosgrove Selection Guide Instructions for Use. Failure to correctly size or deploy the Clip may result in: tissue trauma, dehiscence, tissue tearing,
displacement and/or lack of desired homeostasis.
Do not use on a LAA less than 29mm in width and 1.0mm wall thickness.
Do not use on a LAA greater than 50mm when tissue is uncompressed.
Do not use this device if the patient has sensitivity to Nickel (nickel titanium alloy).

PRECAUTIONS
Read all instructions carefully for the AtriClip LAA Exclusion System. Failure to properly follow instructions may result in improper functioning of the
device.
Use of the device should be limited to properly trained and qualified medical personnel.
Note that variations in specific procedures may occur due to individual physician techniques and patient anatomy.
Do not drop or toss the device as this may induce damage to the device. If the device is dropped, do not use. Replace with a new device.
If the sterile package is damaged and/or the sterile barrier is breached, discard device and DO NOT USE.
DO NOT RESTERILIZE. The AtriClip LAA Exclusion System is provided STERILE and is intended for SINGLE use only. Resterilization may cause loss of
function or injury to patient.
Carefully consider any pre-surgical treatment the patient may have undergone and in corresponding selection of Clip size. Preoperative radiotherapy
may result in changes to tissue. These changes may, for example, cause the tissue thickness to exceed the indicated range for the selected Clip size.
8. Do not modify this instrument. Use of a modified device may result in improper instrument function. AtriCure, Inc. makes no claim or representation as
to the performance characteristics of this product if any modifications have been made to the AtriClip LAA Exclusion System.
9. Do not kink or excessively bend the shaft as this may affect device performance.
10.  Evacuate thrombus from the LAA prior to Clip application as with other conventional LAA occlusion surgical techniques. Evaluating for the presence of
thrombus should be done per the surgeon’s discretion and standard of care.
11. Position and deploy Clip in a manner that provides clear visualization of all tissues being accessed. Poor visualization may result in suboptimal
placement.
12.  Take care to minimize manipulation of the LAA and Clip after Clip deployment.
13.  Itisrecommended that the Clip be deployed in a dry field.
14. Do not use the Clip in temperatures below 20°C. Application of the Clip in temperatures below 20°C may affect device performance.
INSTRUCTIONS FOR USE
Surgeon judgment, with the assistance of the Gillinov-Cosgrove Selection Guide, should determine what size Clip to apply.
CLIP SELECTION
1. Using the Gillinov-Cosgrove Selection Guide, to determine correct selection of the Gillinov-Cosgrove LAA Clip. Clip sizes are located on the device package.
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Clip Size LAA Size Range (Width of LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Using sterile technique, remove the AtriClip LAA Exclusion System from its packaging.
3. Themalleable shaft of the AtriClip LAA Exclusion System may be reshaped to aid in accessing the LAA. Apply gentle pressure to shape the device shaft as
required for anatomical variations.

A Caution: Do not grasp deployment loop to apply bend to shaft,as this may result in damage to the device. Apply bend by gently concentrating force
under both thumbs. Excessive bending or kinking of the shaft may affect device performance. Do not attempt to twist the deployment loop, as this may cause
damage to the device.

4. Using the plunger or activation lever on the handle, gently open and close the Clip to assure proper function.

Caution: Do not open and close the Clip more than 3 times with the plunger or activation lever prior to deployment.
Articulation of End Effector- Applies to LAA@35, LAA@40, LAAG45 and LAA@S0.

5. The Deployment Loop of the AtriClip LAA Exclusion System may be manually articulated from 0° (inline - as supplied) to +:90° relative to the shaft to aid
in the proper placement of the Gillinov-Cosgrove LAA Clip to take into account anatomical variations in the patient’s anatomy.

CLIP POSITIONING

6. Maneuver the AtriClip LAA Exclusion System into the targeted dissection plane.

7. Gently open the Clip by moving activation lever backwards or depressing the plunger.

NOTE: The Clip can be locked in the open position by means of a locking feature in the handle of the device. The lock will engage when the lever is activated

and can be disengaged by gently moving the lever to the left. Applies to LAA@35, LAAG40, LAAG45 and LAA@S0.

NOTE: The Clip can be locked in the open position by depressing the plunger until click and releasing plunger. To unlock and close the clip, depress the plunger

fully and slowly release until clip is closed. Applies to ACH135, ACH140, ACH145 and ACH150.

8. Orient the Clip applier with pre-loaded Clip at the tip of LAA with the loops at the ends of the Clip pointed away from the LAA.

9. Gently position the Clip at the base of the LAA.

10.  Position the Clip in a manner that provides clear visualization of all tissues being accessed.

11, While the Clip is still affixed to the Deployment Device, ensure that no surrounding structures interfere with or are damaged by the Clip, and that the
Clipis placed correctly.

12.  Ifthe Clip is not placed correctly, gently open the Clip and reposition as needed.

DEPLOYMENT
13. Afterthe Clipis positioned correctly, release the activation lever or plunger allowing the Clip to close.
14 Deploy the Clip by manually cutting the suture at the designated cutting zone on the Lever or handle.

x4 SE% %ﬂg { IS

\ AtriClip
Gillinov-Cosgrove

1000

15. Providing counter pressure on the Clip, carefully remove the deployment loop from the LAA as shown below leaving the Clip and attachment suture
behind.

A Caution: After manually cutting the sutures, the AtriClip LAA Exclusion System cannot be used to reposition or remove the Clip.
16.  After the Clip is deployed, remove the attachment sutures by gently pulling one at a time while providing counter traction on the Clip per the surgeon’s
discretion. Do not cut the Clip fabric.
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17.  Discard the deployment device after use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device components.
RETURN OF USED PRODUCT

If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required from AtriCure, Inc., prior to shipping.
If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly cleaned and disinfected before packing. It should be shipped in either the
original carton or an equivalent carton, to prevent damage during shipment; and it should be properly labeled with an RGA number and an indication of the
biohazardous nature of the contents of shipment.

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number may be obtained from AtriCure, Inc.
DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the product is only used in the
manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product is not re-used. Under no circumstances will AtriCure, Inc.
be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense, which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product,
including any loss, damage, or expense which is related to personal injury or damage to property.

HANDLING INFORMATION: GILLINOV- COSGROVE LAA CLIP

MRI SAFETY INFORMATION

MR CONDITIONAL
Non-clinical testing demonstrated that the AODT (Annular Occlusion Device) clip is MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely in an MR
system immediately after placement under the following conditions:
- Staticmagnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m) (extrapolated) or less
Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse
sequence) in the First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system
«+ Under the scan conditions defined for the AOD1 Clip is expected to produce a maximum temperature rise of 2.9°C after 15-minutes of continuous
scanning (i.e., per pulse sequence)
ARTIFACT INFORMATION
In non-clinical testing, the image artifact caused by the AOD1 Clip extends approximately 10-mm from the AOD1 Clip when imaged using a gradient echo pulse
sequence and a 3-Tesla MR system.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.
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BbJITAPCKU

WHCTPYKLMI 3A YIOTPEBA

Cucrema 3a uskniousane AtriClip® LAA ¢ npepsaputento 3apefieHa wunka Gillinov-Cosgrove®

OMUCAHVE

Cucremara 3a uskniousate AtriClip LAA coibpa wynkata Gillinov-Cosgrove LAA (wwunka) 3a oTBopeHa okny3us Ha yxoTo Ha niaBoto npefcbpave (left atrial
appendage, LAA) Ha cbpuero. lL|unkata e npeABapuTeNHO 3ape/ieHa Ha annuKaTop 3a WUNKaTa, NpejjHa3HayeH 3a efiHOKpaTHa ynoTpea. (uctemata 3a
un3kntousare AtriClip LAA ¢ npenBapuTento 3apesea wunka Gillinov-Cosgrove He Cbibpxa KOMMOHEHTH OT eCTECTBEH N1aTeKCOB KayuyK.

Cucrema 3a uskniousane Ha LAA AtriClip WIHOCTPALUA U HOMEHKNATYPA
LAAG35, LAAGAO, LAADA4S, LAAGS0 — AtriClip gbmbr!

1 [Jipbxka 5 [bBKaB cTBON

2 PaboteH noct 6 LUlapHupHa Bunka

3 30Ha 3a 0TpA3BaHe Ha KOHLM 7 IWwunka Gillinov-Cosgrove

4 OTpA3aH KOHYC C MAEHTUGVKaTOP 3a 8 [lbpxareny 3a KoHel,
pa3mepa Ha Luunkata

9 OuKwipalua npumKa
10  WapHupHa GuKkcupalLa npumka

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip cTanpapTeH?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 bytano 4 (tBon 7 OuKcupalua npumka

2 [lpvxka 5 ILunka Gillinov-Cosgrove 8 IbBKaBavacrt

3 30Ha 32 0TpA3BaHe Ha KOHLM 6 [lbpxareny 3a KoHel

‘tBceku Hakpaitkyk AtriClip uma pa3nuyHa rbeKasa vacT.

"Uanara AbmKuMHa Ha CTBONA Ha w3genueto AtriClip Abbr e rbBKaBa.

“MbBKaBaTa YacT Ha ycrpoiictBoTo AtriClip cTaHaapTeH e 06o3HayeHa ¢ Habop oT Toukw No CTBONA, 61M30 A0 PUKCUpaLLATa NPUMK. TA e NpeAHa3HAUeHo camo
3a NlekV KopeKLW B NlaTepankata (nABo/AACHO) PaBHUHA.

*Llanata AbMKuUHa Ha CTBONA Ha ycTpoiicTBoTo AtriClip FLEX e rbBKaa. T e npe/iHasHaueHa 3a KopeKwum 40 45° BbB BCUUKM PABHUHIL

A MPEQY [IA U3NON3BATE NPOAYKTA, NPOUETETE U3LANO CIEAHATA UHOOPMALIUA

BAXHO!

Ta3u 6potuypa e npen| Ha fla He TO Ha T03U NPOAYKT. TA He e cNpaBoyeH Z0KYMEHT 3a XUPYPruuHM TeXHUKY.
MOKA3AHMA 3AYNOTPEBA

(ncremara 3a AtriClip LAA e 3a p Ha yX0To Ha NABOTO NpeAcbpAve.
NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Heu3non3gaiite T0Ba YCTPOVCTBO KATO YCTPOIACTBO 33 OKAY3WA HA TPBOU € KOHTpaLieNTUBHa Lien.

2. Hew3non3saiie T0Ba yCTPOIACTBO, KO NALYEHTT UMA U3BECTHA ANeprita KbM HUTMHON (HUKEN-TUTAHOBA CAIaB).

HAMa JOMbAHUTENHM PUCKOBE W/WM CTPAHIUHI €)EKTU, CBbP3aHI C UMMNAHTUPAHETO Ha WMNKATA, 0CBEH OHE3M, KOMTO a 061yaiiHO (Bbp3aHK (bC
CbPAEUHIN XUPYPIUYHI POLIEAYPH.

MPEAYNPEXAEHUA

1. He ce onuTBaiiTe ja npomeHuTe NO3MLMATa U Aa CBanWTe LUnKaTa cef noctasaHe. Toa MoXe Aa A0Befe /10 HapaHABaHe WM Pa3KbCBaHe Ha
TbKaH.

2. i3non3BaitTe ToBa yCTPOIACTBO CamMo N0 NpeHa3HaueHMe.

3. Hewsnon3saiiTe BbpXy TbKaH, KOATO, COPe/l MHEHUETO Ha XVPYpra, He 61 Morna Jja Tonepupa KOHBEHLMOHANHY LLEBHY MaTepuany uin
KOHBEHLIOHMHI TeXHUKI Ha 3aTBapsAHe (KaTo HanpuMep ¢ XMpypriyeH ylumBaten).

4. BHuMaTenHo npeLieHeTe MO3NLMATA Ha LUNNKaTa, Ha TbKaHTa U LWip Ha TbKaHTa, PeAu Jia MoCTaBuTe LWKNKaTa. 3a Aa onpeaenute
NOAXOAALLYMA Pa3Mep Ha LWUNKaTa, HanpaBeTe CMPaBKa C MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeda Ha cenekuvoxHua Bopau Gillinov-Cosgrove. Henpasunkmat
pa3mep WK NOCTaBEH Ha LLMMKaTa MOXe J1a NPUYHI: ThKaHHa TPaBMa, AeXUCLIEHLA, Pa3KbCBAHe Ha TbKaHTa, U3MeCTBaHe i/uan nnca Ha
KeNnaHara xomeocTasa.

5. Hew3non3gaiite npu LAA c uupua nog 29 mm u aebenua Ha creHara nog 1,0 mm.

6. Hewsnon3saiite npu LAA ¢ pa3mep Hag 50 mm npu HekomnpecpaHa TbKaH.

7. Hew3non3saiiTe T0Ba yCTPOIACTBO, aKO NALMEHTHT MMa UYBCTBUTEHOCT KbM HUKeN (HUKeN-TUTaHOBa CMNaB).

A MPEANA3HU MEPKU

1. poueTeTe BHUMATENHO BCUYKM MHCTPYKLIUY 3a ciicTeMara 3a u3kniousate AtriClip LAA. Hecnia3BaHeTo Ha ykasaHuATa Moxe fia A0Befie 40
HenpaBUnHo QYHKLMOHMPaHE Ha YCTPOVCTBOTO.

2. Ycrpoiictaoto TpA6Ba Aia ce U3N0N13Ba CaMo OT NOAXOAALLO 06yyeH 1 NPaBOCNOCO6eH MeAULIMHCKI NepcoHan.

3. Imaiite npenBuz, Ye ca Bb3MOXHM PanKK B OTAENHI NPoLielypy Nopaai UHAVBUAYaNHUTE TEXHUKY Ha NeKapuTe i Ha

4. Heu3nycKaiiTe v He XBbpAAITe yCTPOICTBOTO, Thil KaTo TOBa MOXe J1a NPUUMHY NOBPea Ha yCTpoiicTBoTo. He 13non3BaiiTe yCTPOIACTBOTO, ako CTe ro
u3nycHanu. 3ameHere ro ¢ HOBO yCTPOICTBO.

5. AKo CTepniHaTa 0nakoBKa e HapyLUeHa I/uii CTepuHaTa Nperpaga e paskbeana, 3xbprete ycrpoiictaoto u HE 0 U3MON3BANTE.

6. HECTEPUNIU3UPANTE NOBTOPHO. Cuctemara 3a skniousae AtriClip LAA ce goctasa CTEPUTIHA n e npeHasHauena camo 3a EIHOKPATHA ynotpe6a.
loBTOpHaTa CTepUNU3aLyA MoXe Aa NPUUMHI 3ary6a Ha eKcnoaTaLoHHa NPUTOAHOCT WM TPaBMA Ha NaLiyeHTa.

7. (OTyeTeTe BHUMATENHO eBeHTyaNHa NpefonepaTiiBHa Tepaniia, KOATO MALMEHTLT MoXe a e PeMiHan, U A UMaiite npeaBuA npu U360pa Ha
CbOTBETHUA pasmep WynKa. [pefonepaTuBHa MbueTepanyia Moxe Aa 0Be/ie 10 TbKaHHM NPOMeHU. Bb3MOXHO e Hanpumep BUTeACTBIe Ha Te3u

I Ta Ha TbKaHTa Jla 3au3bp pa3mep Ha LuunKara.

8. HenpomeHaiite KOHCTPyKLWATa Ha MHCTPYMeHTa. /13Mon3BaHeTo Ha MOAMGULIMPaHO YCTPOICTBO MOXe A AOBe/e 10 HerpaBuniHa pabota Ha
MHCTYMeHTa. AtriCure, Inc. He 3ka3Ba TBbP/AEHUA U AeKNapaLy Mo 0THOLUEHYe Ha PaboTHITE XapaKTepUCTUKY Ha TO31 NPOAYKT, ako 6baaT
HanpaBeHy KakBuTo 1 ia 61no NpoMeH No cuctemarta 3a uskniousare AtriClip LAA.

9. HeycyksaiiTe 1 He orbBaiiTe npeKoMepHO CTBOMA, Thi KaTo TOBA MOXe Ja NoBANAe Ha paboTaTa Ha yCTPOlCTBOTO.

10.  EBakywpaitte Tpom6 ot LAA npeiut nocTaBAHETO Ha LMNKaTa, KakTo e Npy Apyry 061yaiiHu Xupyprituy TexHUKy npu okny3us Ha LAA. OueHkata 3a
Hanuume Ha TPOMO Moxe A Ce M3BPLUK MO MPeLieHKa Ha XMPYpra U CbIMacHo CTaHJapTa 3a fieyeHie.

11, Pa3nonoxeTe U pukcupaiiTe LMNKaTa Taka, Ye Aa MMaTe AicHa BIAUMOCT KbM BCUYKM ThKaHM, 40 KOUTO Ce 0CbLIECTBABA A0CTbA. Hesobpata
BU3yanu3aLua Moxe Ja oese A0 cy6onTManHo nocrasaHe.

12. TopxofieTe BHUMaTeNHO, 3a Aa CBefieTe 40 MUHUMYM MaHUmynauuuTe no LAA v Lunkata cnef noctaBaHe Ha Lunkara.

13. lpenopbusa ce Wwunkata 4a Gbje nocTaseHa B cyxo none.

14. He u3non3gaiite wynkara npu Temneparypu nog 20°C. lloctaBaxeTo Ha Wwynkata npy Temnepartypu nog 20°C Moxe Aa noBnusAe Ha pa6otata Ha
YCTPOIACTBOTO.

WHCTPYKLLMW 3A YNOTPEBA

Mp Ha Xupypra, HaTa 0T ¢

W3B0P HA WWUNKA

1. U3non3gaiite cenekumonHma Bogay Gillinov-Cosgrove, 3a Aa onpefienTe npaBunHua pasmep Ha wunkara Gillinov-Cosgrove LAA. Pa3mepuTe Ha
LLMNKWTE Ca N0COYEHN Ha ONaKoBKaTa Ha YCTPOVCTBOTO.

Bopiau Gillinov-Cosgrove, cnepBa Aa 6b/e peluasalua npu 1360pa Ha pa3mepa Ha WunKara.

Pasmep Ha wmnkara | [iuana3oH Ha pasmepute Ha LAA (umpuna Ha LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Katow3non3gare CTepunHa TexHiiKa, U3BajieTe cucTemara 3a uskniousane AtriClip LAA ot onakoBkata.
3. [bBKaBYMAT CTBON Ha cuicTemata 3a u3kntouane AtriClip LAA moxe aa 6bae ohopmeH, 3a aa yneckn foctbna ao LAA. Hatucerte neko, 3a aa opopmute
Te 0co6eHOCTH.

CTBO/IA Ha YCTPOIACTBOTO CrOpes bo6p

A Brumanue: He xsau.laﬁre ¢MKcmpau.|a1a NPUMKa, 3a a OrbHeTe (TBoNa, Thil KaTo TOBA MOXe Aa fioBefie 0 NoBpeAa Ha )’(TPOVICTBOTO, OrbHeTe, KaTo
TIeKO HacouMTe yCUNNeTo NoA ABaTa Nanea. IpeKoMepHOTO OrbBaHe WK YCyKBaHe Ha CTBONA MOXe A NOBAVAE Ha edeKTUBHOCTTA Ha yCTpoiicTBoTO. He ce
onuTBaiiTe Ja ycykBaTe GuKcupalLaTa npuMKa, Thil Kato ToBa MOXe Ja A0Be/ie A0 NoBpe/a Ha YCTPOICTBOTO.

4. C nomoLuTa Ha 6yran0m nnn paﬁoTva JI0CT Ha ApbXKaTa BHUMATeNHO 0TBOPETE W 3aTBOPETE LLIUNKaTa, 3a Aa (e yBepuTe, ye paGowl NpaBuIHo.

Bi He otBapsiite n
3 Ha Kpaii

P

Lnnkara noseye ot 3nbnc 6)lTaJ10T0 unu paﬁomvm JI0CT Npeaun nocTaBAHETo.
— OTHacA ce 3a LAAD35, LAAG40, LAAG45 n LAAGS0.
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5. Oukcvpalyara npuMKa Ha cuctemara 3a uskntousane AtriClip LAA moxe Aa 6bje 3aBbpTAHa pbuHo 0T 0° (KopnycHo — KakTo ce focTass) Ao +90°
CNPAMO CTBONA, 3 13 YNIeCHY NPaBUNHOTO NOCTaBAHe Ha LunKata Gillinov-Cosgrove LAA npeaBig aHaToMUYHUTE 0CO6EHOCTM HA NaLMEHTa.

PA3MOJNATAHE HA LUMNKATA

6. OpueHTupaiite cvcTemata 3a uskniouate AtriClip LAA B enesata oTnpenapauyoHHa paHuHa.

7. 0TBOpeTe BHUMATENHO LMNKaTa, KaTo MpeMecTiTe paboTHA NOCT Ha3aj UK HaTUCHeTe GyTanoTo.

3ABENEMKA: ILunkata moxe fa Gbae 3akntoueHa Ha No3uLKA NocpeACTBOM 3akiouBalLaTa GyHKLUMA B APbKKaTa Ha yCTpoiicTBoTo. Kntouankara e ce

3aKnioun Cnes 3aeifcTBaHe Ha N10CTa 1 Moxe Aa Gbjie 0TKNKYeHa ¢ IeKo NpemMecTBaHe Ha NocTa HanAgo. OTHacA ce 3a LAAG35, LAAGA0, LAAG4S n LAAGS0.

3ABENEXKA: Lunkata moxe Aa Gbae 3akntoueHa B OTBOPEHa NO3ULNA C HaTUCKaHe Ha ByTanoTo, AOKaTO Ce uye LpaKBaHe, Cnef KoeTo byTanoto ce

0cBo60X/1aBa. 3a Aa OTKMIOUUTe U 3aTBOPUTE LLNTIKATa, HaTHCHeTe GyTanoTo okpaii 1 6aBHo 0cBoGoAETe, 0KaTO LuNKara ce 3aTBopy. OTHacA ce 3a ACH135,

ACH140, ACH145 n ACH150.

8. OpueHTupaiiTe annvKaTopa 3a LKNKa C NpeABapUTENHO 3ape/ieHara LWNKa Ha Bbpxa Ha LAA, KaTo npumKuTe B kpauLuaTa Ha Lunkara Tpabsa Aa
coyar HacTpanm ot LAA.

9. TocTaBere wWwunKaTa BHUMATENHO B 0CHOBaTa Ha LAA.

10.  Pasnonoxete Li1nKaTa Taka, 4e Aia Umate ACHa BUANMOCT KbM BCUYKN TbKaHM, 0 KOUTO e 0CbLUeCTBABA AOCTBN.
11, [lokato wunkara e Bce oLLe GUKCMpaHa KbM YCTPOICTBOTO 3a NOCTaBAHE, Ce yBepeTe, Ye OKONHM CTPYKTYPY He MPeyaT i He ce yBpexAaT OT LynKara,
KaKTO 1 Ye LLMNKaTa e pa3nosoxeHa npaBuiHo.

12, AKo WwwnKara He e pasnosioxeHa NpaBuiHo, 0TBOPETE BHUMATENHO LUNKaTa U np p T0 Cnopes
MOCTABAHE
13. (nepkaro wunkara Gbze f I oc p NOCT WM BYTanoTo 1 Taka WMNKATa Lie ce 3aTBOpH.

14. mVIKCVIPaI?ITe LIMnKaTa, Kato 0TpeXxeTe PbYHO KOHeLa B 0003HaueHaTa 30Ha 3a 0TpA3BaHe Ha 10CTa UK ApbXKKaTa.

\ AtriClip
Gillinov-Cosgrove
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15, (nled Kato OCUrypuTe CPeLLynonoXKeH HaTUCK BbPXY LUMMKATA, BHUMATENIHO peMaxHeTe GuKcupaLLiaTa npumka ot LAA, KakTo e nokasaxo no-gony,
KaTo 0CTaBuUTe LMMKATA 1 3aKpenBaLyuA LeB Ha MecTaTa UM.

A Brumanue: CJ'IE}J PBYHOTO 0TPA3BAHE Ha KOHLUTE CUCTEMATA 3a U3KNKOYBaHEe Atfl(llp LAA He moxe fa ce u3non3ga 3a NPOMAHA Ha no3uyuata nnu

0TCTpaHABAHE Ha LunKara.

16.  Cnen GUKCMpaHe Ha LLUNKaTa (BaneTe 3aKpenBalLyTe WeBOBE, KaTo Il U3AbpNate BHUMATENHO eAVH N0 eAiUH, 0KaTO Npunarate 3akOKTPALLIO yCunua
BbPXY LUMNKaTa Cnopes npeLieHKara Ha xupypra. He pa3pa3BaiiTe TbkaHTa Ha LUnKata.
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17. 13xBbpnete ycTpoCTBOTO 33 NOCTaBAHE Cep [¢ iiTe MeCTHUTE
OTHOLLIEHWE Ha N3XBbP/IAHETO UMK PeLNKNNPAHETO Ha YacTh Ha yCT]JOVICTBaTaA

BPDLUAHE HA U3M0N3BAH NPOAYKT

AKo nopazu HAKaKBa NpuuuHa NPoAYKTT TpAOBA Aa 6b/ie BbpHAT Ha AtriCure, Inc, npeay u3npaLuaxeTo my TpA6Ba Aa ce cHabauTe C OTOPU3ALNOHEH HOMep
3a BbpHaTy cTokm (RGA) ot AtriCure, Inc.

AKO MPOAYKTBT e 61 B KOHTAKT C KpbB 1AM TENECHU TeYHOCTH, NPeAM ONaKoBaHETO My TpAGBA Aa Gbae LuaTenHo NoYNCTeH U Ae3uHekuvpaH. Tpabsa Aa
Gbae M3npaTeH UK B OPUTMHANHATA CU KYTUS, WM B eKBIUBANIEHTHA TakaBa, 3a A e NPe0TBPATI NOBPeA NPU TPAHCMOPTUP , KaTo TpA6Ba Aa bbge
nocTaBeH eTuket ¢ RGA HOMmepa 1 0603Haueume, e npatkata e C 6uonoruyHo onacHo CbAbpKaHue.

YKa3aHuA 3a nouncTBatxe u marepuanu, BKNIYUTENHO NOAXOAALLM TPAHCMOPTHIA KOHTeﬁHepM, TOYHUTE eTuKeT! i RGA Homep morat Aa 6'b}1aT nonyyexn ot
AtriCure, Inc.

JEKAPALLMVN 3A OTKA3

Notpe6uTenute HocAT PHOCT 33 0/106p Ha TO CbCTOAHME Ha T3 NPOAYKT Npe/yt ynoTpe6ata My, KakTo 1 3a TOBA A1a Ce rapaHTUpa,
Ye NPOAYKTHT (e U3M0/13Ba (aMO M0 HaUMHA, ONUCAH B Te3W UHCTPYKLUK 38 ynoTpe6a, BKIOUNTENTHO, HO He (aMo, [1a Ce rapaHT1pa, Ye NpoAYyKTbT HAMA

ha ﬁbqe W3N0N3BaH NOBTOPHO. anI HUKaKBY o6CcToATeNCTBA AtriCure, Inc. HAmMa /A HOCW OTFOBOPHOCT 3a cnyqaﬁﬂm, cneuuantsu unu nocneaBatn 3ary6m,
MIOBPEAV UNM Pa3XO[l, KOUTO Ca PE3YNTaT Ty I um p Ha T03V1 NPOAYKT, BKAIOUUTENHO 3ary6a,
N0Bpe/ WM Pa3Xofl, (BbP3aH C Gu3nyecka TpaBMa UK MaTepuanHa Lueta.

WHOOPMALIUA OTHOCHO MAHUMYNALINUTE: LWUNKA GILLINOV- COSGROVE LAA

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT MPU AMP

CbBMECTUMA CMP NPU ONPEAENEHU YCNI0BUA

nnnavose3ap no

HeknuHuuxo u3nutBae e iemoHcTpupano, ye AOD1 (aHynapHo 0KNy3MOHHO yCTPOIICTBO) WynkaTa e cbBMecTMa ¢ MP npu onpegenet ycnoua. Maumet
€ TaKoBa yCTPOIACTBO MOXe Be3onacHo Aa 6b/ie ckaHupaH B MP cuctema HenocpeacTBeHO Clef| NOCTaBAHETO NP CNa3BaHe Ha CleiHNTe YUIoBHA:
« (amo npu cTatnuHo markutHo none ot 1,5 Tesla n 3 Tesla
« MakcumaneH npocTpaHCTBeH rpaeHT Ha MarHuTHoTo none ot 4000-gauss/cm (40-T/m)(excTpanonupakxo) unu no-manbk
[loknapBaH makcumym Ha MP cuctemara, ocpefiHeH oTHocuTeNeH KoeuumeHT Ha normbLuake (SAR) 3a yanoto Tano ot 4-W/kg 3a 15 muxyn
CKaHUpaHe (T.e. Ha UMNYNCHA NOCNIEAOBATENHOCT) B MbPBOTO HIUBO HA KOHTPOAMpPaH paboTeH pexum ot pabotata Ha MP cucremara
- [lpuTaKa nocoyeHmTe ycnoBuA Ha ckaupae ce oyaksa AODT wunkata fa cbpaze MakCUMaHo NoBULIEHNE Ha Temnepatypata ot 2,9°C cnep
15 MUHYTH HenpeKbCHATO CKaHIpaHe (T.e. Ha MMMYCHA NOCTEA0BATENHOCT)
WHOOPMALIUA 3A APTEQAKTUTE
Mpn U3NUTBaHe 00y apredakT, np o1 AODT wwinkata, ce npoctupa Ha okono 10 mm ot AODT wnKata, Korato ce u3non3ga
TPajiMieHTHa exo MMnyncHa nocneposatenHoct u MP cuctema ¢ 3 Tesla.
OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE B ETUKETUTE BbPXY OMAKOBKATA
HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTMKeTa BbpXy BbHLUHATa 0NakoBKa, 3 1a BUAVTE KOU CUMBOM BaXaT 3a TO31 NPOAYKT.

% AnuporeHex 2

CnasBaiTe UHCTPYKLMUTE
Cpok Ha roHoCT
3aynotpeba

o ) i wl
sTERILE] R ! N He cTepunu3upaiite nosTopHo Mpoussoguten
(orenne] ] C rama-bueHme % P P P POU3E0A
[poAyKT®T 0TroBapA Ha
N c € PORY! P He e npou3BeseH
He u3non3gaiite noTopHO Do I131ICKBaHIAT Ha [lupekTuBa

93/42/EN0 CeCTecTBEH NaTekCoB Kayuyk

Bhumanue: Cnopes denepantoto

3aKoHopatenctso (CALL) Tosa CoBmectumo ¢ MP npu YmonHomoulen
Rx ONLY P -mm npeacTaBuTen
u3enme Moxe Aa 6bae npoaasaHo onpezieneHn ycnoua 8
B EBponelickata o6wHocT
€aMo OT WM NPY NOPBYKA Ha Nekap
He u3non3gaiie,
LoT MaptuaeH Homep A BHumanue @ !
aKo 0naKoBKara e HapylueHa

@ NAVOD K POUZIT] CESTINA

Systém AtriClip® LAA pro exkluzi ouska s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove®

POPIS

Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) obsahuje svorku Gillinov-Cosgrove LAA (svorka) pro otevienou okluzi ouska levé srdecni siné. Svorka
je predinstalovéna na aplikatoru svorky na jedno pouziti. Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné s piedinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove
neobsahuje soucasti vyrobené z pfirodniho latexu.

Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) ILUSTRACE A NOMENKLATURA
LAA@35, LAAGAO, LAADA4S, LAADS0 — AtriClip dlouhy’

1 Rukojet 5 Tvarovatelny diik
2 Aktivacni pad 6 Kloubovy trmen
3 Z6nastiihani chirurgické niti 7 Svorka Gillinov-Cosgrove
4 Koncovy kdnus s identifikatorem velikosti svorky 8  Uchyceni Sici nité
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standardni?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Pist 4 Diik
2 Rukojet 5 Svorka Gillinov-Cosgrove
3 Zénastiihani chirurgické niti 6 UchyceniSici nité
tKazdy nasadec AtriClip mé jinou tvarovatelnou oblast.
'Celd délka diiku prostiedku AtriClip dlouhy je tvarovatelnd.
Ind zona prostredku AtriClip ini je 0znacena fadou drazek na dfiku v blizkosti zavadéci smycky. Je urcena pouze pro mensi tpravy v piicné
roviné (vlevo/vpravo).
*Celd délka driku prostiedku AtriClip FLEX je tvarovatelnd. Je urcena k tipravam do 45° ve v3ech rovinach.

A NEZ ZACNETE POUZIVAT TENTO PRODUKT, DOKLADNE SI PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE

DULEZITE UPOZORNENI!
Tato brozura ma slouzit jako pomiicka pfi pouzivani produktu. Nejedna se o referencni pfirucku chirurgickych postupd.

INDIKACE PRO POUZITI

9 Zavadéci smycka
10 Kloubova zavadéci smycka

7 Zavadéci smycka
8  Tvarovatelnd zonat

KONTRAINDIKACE
1. Tento prostredek nepouzivejte jako antikoncepcni prostredek pro okluzi vejcovodu.
2. Nepouzivejte tento prostredek, pokud mé pacient zndmou alergii na Nitinol (slitina titanu niklu).

VAROVANI

1. Poumisténi nezkousejte svorku premistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poskozeni nebo roztrzeni tkéné.
2. Tento prostiedek pouzivejte pouze k icelu, ke kterému je urcen.
3. NepouZivejte na tkané, které podle nazoru chirurga netoleruji konvencni Sici materidly nebo konvencni techniky uzavieni rany (napfiklad chirurgické

svorky).
4. Pred zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sitku tkané. Pfi urCovani spravné velikosti svorky se fidte podle napovédy k vybéru
v nvodu k poutiti svorky Cosgrove-Gillinov. Nasledkem nesprévné volby velikosti nebo nespravného zavedeni svorky miize dojit k poranéni tkané,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo nedostatku pozadované homeostazy.
Nepouzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou mensi nez 29 mm a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm.
Nepouzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou vétsi nez 50 mm pii nestlacené tkani.
Nepouzivejte tento prostfedek, pokud mé pacient zvysenou citlivost na Nikl (slitina titanu niklu).

.—‘9,\'.‘7‘."‘

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Peclivé si prectéte veskeré pokyny k systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné. Nebudou-li fadné dodrzovany pokyny, nemusi prostiedek
pracovat spravné.
2. Prostredek smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany Iékafsky personal.
3. Jetfebasiuvédomit, ze v diisledku individudlnich technik |ékafe a anatomie pacienta miize dojit k odchylkam v konkrétnich zakrocich.
4. Nenechte prostfedek spadnout, ani s nim nehdzejte, protoze by to mohlo vést k jeho poskozeni. Pokud prostiedek spadne, nepouZivejte jej. Nahradte jej
jinym prostredkem.
5. Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruseni sterilni bariéry, prostiedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ.
6. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné se doddva STERILNI a je uréen pouze na JEDNO POUZITI. Opakovand

sterilizace mize zplsobit ztratu funkCnosti nebo zranéni pacienta.

7. Pedlivé zvazte veskerou predchozi léchu, kterou mohl pacient projit pred timto chirurgickym zékrokem, a vyberte podle toho odpovidajici velikost svorky.
Radioterapie pred operaci miize vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén miize napiiklad tloustka tkané prekrocit indikovany rozsah pro vybranou
velikost svorky.

8. Tento néstroj neupravujte. Pouziti upraveného prostiedku miize vést k nespravnému fungovani nastroje. Spolecnost AtriCure, Inc., neposkytuje zadna
prohlaseni ani zéruky na funkcni charakteristiky tohoto produktu, pokud byly na systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) provedeny
jakékoli tpravy.

9. Diik nezalamuijte ani pfilis neohybejte, protoze by to mohlo mit vliv na spravnou funkci prostfedku.

10.  Pred poutitim svorky odstranite z ouska levé srdecni siné (LAA) trombus stejné jako v pfipadé jinych konvencnich technik pro okluzi ouska levé srdecni
siné (LAA). Posouzeni piitomnosti trombu by mélo byt provedeno podle rozhodnuti chirurga a standardu péce.

1. Svorku umistujte a zavadéjte ktery umoziuje zfetelnou viditelnost viech dotéenych tkéni. Spatnd vizualizace miize vést k umisténi, které
nebude optimalni.

12. Pozavedeni svorky se snazte se minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé srdecni siné (LAA) a svorkou.

13. Svorku se doporucuje zavadét v suchém poli.

14. Nepoutzivejte svorku pfi teplotach nizsich nez 20 °C. Poutiti svorky v teplotach nizsich nez 20 °C miize mit viv na spravnou funkei prostredku.

NAVOD K POUZITI

Velikost poutzité svorky je nutné urcit na zékladé dsudku chirurga za pomoci voditka pro vybér svorky Gillinov-Cosgrove.

VYBER SVORKY
1. Kurceni spravného vybéru svorky Gillinov-Cosgrove pro exkluzi ouska levé srdecni siné pouzijte voditko pro vybér svorky pro levou srdecnisifi Gillinov-

Velikost svorky Rozsah velikosti ouska levé srdecni siné (LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Sterilni technikou vyjméte systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné z obalu.
3. Tvarovatelny diik systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) je mozné tvarovat pro usnadnéni piistupu do levé srdecni siné. Jemnym
tlakem vytvarujte tubus prostiedku podle pislusné anatomie.

A Upozornéni: Pri ohybani dfiku neuchopuijte zavadéci smycku, protoze by tak mohlo dojit k poskozeni prostredku. Vytvorte ohyb jemnym tlakem obou
palci. Pilis velké ohybani nebo zalomeni/uzlovéni tubusu by mohlo mit vliv na funkénost prostiedku. Zavédéci smyckou prostredku se nesnazte kroutit,
protoze by to mohlo prostredek poskodit.

4. Pomodi pistu nebo aktivacni packy na rukojeti svorku jemné oteviete a zavfete, abyste zkontrolovali, zda sprévné funguje.

Upozornéni: Pred zavedenim svorku neotevirejte a nezavirejte pistem ani aktivacni packou vice nez 3krat.
Ohybdni koncového efektoru — Tyka se typi LAA@35, LAAG40, LAAG45 a LAAGSO.

AN

5. Zavadéci smycka systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné miize byt nastavena runé o Ghel 0° (rovné, tak, jak se doddva) az + 90° vzhledem

UMISTENI SVORKY

6. Nasmérujte systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné do pozadované roviny disekce.

7. Opatré oteviete svorku posunutim aktivacni packy vzad nebo stlacenim pistu.

POZNAMKA: Svorku Ize v oteviené poloze uzamknout pomoci funkce uzaméeni v rukojeti prostfedku. Z&mek se aktivuje, jakmile je aktivovana packa a lze jej

uvolnit jemnym posunutim packy vlevo. Tyka se typli LAAG35, LAAG40, LAAG45 a LAAGS0.

POZNAMKA: Svorku je mozné uzamknout v oteviené poloze stisknutim pistu tak, aby cvakl, a jeho ndslednym uvolnénim. Pro odemknuti a zavfeni svorky

zcela stisknéte pist a pomalu jej uvoliiujte, dokud se svorka neuzavre. Tjka se typti ACH135, ACH140, ACH145 a ACH150.

8. Umistéte aplikator svorky s predinstalovanou svorkou na konec ouska levé srdecni siné tak, aby smycky na koncich svorky mifily smérem od ouska levé
srdecni siné.

9. Jemné svorku umistéte ke kofeni ouska levé srde¢ni siné.

10.  Umistéte svorku tak, aby poskytovala piehlednou vizualizaci viech tkani, ke kterym se pristupuje.
1. Sesvorkou stale pfipevnénou k zavédécimu prostredku zk lujte, zda svorka huje do jinych struktur a neposkozuje je a zda je svorka umisténa

Spravné.
12. Neni-li svorka spravné umisténa, opatrné ji oteviete a podle potieby ji premistéte.
ZAVEDENI

13. Pospravném umisténi svorky uvolnénim aktivacni packy nebo pistu seviete svorku.
14, Zavedte svorku rucnim odstiizenim nité v urcené zoné na pacce nebo rukojeti.

x4 % %‘X4
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Gillinov-Cosgrove

15. Vyvinutim protitlaku na svorku opatrné vyjméte zavadéci smycku z ouska levé srdecni siné, jak je vyobrazeno niZe, a svorku a upeviiovaci ici viakno
ponechte na misté.

A Upozornéni: Po rucnim odstiizeni Sicich niti nelze systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) pouzit ke zméné polohy ani vyjmuti svorky.
6. Pozavedeni svorky vyjméte upeviiovaci nité jejich postupnym opatrnym vytat im pii soucasném protitahu za svorku, ktery se provadi dle uvazeni
chirurga. Nestfihejte tkaninu svorky.
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17. Zavadéci prostiedek po pouziti vyhodte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucsti tohoto prostredku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpisii.
VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné produkt vrétit spolecnosti AtriCure, Inc., je tfeba pied odeslanim ziskat od spolecnosti AtriCure, Inc., ¢islo povoleni k vraceni
zbozi (RGA).

Pokud byl produkt v kontaktu s téInimi tekutinami nebo tkdnémi, musi byt pred zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tfeba jej odeslat v pivodni
krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy neposkodil. Musi byt spravné oznacen cislem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky
nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se cisténi a materidl, vetné spréavnych piepravnich krabic, spravného oznaceni a Cisla RGA, vam poskytne spolecnost AtriCure, Inc.
PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

Uzivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pied jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouZit pouze zplisobem uvedenym

v tomto ndvodu, véetné napriklad zajisténi, ze produkt nebude poutzit opakované. Spolecnost AtriCure, Inc., se za vech okolnosti zfika odpovédnosti za
jakoukoli vedlejsi, zvlastni nebo naslednou Skodu, ztratu nebo vylohy v disledku umysinéh ého pouziti nebo opal ého poutziti produktu vetné
pfipadné Skody, ztréty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se Skodou na majetku.

INFORMACE 0 ZACHAZENI: SVORKA PRO LEVOU SRDECNI STN GILLINOV-GOSGROVE

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI MAGNETICKE REZONANCE

PODMINENE KOMPATIBILNI S PROSTREDIM MR
Neklinické testovani prokdzalo, Ze svorka AOD1 (prostfedek pro kruhovou okluzi) je podminéné pouZitelnd pfi magnetické rezonanci. Pacient s timto
prostfedkem miize byt okamzité po umisténi bezpecné sniman v systému magnetické rezonance pii spinéni nasledujicich podminek:
- statické magnetické pole o sile pouze 1,5T nebo 3T;
maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) (extrapolovano) nebo nizsi;
maximalnim celotélové priméma mira specifické absorpce (SAR) nahlésend pro systém magnetické rezonance byla 4 W/kg po 15 minutéch
snimani (tj. na pulzni sekvenci) v fizeném provoznim rezimu prvni trovné pro provoz systému magnetické rezonance;
«  pfi podminkéch snimani definovanych pro svorku AOD1 se ocekava maximalni nérist teploty 0 2,9 °Cpo 15 minutéch nepretrzitého snimani
(tj. na pulzni sekvenci).
INFORMACE 0 ARTEFAKTECH
Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zptisobeny svorkou AOD1 rozsifil pfiblizné v oblasti 10 mm od svorky AOD1 pfi snimani za poutiti pulzni sekvence
pro rezim gradientniho echa a systému magnetické rezonance 3T.
VYSVETLENI SYMBOLU NA STITKU NA OBALU
Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na stitku na vnéjsi strané obalu.

M Apyrogenni 2 Datum poutzitelnosti @

Sterilizovano gama zafenim Nesterilizujte opakované u Vyrobce

Dodrzujte navod k pouziti

- . C € | Produktje v souladu s pozadavky
® Nepouzivejte opakované Do

Upozornéni: Federalni zakony (USA)
Rx ONLY | umoziiuji prodej tohoto prostfedku

Neni vyrobeno z piiirodniho

smérnice 93/42/EHS latexu

Podminéné pouZitelné pii Autorizovany zéstupce

pouze lékafiim nebo 2 pfkazu lékare magnetické rezonanci v Evropském spolecenstvi
Cislo 3arze A Upozornéni @ . Aepouzngte
je-li obal poskozen

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriClip® LAA-Verschlusssystem mit vorgelad Gillinov-Cosg Clip

BESCHREIBUNG

Das AtriClip LAA-Verschlusssystem enthalt den Gillinov-Cosgrove LAA-Clip (Clip) fiir den offenen Verschluss des linken Herzohrs (LAA). Der Clip ist auf
einen Einweg-Clip-Applikator vorgeladen. Das AtriClip LAA-Verschlusssystem mit vorgeladenem Gillinov-Cosgrove Clip enthalt keine Komponenten aus
Naturkautschuklatex.

AtriClip LAA-Verschlusssystem ABBILDUNG UND NOMENKLATUR
LAAG35, LAAG40, LAAG4S5, LAADS0 — AtriClip Lang’

1 Griff 5 Biegsamer Schaft 9 Entfaltungsschlaufe

2 Aktivierungshebel 6 Gelenkhebel 10 Abgewinkelte Entfaltungsschlaufe
3 Nahtschneide-Zone 7 Gillinov-Cosgrove Clip

4 Nasenkonus mit Clip-GroBenkennung 8  Naht-Anker

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip Standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 Kolben 4 Schaft 7 Entfaltungsschlaufe
2 Griff 5 Gillinov-Cosgrove Clip 8  Biegsamer Bereicht
3 Nahtschneide-Zone 6 Naht-Anker

tJedes AtriClip Handstiick hat einen anderen biegsamen Bereich.

'Der Schaft des Gerates AtriClip Lang ist auf ganzer Linge biegsam.

“Die biegsame Zone des Gerétes AtriClip Standard ist durch mehrere Schlitze am Schaft in der Nahe der Entfaltungsschlaufe gekennzeichnet. Es st nur fiir
kleinere Anpassungen in der seitlichen (linken/rechten) Ebene vorgesehen.

*Der Schaft des AtriClip FLEX-Gerates ist auf ganzer Lange biegsam. Es ist fiir Anpassungen von bis zu 45° in allen Ebenen vorgesehen.

A BITTE LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS SORGFALTIG DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN

WICHTIG!
Dieses Handbuch hilft bei der Verwendung dieses Produkts. Es ist keine Referenz fiir chirurgische Techniken.

ANWENDUNGSBEREICH
Das AtriClip LAA-Verschlusssystem dient dem offenen Verschluss des linken Herzohrs.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Verwenden Sie das Produkt nicht zum kontrazeptiven Tubenverschluss.

2. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine Allergie des Patienten auf Nitinol (Nickel-Titan-Legierung) bekannt ist.

Mit der Implantation des Clips sind keine zusétzlichen Risiken und/oder Nebenwirkungen verbunden als die, die typischerweise mit herzchirurgischen
Eingriffen verbunden sind.

WARNHINWEISE
Versuchen Sie nicht, den Clip nach der Entfaltung neu zu positionieren oder zu entfernen. Dies kann zu Gewebeschaden oder Rissen fiihren.
Verwenden Sie dieses Gerdt nur bestimmungsgema.
Nicht bei Gewebe anwenden, das nach Ansicht des Chirurgen nicht fiir herkdmmliche Nahtmaterialien oder herksmmliche Verschlusstechniken
(z. B. chirurgisches Klammern) geeignet ist.
4. Vordem Entfalten des Clips die Position des Clips sowie die Gewebedicke und LAA-Breite priifen. Um die geeignete ClipgroBe zu bestimmen,
lesen Sie bitte die Gebrauchsanleitung fiir die Gillinov-Cosgrove-Auswahlhilfe. Eine fehlerhafte GraBenbestimmung oder Entfaltung des Clips kann
zu Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen, Verschiebungen und/oder Ausbleiben der angestrebten Homdostase fiihren.
Nicht auf einem LAA mit einer Breite von weniger als 29 mm und einer Wandstarke von weniger als 1,0 mm verwenden.
Nicht auf einem LAA groer als 50 mm (bei nicht komprimiertem Gewebe) verwenden.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine Empfindlichkeit des Patienten auf Nickel (Nickel-Titan-Legierung) bekannt ist.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
Lesen Sie alle Anweisungen fiir das AtriClip LAA-Verschlusssystem sorgféltig durch. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu einer Fehlfunktion
des Geréts fiihren.
2. Das Gerdt darf nur von entsprechend ausgebildetem und qualifiziertem medizinischen Personal verwendet werden.
3. Beachten Sie, dass sich bei bestimmten Verfahren aufgrund der Technik des einzelnen Arztes oder der Anatomie des jeweiligen Patienten Abweichungen

ergeben konnen.

4. lassen Sie das Gerét nicht fallen und werfen Sie es nicht, da dies zu Schéden am Gerét fiihren kann. Wenn das Gerét fallen gelassen wurde, verwenden

Sie es nicht mehr. Ersetzen Sie es durch ein neues Gerat.

Wenn die sterile Verpackung beschédigt und/oder die sterile Barriere durchtrennt ist, das Gerat entsorgen und NICHT VERWENDEN.

NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Das AtriClip LAA-Verschlusssystem wird STERIL geliefert und ist nur fiir den EINMALIGEN Gebrauch bestimmt.

Eine erneute Sterilisierung kann zu einem Funktionsverlust oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

7. Beriicksichtigen Sie sorgféltig alle praoperativen Behandlungen, die der Patient durchlaufen hat, und wahlen Sie die entsprechende ClipgrdBe.

Eine praoperative Strahlentherapie kann zu Verdnderungen im Gewebe fiihren. Diese Anderungen kinnen beispielsweise dazu fiihren, dass die
Gewebedicke den angegebenen Bereich fiir die gewahlte ClipgroRe tiberschreitet.

8. Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Gert vor. Die Verwendung eines abgeéinderten Gerats kann zu einer fehlerhaften Geratefunktion fiihren.
AtriCure, Inc. gibt keine Zusicherungen oder Gewahrleistungen beziiglich der Leistungsmerkmale dieses Produkts, wenn Anderungen am AtriClip
LAA-Verschlusssystem vorgenommen wurden.

9. Der Schaft darf nicht geknickt oder iiberméBig gebogen werden, da dies die Gerételeistung beeintrachtigen kann.

10.  Entfernen Sie Thromben aus dem LAA vor der Clip-Applikation wie bei anderen konventionellen chirurgischen LAA-Verschlusstechniken.

Die Untersuchung auf das Vorhandensein von Thromben sollte nach Ermessen des Chirurgen und nach der Standardversorgung erfolgen.

11, Positionieren und entfalten Sie den Clip unter klarer Visualisierung aller Gewebe, auf die zugegriffen wird. Eine schlechte Visualisierung kann zu einer
suboptimalen Positionierung fiihren.

12. Achten Sie darauf, dass Bewegungen von LAA und Clip nach der Entfaltung des Clips auf ein MindestmaR reduziert werden.

13. Eswird empfohlen, den Clip in einem trockenen Feld zu entfalten.

14.  Verwenden Sie den Clip nicht bei Temperaturen unter 20 °C. Die A
beeintréchtigen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Die GroBenbestimmung des Clips sollte nach Ermessen des Operateurs und mit Hilfe der Gillinov-Cosgrove-Auswahlhilfe erfolgen.

AUSWAHL DES CLIPS
1. Verwenden Sie die Gillinov-Cosgrove-Auswahlhilfe, um die richtige GrdBe des Gillinov-Cosgrove LAA-Clips zu bestimmen. Die ClipgroBen sind auf der
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g des Clips bei T unter 20 °Ckann die Gerateleistung

Gerateverpackung.
ClipgriBe LAA-GroBenbereich (Breite des LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Entnehmen Sie das AtriClip LAA-Verschlusssystem mit steriler Technik aus der Verpackung.
3. Derbiegsame Schaft des AtriClip LAA-Verschlusssystems kann zur Erleichterung des Zugangs zum LAA gebogen werden. Den Geréteschaft mit sanftem
erforderlich ist.

o henheti

Druck so biegen, wie es fiir die

o
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A Vorsicht: Biegen Sie den Schaft nicht an der Entfaltungsschlaufe, da dies zu Schéaden am Gerét fiihren kann. Biegen Sie den Schaft, indem Sie mit
beiden Daumen sachte Druck ausiiben. UberméBiges Biegen oder Knicken des Schafts kann die Gerateleistung beeintréichtigen. Versuchen Sie nicht,

die Entfaltungsschlaufe zu verdrehen, da dies zu Schéden am Gerat filhren kann.

4. Offnen und schlieBen Sie den Clip vorsichtig mit Hilfe des Kolbens oder Aktivierungshebels am Griff, um die einwandfreie Funktion zu iiberpriifen.

Vorsicht: Gffnen und schiieBen Sie den Clip vor der Entfaltung nicht mehr als 3 Mal mit dem Kolben oder Aktivierungshebel.
Artikulation des Endeffektors — Gilt fiir LAAG35, LAAQ40, LAAG45 und LAADS0.
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5. DieEntfaltungsschlaufe des AtriClip LAA-Verschlusssystems kann manuell von 0° (gerade — wie geliefert) bis +90° relativ zum Schaft artikuliert werden,
um die korrekte Platzierung des Gillinov-Cosgrove LAA-Clips zu unterstiitzen und um Variationen in der Patientenanatomie Rechnung zu tragen.

POSITIONIEREN DES CLIPS

6. Bewegen Sie das AtriClip LAA-Verschl in die angestrebte Dissektionseb

7. Offnen Sie den Clip vorsichtig, indem Sie den Aktivierungshebel nach hinten bewegen oder den Kolben niederdriicken.

HINWEIS: Der Clip kann dank einer Sperrvorrichtung am Gerategriff in der gedffneten Position arretiert werden. Die Sperre rastet bei Betétigung des Hebels

ein und kann durch leichtes Bewegen des Hebels nach links geldst werden. Gilt fiir LAAG35, LAAG40, LAAD45 und LAA@S0.

HINWEIS: Der Clip kann in der offenen Position arretiert werden, indem der Kolben bis zum Klicken eingedriickt und dann losgelassen wird. Um den Clip zu

entsperren und zu schlieRen, driicken Sie den Kolben vollsténdig herunter und lassen Sie ihn langsam los, bis der Clip geschlossen ist. Gilt fiir ACH135, ACH140,

ACH145 und ACH150.

8. Richten Sie den Clip-Applikator mit vorgeladenem Clip an der Spitze des LAA so aus, dass die Schlaufen an den Enden des Clips vom LAA weg zeigen.

9.

10.  Positionieren Sie den Clip unter klarer Visualisierung aller Gewebe, auf die zugegriffen wird.

11. Stellen Sie noch wahrend der Clip auf dem Entfaltungsgerat befestigt ist sicher, dass der Clip nicht von umgebenden Strukturen beeintréchtigt wird oder
diese durch den Clip beschadigt werden und dass der Clip korrekt positioniert wird.

12. Wenn der Clip nicht richtig positioniert ist, dffnen Sie den Clip vorsichtig und positionieren Sie ihn bei Bedarf neu.

ENTFALTEN

13. Sobald der Clip ordnungsgemaB positioniert wurde, lassen Sie den Aktivierungshebel oder Kolben los, sodass sich der Clip schlieBt.

14.  Entfalten Sie den Clip, indem Sie die Naht an der dafiir vorgesehenen Schnittzone am Hebel oder Griff manuell durchtrennen.
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15.  Uben Sie Gegendruck auf den Clip aus und entfernen Sie die Entfaltungsschlaufe vorsichtig aus dem LAA, wie unten abgebildet. Der Clip und die
Befestigungsnaht verbleiben an Ort und Stelle.

LAA

=

A Vorsicht: Nachdem die Nahte manuell durchtrennt wurden, kann das AtriClip LAA-Verschlusssystem nicht verwendet werden, um den Clip neu zu

positionieren oder zu entfernen.

16. Wenn der Clip entfaltet ist, entfernen Sie die Befestigungsnahte, indem Sie vorsichtig eine nach der anderen herausziehen und nach Ermessen des
Chirurgen den Clip in die entgegengesetzte Richtung ziehen. Schneiden Sie nicht das Clip-Gewebe durch.
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17. Entsorgen Sie das Entfaltungsgerat nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die Entsorgung oder das Recycling
von Geratekomponenten.

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt wegen, muss vor dem Versand von AtriCure, Inc. eine Warenriicknahmenummer

(return goods authorization, RGA) eingeholt werden.

Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Korperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt und desinfiziert werden.

Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem gleichwertigen Karton verschickt werden, um Beschadigungen wahrend des Versands zu vermeiden,

und sollte korrekt mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die biologisch gefahrliche Natur des versendeten Inhalts gekennzeichnet werden.

Anweisungen zu Reini und M einschlieBlich p der Versandbehdlter, korrekter Kennzeichnung und eine RGA-Nummer, konnen von

AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Ver g auf einen ei Zustand hin zu priifen und sicherzustellen, dass das

Produkt nurin der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass

das Produkt nicht wiederverwendet wird. Unter keinen Umsténden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zufallige, spezielle oder Folgeverluste, Schaden oder

Ausgaben, die das Ergebnis des absichtlichen Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieBlich aller Verluste,

Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschéden zusammenhangen.

INFORMATIONEN ZUR HANDHABUNG: GILLINOV-COSGROVE LAA-CLIP

MRT-SICHERHEITSINFORMATION

MR-TAUGLICH (MR CONDITIONAL)
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der AOD1-Clip (Annular Occlusion Device) MR-tauglich (MR Conditional) ist. Ein Patient mit diesem Implantat kann
unter den folgenden Bedingungen unmittelbar nach dem Einsetzen sicher in einem MR-System gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3 Tesla
Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 4000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapoliert) oder weniger
« Maximale MR-systemindividuelle ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei einem 15-miniitigen Scan (d. h. pro
Impulsabfolge) in der kontrollierten Betriebsart auf erster Stufe fiir das MR-System
Unter den fiir den AOD1-Clip definierten Scanbedingungen wird nach 15-miniitigem kontinuierlichen Scannen (d. h. pro Impulsabfolge) ein
maximaler Temperaturanstieg von 2,9 °C erwartet
INFORMATION ZUM BILDARTEFAKT
In nicht klinischen Tests erstreckt sich das durch den AOD1-Clip verursachte Bildartefakt etwa 10 mm vom AOD1-Clip bei Aufnahmen mit einer Gradienten-
Echo-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System.
ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG
Schauen Sie die Kennzeichnung auf der VerpackungsauBenseite an, um zu sehen, welche Symbole fiir dieses Produkt verwendet werden.
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BRUGSANVISNING DANSK

AtriClip® LAA udelukkelsessystem med form

Gillinov-Cosgrove® klemme

BESKRIVELSE
AtriClip LAA udelukkelsessystem indeholder Gillinov-Cosgrove LAA klemme (klemmen) til aben okklusion af hjertets venstre auricula atrii (LAA). Klemmen
er formonteret pa en ki legger til brug. AtriClip LAA udelukkel! tem med formonteret Gillinov-Cosgrove klemme indeholder ikke

komponenter af naturgummilatex.

AtriClip LAA-udelukkelsessystem ILLUSTRATION 0G TERMINOLOGI
LAA@35, LAADAO, LAAGAS, LAAGS0 — AtriClip lang’

1 Handtag 5 Bojeligt skaft

2 Aktiveringsgreb 6 Artikulationshgjle

3 Suturskaringszone 7 Gillinov-Cosgrove klemme
4 Nasekonus med identifikation af 8  Suturankre

9 Anlaeggelseslokke
10 Artikuleret anlaeggelseslokke

klemmestarrelse
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip Standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Stempel 4 Skaft 7 Anlzggelseslokke
2 Handtag 5 Gillinov-Cosgrove klemme 8  Formbar zonet

3 Suturskeeringszone 6 Suturankre

tHvert enkelt AtriClip handstykke har sin egen formbare region.

™ Skaftet pa den lange AtriClip enhed er formbart i hele sin lengde.

% AtriClip standard enhedens formbare zone er angivet med et st riller pa skaftet naer anleggelseslokken. Den er kun beregnet til mindre justeringer i det
laterale (venstre/hgjre) plan.

*Skaftet p AtriClip FLEX enheden er formbart i hele sin lengdes. Den er beregnet til justeringer pa op til 45°i alle planer.

A NEDENSTAENDE OPLYSNINGER SKAL GENNEML/ESES N@JE FOR BRUG AF PRODUKTET
ViGTIG!

Dette hzfte er beregnet som en hjeelp i forbindelse med delsen af produktet. Det er ikke en reference til kirurgisk teknik.
INDIKATIONER FOR BRUG

AtriClip LAA udelukkel erind til aben okklusion af hjertets venstre auricula atrii.
KONTRAINDIKATIONER

1. Dettei ma ikke des til tubaokklusion som kontraception.

2. Brugikke denne enhed, hvis patienten har en kendt allergi mod nitinol (nikkeltitaniumlegering).
Der eringen yderligere risici og/eller bivirkninger forbundet med implantation af klemmen ud over dem, der typisk er forbundet med hjertekirurgiske
procedurer.

ADVARSLER

1. Forsog ikke at flytte eller fierne klemme efter fastklemning. Det kan fare til vaevsskader eller flensning.

Brug kun instrumentet i henhold til indikationerne.

Ma ikke anvendes pé vaev, der, i henhold til kirurgens bedsmmelse, ikke kan tale k ionelle sutur faler eller k ionelle lukni

(f.eks. kirurgisk haftning).

4. Klemmens position, vaevstykkelsen og vaevsbredden skal evalueres omhyggeligt for placering af klemmen. Der henvises til Gillinov-Cosgrove-
storrelsesquiden i brugsanvisningen med henblik pa bestemmelse af den korrekte klemmestgrrelse. Hvis der ikke vaelges en klemme af korrekt storrelse,
eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det fore til: vaevstraume, sérruptur, vaevsoverrivning, forskydning og/eller fraver af den tilsigtede homeostase.

5. Maikke anvendes i tilfeelde af LAA pa mindre end 29 mm i bredden og en vaegtykkelse pa 1,0 mm.

6. Maikke anvendesi tilfelde af LAA, der er starre end 50 mm, ndr vaevet ikke er komprimeret.

7. Brug ikke denne enhed, hvis patienten er overfalsom over for nikkel (nikkeltitaniumlegering).

A FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Alleinstruktionerne vedrorende AtriClip LAA udelukkel skal g
kan det fore til uhensigtsmaessig funktion af instrumentet.

2. Dette instrument md udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret legefagligt personale.

3. Bemark, at der kan forekomme variationer af specifikke procedurer pa grund af de enkelte laeges foretrukne teknik og patientens anatomi.

4. Undlad at tabe eller smide instrumentet, da det kan fore til beskadigelse af dette. Hvis instrumentet tabes, ma det ikke anvendes. Udskift det i stedet
med et nyt.

5. Huis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal anordningen bortskaffes og MA IKKE ANVENDES.

6. MAIKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA udelukkelsessystemet leveres STERILT og er udelukkende beregnet til engangshrug. Resterilisering kan forérsage
tab af funktion eller personskade pa patienten.

7. Tagomhyggeligt enhver behandling, som pati matte have undergaet for indgrebet, i betragtning, og velg klemmestarrelsen i henhold til dette.
Praeoperativ strélebehandling kan medfare vaevsforandringer. Sadanne forandringer kan f.eks. forarsage, at vaevstykkelsen overskrider det angivne
interval for den valgte klemmestarrelse.

8. Instrumentet ma ikke modificeres. Anvendelse af et modificeret instrument kan medfere, at det ikke lengere fungerer korrekt. AtriCure, Inc. fremsaetter
ingen pastand eller repraesentation vedrarende dette produkts ydeevne, hvis AtriClip LAA-udelukkelsessystemet er blevet andret pa nogen made.

9. Bukeller boj ikke skaftet for meget, da det kan pévirke enhedens ydeevne.

10.  Fjern tromber fra LAA, inden klemmen anlzegges, pa samme méde som ved brug af andre konventionelle op knikker til LAA-okklusi
Undersagelse for tilstedevzerelsen af tromber skal udfores efter kirurgens skan og som en del af standardbehandlingen.

1. Placer og anlaeg klemmen pa en made, der sikrer p fe visuali af alle involverede vzev. Dérlig vi kan medfre suboptimal placering.

12. Serg for at minimere manipuleringen af LAAet og klemmen efter anlaeggelsen af klemmen.

13.  Detanbefales, at klemmen anlegges i et tort felt.

14. Brug ikke ki ved temp under 20 °C. Anvendelse af kI ved temp

BRUGSANVISNING

Beslutningen om, hvilken storrelse kiemme, der skal anlaegges, afhaenger af kirurgens skan og baseret pa Gillinov-Cosgrove-storrelsesquiden.

VALG AF KLEMME
1. Anvend Gillinov-Cosgrove storrelsesquiden til at bestemme det korrekte valg af Gillinov-Cosgrove LAA klemme. Klemmernes storrelse fremgar af
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omhyggeligt. Hvis instruktionerne ikke overholdes korrekt,

under 20 °Ckan pavirke enhedens ydeevne.

udstyrets pakning.
KI relse LAA-stor ade (bredde af LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Tag AtriClip LAA udelukkelsessystemet ud af emballagen under anvendelse af steril teknik.
3. AtriClip LAA udelukkelsessystemets formbare skaft kan omformes til stotte for adgangen til LAA. Anleg et forsigtigt tryk for at forme instrumentskaftet
efter behov under hensyntagen til de anatomiske forhold.

A Forsigtig: Grib ikke om anlaeggelsesiokken med henblik pé at boje skaftet, da dette kan resultere i beskadigelse af instrumentet. Instrumentet kan
bajes ved forsigtigt at presse med begge tommelfingre. Overdreven bgjning eller bukning af skaftet kan pavirke instrumentets ydelse. Forsag ikke at dreje
anlzggelseslokken, da dette kan resultere i beskadigelse af instrumentet.

4. Abn og luk forsigtigt klemmen vha. stemplet eller aktiveringsgrebet pa handtaget for at sikre korrekt funktion.

Forsigtig: Abn og luk ikke klemmen mere end tre gange med stemplet eller aktiveringsgrebet far anlaeggelse.
Artikulation af den endestillede effektor — Gzlder for LAAG3S, LAAG40, LAAG45 og LAAGSO.
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5. Anleggelseslokken pa AtriClip LAA udelukkelsessystemet kan bgjes manuelt fra 0° (retlinjet — som leveret) til +:90° i forhold til skaftet for at hjaelpe
med korrekt placering af Gillinov-Cosgrove LAA klemmen og tage hejde for variationer i patientanatomien.

PLACERING AF KLEMMEN

6. M ér AtriClip LAA-udelukkel frem til det valgte dissektionsplan.

7. Rbn forsigtigt kiemmen ved at flytte aktiveringsgrebet bagud eller trykke stemplet ned.

BEMZARK: Klemmen kan lases i den &bne position ved hjlp af en lsefunktion i anordningens héndtag. Lésen gar i indgreb, nér grebet aktiveres og kan

frigores ved forsigtigt at flytte grebet til venstre. Gzelder for LAAD35, LAAG40, LAAG45 og LAADS0.

BEMZRK: Klemmen kan lases i aben position ved at trykke stemplet ned, indtil det klikker, og derefter slippe stemplet. Klemmen kan lases op og lukkes ved at

trykke stemplet helt og langsomt ned, indtil klemmen lukkes. Geelder for ACH135, ACH140, ACH145 og ACH150.

8. Retklemmeanlaeggeren med den forudfyldte klemme mod spidsen af LAA med Iokkerne ved enderne af klemmen pegende vaek fra LAA.

9. Placerforsigtigt klemmen ved bunden af LAAet.

10.  Placer klemmen pa en méde, der sikrer tydelig visualisering af alle involverede vaev.
11. Mens klemmen stadig sidder i anlaeggelsesenheden, skal det sikres, at der ikke er omkringliggende strukturer, som interfererer med eller bliver

beskadiget af kI samt at kI erplaceret korrekt.
12. Huvis klemmen ikke sidder rigtigt, kan den forsigtigt dbnes og flyttes efter behov.
ANLAGGELSE

13.  Slip aktiveringsgrebet eller stemplet, sa snart klemmen er placeret korrekt, sledes at klemmen kan lukkes.
4. Anbring klemmen ved manuelt at skare i suturen i den angivne skaerezone pa grebet eller handtaget.
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Gillinov-Cosgrove
15.  Idet der anleegges modtryk pa klemmen, flemes anlaeggelseslokken forsigtigt fra LAA, som vist herunder, sa klemmen og fastgrelsessuturen efterlades
pa plads.

A Forsigtig: Nar sutureme er blevet klippet manuelt, kan AtriClip LAA udelukkelsessystemet ikke bruges til omplacering eller fiemnelse af klemmen.
6. Nérklemmen er anlagt, skal fastgarelsessuturerne fiernes ved forsigtigt at traekke en ad gangen, samtidig med at der anlagges modtraek pa klemmen
efter kirurgens sken. Klip ikke i klemmematerialet.
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17. Bortskaf anleggelsesenheden efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser
vedrorende bortskaffelse og genbrug.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis dette produkt af den ene eller anden arsag skal returneres til AtriCure, Inc., kraeves et RGA-nummer (return goods authorization) fra AtriCure, Inc. inden

forsendelse.

Hvis produktet har vaeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengares og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den

originale aske eller en tilsvarende aske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Og det skal markes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af,

at forsendelsens indhold skal b som biologisk farligt.

Vejledning i rengoring og herunder de fors

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og at sikre, at produktet udelukkende anvendes pa den made,

der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at produktet ikke genanvendes. AtriCure, Inc. patager sig under ingen

omstaendigheder ansvaret for tilfldige, seerlige eller folgetab, -skader eller -udgifter, som er resultatet af forsatlig mishrug eller genbrug af dette produkt,

herunder tab, skader eller udgifter relateret til personskade eller tingskade.

OPLYSNINGER OM HANDTERING GILLINOV-COSGROVE LAA KLEMME

OPLYSNINGER OM SIKKERHED | FORBINDELSE MED MR-SCANNING

MR-BETINGET
Ikke-Kliniske testning har pavist, at AOD1-klemmen (Annular Occlusion Device — Ringformet okklusionsanordning) er MR-betinget. En patient med denne
anordning implanteret kan scannes sikkert med et MR-system umiddelbart efter placeringen under falgende betingelser:
- Statisk magnetfelt kun pa 1,5 og 3 Tesla.
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 4.000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapoleret) eller mindre.
Maksimal g itlig (MR: porteret) helkrops-SAR (specifik absorptionsrate) pa 4-W/kg for 15 minutters scanning (dvs. pr.
pulssekvens) ved MR-systemets farste niveau af kontrolleret tilstand.
Under de scanningsbetingelser, der er defineret ovenfor, forventes AOD1-klemmen at producere en maksimal temperaturstigning pa 2,9 °C efter
15 minutter kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).
OPLYSNINGER OM ARTEFAKTER
Ved ikke-kliniske test straekker det billedartefakt, der forarsages af AOD1-klemmen, sig cirka 10 mm fra AOD1-klemmen, nar der scannes med en
gradientekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

FORKLARING AF DE SYMBOLER, DER ANVENDES PA MAERKNINGEN
Der henvises til maerkningen pa yderemballagen for at se hvilke symboler, der gaelder for dette produkt.

beholdere, korrekt mrkning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure, Inc.

Folg brugsanvisningen

M Ikke-pyrogen 2 Udlgbsdato

Ma ikke resteriliseres Producent

Steriliseret med gammastraling
C€E Produktet opfylder kravene i

o Fremstillet uden
® Ma ke genbruges 2ie7 direktiv 93/42/E0F

naturgummilatex

Forsigtig: Amerikansk lov (USA)
Rx ONLY | begraenser dette udstyr til salg MR-betinget
af eller pa ordination af en lege

Autoriseret repraesentant i EU

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

@ JELS

Lotnummer A Forsigtig

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPAOL

Sistema de exclusion del LAA AtriClip® con clip Gillinov-Cosgrove® precargado

DESCRIPCION

El sistema de exclusién LAA AtriClip contiene un clip LAA Gillinov-Cosgrove (clip) para la oclusién abierta de la orejuela auricular izquierda (OAI; en inglés, LAA)
del corazon. El clip estd precargado en un aplicador de clip desechable. El sistema de exclusion LAA AtriClip con clip precargado Gillinov-Cosgrove no contiene
componentes de latex de caucho natural.

Sistema de exclusion LAA AtriClip ILUSTRACION Y NOMENCLATURA
LAAG35, LAAG40, LAAG4S5, LAAGS0: AtriClip largo’

1 Mango 5 Cuerpo maleable 9 Lazo de aplicacién

2 Palanca de articulacion 6 Horquilla de la articulacién 10 Lazo de aplicacion articulado
3 Zonade corte de sutura 7 ip Gillinov—Cosgrove

4 Cono de nariz con identificador del tamafio 8  Andlas de sutura

del clip
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150: AtriClip estandar?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX: AtriClip FLEX®
1 Embolo 4 (uerpo 7 Lazo de aplicacion
2 Mango 5 lip Gillinov—Cosgrove 8  Zonamaleablet

3 Zonade corte de sutura 6 Anclas de sutura

tCada pieza de mano de AtriClip tiene una region maleable diferente.

"La longitud total del cuerpo del dispositivo AtriClip largo es maleable.

?La zona maleable del dispositivo AtriClip estandar se denota por un conjunto de ranuras en el cuerpo, cerca del lazo de aplicacion. Solo estd destinado
a pequeios ajustes en el plano lateral (izquierdo/derecho).

*La longitud total del cuerpo del dispositivo AtriClip FLEX es maleable. Esta destinado a ajustes de hasta 45° en todos los planos.

AANTES DE USAR EL PRODUCTO LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION

iIMPORTANTE!

Este folleto estd disefiado para ayudar con el uso de este producto. No contiene instrucciones de ninguna técnica quirdrgica.

INDICACIONES DE USO

El sistema de exclusion del LAA AtriClip esta indicado para la oclusion abierta de la orejuela auricular izquierda.
CONTRAINDICACIONES

1. No usar este dispositivo como un dispositivo anticonceptivo de oclusion de trompas.

2. Nousareste dispositivo si el paciente tiene una alergia conocida al nitinol (aleacion de titanio-niquel).

No existen riesgos ni efectos secundarios adicionales asociados con la implantacion del clip, aparte de los asociados tipicamente a los procedimientos
quirdrgicos cardiacos.

ADVERTENCIAS
No intente volver a colocar o retirar el clip después de la aplicacion. Eso podria provocar daiios o desgarros en el tejido.
Use este dispositivo tinicamente como estd indicado.
No usar en tejido que, a juicio del cirujano, no toleraria materiales de sutura convencionales o técnicas de cierre convencionales (como grapas quirtirgicas).
Evalie cuidadosamente la posicion del clip, el grosor y el ancho del tejido antes de la aplicacion del clip. Para determinar el tamafio adecuado del clip,
consulte la Guia de seleccion de clips Cosgrove-Gillinov de estas instrucciones de uso. Si no se elige un clip del tamaiio correcto o se aplica de forma
incorrecta, pueden producirse lesiones tisulares, dehiscencia, desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de homeostasis.
No usar en una OAI con menos de 29 mm de ancho y 1,0 mm de grosor de pared.
No usar en una OAI mayor de 50 mm cuando el tejido no esté comprimido.
No usar este dispositivo i el paciente tiene sensibilidad al niquel (aleacion de titanio-niquel).

5
6.
7
A PRECAUCIONES
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Lea todas las instrucciones del sistema de exclusion LAA AtriClip atentamente. No sequir estas instrucciones puede provocar el mal funcionamiento
del dispositivo.
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2. Unicamente debe utilizar el dispositivo el personal médico debidamente cualificado y formado.

3. Tengaen cuenta que pueden producirse variaciones en procedimientos especificos debido a las técnicas del médico y a la anatomia individual del
paciente.

4. No deje caer ni lance el dispositivo, puesto que puede dafiarse. No use el dispositivo si se cae. En ese caso, sustittyalo por uno nuevo.

5. Siel paquete estéril estd dafado o se ha roto la proteccion estéril, deseche el dispositivo y no lo utilice.

6. NOVOLVER A ESTERILIZAR. El sistema de exclusion LAA AtriClip se suministra estéril y esta previsto para un solo uso. La reesterilizacion puede causar la

pérdida de la funcion o lesiones al paciente.

7. Tenga en cuenta cuidad cualquier iento prequirdrgico al que el paciente pueda haberse sometido y la seleccién correspondiente del
tamanio del clip. Si el paciente ha recibido radioterapia antes de la intervencion el tejido podria haber sufrido cambios. Estos cambios podrian provocar,
por ejemplo, que el grosor del tejido superara el intervalo de tamafio indicado del clip seleccionado.

8. Nomodifique este instrumento. El uso de un dispositivo modificado puede provocar que el instrumento funcione mal. AtriCure, Inc. no se hace
responsable de forma alguna respecto a las caracteristicas de rendimiento de este producto si se han realizado modificaciones en el sistema de exclusion
LAA AtriClip.

9. No pliegue o doble excesivamente el cuerpo, ya que puede afectar al rendimiento del dispositivo.

10.  Evacte los trombos de la 0AI antes de la aplicacion del clip, al igual que con otras técnicas quirdrgicas de oclusién de la OAI convencionales. La presencia
de trombos debe evaluarse conforme determine el médico y se indique en los protocolos de atencién estandar.

1. Sitey despliegue el clip de forma que permita ver con claridad todos los tejidos a los que se accede. Una visualizacion deficiente puede provocar una
colocacién inadecuada.

12. Procure minimizar la manipulacion de la OAl y el clip después de la aplicacion de este.

13.  Serecomienda que el clip se aplique en un campo seco.

14. No use el clip en temperaturas inferiores a 20 °C. La aplicacion del clip en temperaturas inferiores a 20 °C puede afectar el rendimiento del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

El juicio del cirujano, con la ayuda de la Guia de seleccion Gillinov-Cosgrove, debe determinar qué tamaiio de clip aplicar.

SELECCION DEL CLIP

1. Uselaquia de seleccion Gillinov-Cosgrove para determinar la seleccién correcta del clip LAA Gillinov-Cosgrove. Los tamafios del clip se encuentran en el
paquete del dispositivo.

Tamaiio del dip Rango de tamaiio de la OAI (ancho de la 0AI)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50mm

2. Usando una técnica estéril, extraiga el sistema de exclusion LAA AtriClip de su paquete.
3. Elcuerpo maleable del sistema de exclusion LAA AtriClip puede ser remodelado para que sea més facil acceder a la OAI. Aplique una ligera presion para
dar forma al cuerpo del dispositivo seguin sea necesario para adaptarlo a las variaciones anatomicas.

A Precaucidn: No sujete el lazo de aplicacion para curvar el cuerpo, ya que esto podria dafiar el dispositivo. Clrvelo concentrando la fuerza con suavidad
bajo los dos pulgares. Un plegado o doblado excesivo del cuerpo puede repercutir en el rendimiento del dispositivo. No intente girar el lazo de aplicacion,

ya que esto podria causar darios al dispositivo.

4. Utilizando el émbolo o la palanca de activacion del mango, abra y cierre suavemente el clip para asegurarse de que funcione correctamente.

A Precaucidn: No abray cierre el clip mds de 3 veces con el émbolo o la palanca de activacion antes de la aplicacion.
Articulacion del efector del extremo: se aplica a LAA@35, LAAG40, LAAG45 y LAADS0.
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5. Ellazo de aplicacin del sistema de exclusion LAA AtriClip puede ser articulado manualmente desde 0° (en linea, como se suministrd) hasta +90° en
relacion al eje, para ayudar a colocar correctamente el clip LAA Gillinov-Cosgrove para poder tomar en cuenta las variaciones de la anatomia del paciente.

POSICIONAMIENTO DEL CLIP

6. Maniobre con el sistema de exclusion LAA AtriClip en el plano de diseccion objetivo.

7. Abrasuavemente el clip moviendo la palanca de activacion hacia atrs o presionando el émbolo.

NOTA: El clip puede bloquearse en la posicion abierta por medio de una funcion de bloqueo del mango del dispositivo. El bloqueo se haré efectivo cuando la
palanca esté activada y puede liberarse moviendo suavemente la palanca hacia la izquierda. Se aplica a LAAD35, LAAG40, LAAG45 y LAADS0.

NOTA: El clip puede bloquearse en la posicion abierta presionando el émbolo hasta que haga clicy soltdndolo. Para deshloquear y cerrar el clip, presione el
émbolo por completo y suéltelo lentamente hasta que el clip se cierre. Se aplica a ACH135, ACH140, ACH145 y ACH150.

8. Oriente el aplicador de clip con el clip precargado en la punta de la OAI con los lazos en los extremos del clip apuntando en sentido contrario a la OAI.

9. Coloque suavemente el clip en la base de la OAI.

10.  Coloque el clip de forma que ofrezca una visualizacion clara de todos los tejidos a los que se accedan.
1. Cuando el dlip esté todavia fijado al dispositivo de aplicacion, asegurese de que el clip no interfiera ni dafie a las estructuras circundantes y de que quede

colocado correctamente.
12. Sinose coloca correctamente el clip, dbralo suavemente y vuelva a colocarlo como sea necesario.
APLICACION

13.  Una vezsituado correctamente el clip, suelte la palanca de activacion o el émbolo para que se cierre el dlip.
14. Despliegue el clip cortando a mano la sutura en la zona de corte designada en la palanca o el mango.
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15.  Haciendo contrapresion sobre el lip, retire cuidadosamente el lazo de aplicacion de la Al como se muestra a continuacion dejando el clip y a sutura de
fijacion detrds.

A Precaucidn: Después de cortar a mano las suturas, el sistema de exclusion LAA AtriClip no puede usarse para volver a colocar o retirar el clip.
6. Después de aplicar el clip, retire las suturas de sujecion tirando suavemente de una en una mientras que ejerce traccion opuesta en el clip, segin el
criterio del cirujano. No corte la tela del clip.
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17. Deseche el dispositivo de aplicacion después de su uso. Siga la normativa y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar los componentes

del dispositivo.
DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO
En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un nimero de autorizacion de
devolucion de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.
Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de empaquetarlo. Debe enviarse
0 bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se daiie durante el envio; ademds, deberd etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una
indicacién de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio.
AtriCure Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envio apropiados, las etiquetas adecuadas y el nimero RGA.
DECLINACION DE RESPONSABILIDAD
Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes utilizarlo y de asegurarse de que solo se
utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar que el producto no se reutilice. AtriCure, Inc. no se
responsabilizard bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, daio o gasto fortuito, especial o consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado
o la reutilizacion este producto, incluida cualquier pérdida, dafio o gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.
INFORMACION DE MANIPULACION: CLIP LAA GILLINOV-COSGROVE
INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM

CONDICIONAL EN ENTORNOS DE RM
En ensayos no clinicos se ha puesto de manifiesto que la compatibilidad del clip AOD1 (Annular Occlusion Device [dispositivo de oclusién anular]) es condicional
en entornos de RM. Se pueden realizar exploraciones de RM con idad en pacientes inmedi: después de colocar el dispositivo en las condiciones
siguientes:

(ampo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, inicamente
«  Gradiente espacial méximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) o menos
Tasa de absorcion especifica (SAR) méxima comunicada del sistema de RM de 4 W/kg en 15 minutos de exploracion (por secuencia de pulsos) con
el sistema de RM funcionando en modo de funcionamiento controlado de primer nivel
En las condiciones de exploracidn indicadas, se prevé que el clip AOD1 produzca un aumento méximo de temperatura de 2,9 °Cen 15 minutos de
exploracion continua (por secuencia de pulsos)
INFORMACION SOBRE ARTEFACTOS
En ensayos no clinicos, los artefactos en laimagen que causa el clip AOD1 se extienden aproximadamente 10 mm del clip AOD1 en exploraciones con secuencias
de pulsos de eco de gradiente en un sistema de RM de 3 teslas.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL ENVASE
Consulte la etiqueta exterior del envase para ver qué simbolos se aplican a este producto.
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MODE D'EMPLOI FRANCAIS

Systéme d’exclusion LAA AtriClip® avec agrafe Gillinov-Cosgrove® préchargée

DESCRIPTION

Le systéme d'exclusion LAA AtriClip contient une agrafe LAA Gillinov-Cosgrove (agrafe) pour une occlusion ouverte de I'appendice auriculaire gauche (LAA).
L'agrafe est préchargée sur un applicateur jetable. Le systeme dexclusion LAA AtriClip avec 'agrafe Gillinov-Cosgrove ne contient aucun composant en
caoutchouc naturel.

ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE du systéme d’exclusion LAA AtriClip
LAA@35, LAA40, LAAG4S, LAABS0 — AtriClip long’

Poignée 5 Tige malléable

Levier d'activation 6 Chape d'articulation
Zone de coupe de suture 7 Agrafe Gillinov—Cosgrove
(Cone nasal avec identificateur de taille de I'agrafe 8  Ancrages de suture

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 Piston 4 Tige

2 Poignée 5 Agrafe Gillinov—Cosgrove
3 Zone de coupe de suture 6 Ancrages de suture
tChaque piece a main AtriClip posséde une région malléable différente.

"La tige du dispositif AtriClip long est malléable sur toute sa longueur.

*La zone malléable du dispositif AtriClip standard est indiquée par un ensemble de fentes sur I'axe prés de la boucle de déploiement. Elle nest prévue que pour des
ajustements mineurs dans le plan latéral (gauche/droite).

*La tige du dispositif AtriClip FLEX est malléable sur toute sa longueur. Elle est prévue pour des ajustements jusqu‘a 45° dans tous les plans.

9 Boucle de déploiement
10 Boucle de déploiement articulée
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7 Boucle de déploiement
8  Zonemalléablet

A LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D'UTILISER LE PRODUIT

IMPORTANT!

Ce manuel est conu pour faciliter I'utilisation du produit. Il ne sert pas de référence pour les techniques chirurgicales.

USAGE RECOMMANDE

Le systéme d'exclusion AtriClip LAA est indiqué pour une occlusion ouverte de I'appendice atrial gauche du ceur.

CONTRE-INDICATIONS

1. Nepas utiliser ce dispositif comme un dispositif d'occlusion tubaire contraceptif.

2. Ne pas utiliser ce dispositif si le patient souffre d'une allergie connue au nitinol (alliage nickel titane).

L'implantation de I'agrafe ne présente pas d‘autres risques et/ou effets secondaires que ceux généralement associés aux procédures de chirurgie cardiaque.

AVERTISSEMENTS

1. Nepasessayer de replacer ou retirer I'agrafe apres I'avoir déployée. Ceci risquerait d'endommager ou de déchirer les tissus.

Utiliser exclusivement ce dispositif de la maniére prévue.

Ne pas utiliser sur des tissus qui, selon le chirurgien ne tolerent pas des articles de suture ou des techniques de fermeture conventionnelles (comme les

agrafes chirurgicales).

4. Evaluer soigneusement la position de I'agrafe, Iépaisseur du tissu et la largeur du tissu avant de déployer I'agrafe. Afin de déterminer la taille d'agrafe
appropriée, se reporter aux instructions du guide de sélection Gillinov-Cosgrove dans le mode d'emploi. Tout défaut de dimensionnement ou de
déploiement correct de I'agrafe peut entrainer : un traumatisme tissulaire, une déhiscence, un déchirement tissulaire, un déplacement et/ou une
absence d’homéostasie désirée.

[N

5 Ne pas utiliser sur un LAA d’une largeur inférieure a 29 mm avec une épaisseur de paroi de moins de 1,0 mm.

6. Ne pas utiliser sur un LAA supérieur a 50 mm lorsque le tissu est n'est pas compressé.

7. Nepas utiliser ce produit si le patient souffre d'une sensibilité élevée au nickel (alliage nickel titane).

A PRECAUTIONS

1. Lire attentivement toutes les instructions du systéme d'exclusion LAA AtriClip. Le non-respect des instructions peut entrainer le mauvais fonctionnement
du dispositif.

2. Ledispositif doit étre utilisé uniquement par un personnel médical formé et qualifié.

3. Ilconvient de remarquer que les variations de procédure peuvent survenir en fonction des techniques du chirurgien et de I'anatomie du patient.

4. Ne pas faire tomber ni secouer le dispositif afin de ne pas I'endommager. En cas de chute, ne pas utiliser le dispositif. Le remplacer par un neuf.

5. Silemballage stérile est endommagé et/ou que la protection stérile est compromise, éliminer le dispositif, NE PAS LUTILISER.

6. NEPAS RESTERILISER. Le systéme d'exclusion LAA AtriClip est fourni STERILE et il est prévu pour un usage UNIQUE exclusivement. Une restérilisation

pourrait entrainer une perte de fonction ou des blessures pour le patient.

Déterminer attentivement tout traitement préchirurgical que le patient peut avoir suivi et lors de la sélection correspondante de la taille de I'agrafe. Une

radiothérapie pré-opératoire peut entrainer une modification des tissus. Ces modifications peuvent, par exemple, entrainer un épaississement des tissus

dépassant la plage indiquée pour la taille d‘agrafe sélectionnée.

8. Nepas modifier cet instrument. Lutilisation d'un dispositif modifié peut entrainer un dysfonctionnement de 'équipement. AtriCure, Inc. ne garantit pas
les caractéristiques de performance de ce produit en cas de modifications apportées au systeme d'exclusion LAA AtriClip.

9. Ne pas plier ni cintrer excessivement la tige afin de ne pas affecter la performance du dispositif.

10.  Evacuer le thrombus du LAA avant Iapplication de 'agrafe, comme avec toute autre technique chirurgicale conventionnelle d'occlusion du LAA.
Lévaluation de la présence d’un thrombus devrait étre réalisée a la discrétion du chirurgien et selon la norme de soin.

11, Positionner et déployer I'agrafe de maniére a visualiser clairement tous les tissus ciblés. Une mauvaise visualisation peut entrainer un positionnement
inadéquat.

12. Veiller a ne pas trop manipuler le LAA et I'agrafe apres le déploiement de I'agrafe.

13.  lest recommandé de déployer I'agrafe dans un champ sec.

14. Ne pas utiliser I'agrafe a des températures inférieures & 20 °C. L'utilisation de I'agrafe a des températures inférieures a 20 °C peut affecter les
performances du dispositif.

MODE D’EMPLOI

Al'aide du quide de sélection Gillinov-Cosgrove, le chirurgien doit exercer son jugement afin de déterminer quelle taille d‘agrafe appliquer.

SELECTION DE L'AGRAFE

1. Utiliser le guide de sélection Gillinov-Cosgrove afin de sélectionner I'agrafe LAA Gillinov-Cosgrove adéquate. Les dimensions des agrafes figurent sur
I'emballage du dispositif.
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Taille de I'agrafe Gamme de taille des LAA (largeur des LAA)
35mm 29a35mm
40 mm 34340 mm
45mm 39a45mm
50 mm 44350 mm

2. Enrespectant une technique stérile, sortir le systeme d'exclusion LAA AtriClip de son emballage.
3. Llatige malléable du systeme d'exclusion AtriClip LAA peut étre remodelée pour faciliter 'accés au LAA. Appliquer une légere pression pour faconner la
tige du dispositif en fonction des variations anatomiaues.

AAttention :ne pas saisir la boucle de déploiement du dispositif pour cintrer la tige, car cela pourrait endommager le dispositif. Appliquer une force de
flexion en concentrant soigneusement la force sous les deux pouces. Une flexion ou un cintrage excessif de la tige est susceptible d'affecter les performances
du dispositif. Ne pas essayer de tordre la boucle de déploiement du dispositif car cela pourrait endommager le dispositif.

4. Alaide dulevier d'activation sur la poignée ou du piston, ouvrir et fermer délicatement I'agrafe afin de vérifier son bon fonctionnement.

:avant le déploi ne pas ouvrir et fermer 'agrafe plus de 3 fois a 'aide du piston ou du levier d‘activation.
Articulation de I'effecteur terminal - s'applique a LAA@35, LAAG40, LAAG4S5 et LAAGS0.

~5)

5. llestpossible d'articuler la boucle de déploi du systeme d'exclusion LAA AtriClip, de 0° (dans I'alignement —  la livraison) a £90°
parrapport a la tige afin de faciliter le bon positionnement de 'agrafe LAA Gillinov-Cosgrove et de tenir compte des variations dans I'anatomie du
patient.

POSITIONNEMENT DE L'AGRAFE

6. Manceuvrer le systeme d'exclusion LAA AtriClip dans le plan de dissection ciblé.

7. Ouvrir délicatement I'agrafe en déplacant le levier d'activation vers I'arriére ou en appuyant sur le piston.

REMARQUE : il est possible de verrouiller 'agrafe en position ouverte a 'aide du systeme de verrouillage placé dans la poignée du dispositif. Le verrou est
embrayé lorsque le levier est activé et il peut étre débrayé en déplacant délicatement le levier vers la gauche. Sapplique a LAAG35, LAAD40, LAAG4S5 et LAA@S0.
REMARQUE : I'agrafe peut étre verrouillée en position ouverte en appuyant sur le piston jusqu‘a entendre un clic puis en relédchant le piston. Pour déverrouiller
et fermer I'agrafe, appuyer a fond sur le piston et relécher lentement jusqu'a ce que I'agrafe soit fermée. Sapplique a ACH135, ACH140, ACH145 et ACH150.

8. Orienter I'applicateur d'agrafe avec I'agrafe préalablement chargée au bout du LAA avec les extrémités de 'agrafe pointées a l'opposé du LAA.

9. Positionner doucement I'agrafe sur la base du LAA.

10.  Positionner I'agrafe de maniére a bien visualiser tous les tissus ciblés.

11, Lorsque I'agrafe est encore liée au dispositif de déploiement, veiller a ce que les structures avoisinantes n'interférent pas ou n'endommagent pas 'agrafe
et s'assurer que I'agrafe est correctement positionnée.

12.  Sil'agrafe n'est pas placée correctement, ouvrir doucement l'agrafe et la replacer convenablement.

DEPLOIEMENT

13. Apres avoir correctement positionné 'agrafe, relacher le levier d'activation ou le piston pour permettre a I'agrafe de se fermer.

14 Déployer 'agrafe en coupant manuellement la suture au niveau de la zone de coupe désignée sur le levier ou la poignée.
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15.  Enexercant une contre-pression sur I'agrafe, retirer doucement la boucle de déploiement du LAA de la maniére illustrée en laissant 'agrafe et la suture
de fixation derriére.

A/mentian > apres avoir coupé manuellement les sutures, il est impossible d'utiliser le systeme d'exclusion LAA AtriClip pour replacer ou retirer Iagrafe.
16.  Une fois I'agrafe déployée, retirer les sutures de fixation en tirant doucement une suture a la fois tout en exercant une contre-traction sur 'agrafe a la
discrétion du chirurgien. Ne pas couper le tissu de I'agrafe.
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17.  Jeterle dispositif de déploiement apres utilisation. Se conformer & la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la
mise au rebut et au recyclage des composants de I'appareil.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si ce produit doit étre renvoyé a AtriCure, Inc., un numéro d'autorisation de retour de marchandise (return goods authorization, RGA) doit vous étre communiqué

par AtriCure, Inc. avant expédition.

Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement avant de I'emballer. Il doit étre expédié

dans son carton d'origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro

RGA et une indication de la nature du risque biologique que présente le contenu de I'envoi.

Les consignes de etles y compris les d'expédition adaptés, I'étiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent étre obtenus

auprés de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ainsi que de s'assurer qu'il n'est utilisé que de la maniére décrite dans ce

mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé. AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense,

indirect(e) ou entrainant des dommages et intéréts spéciaux, qui résulte d'une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout

dommage, perte ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou a des dégats matériels.

INFORMATIONS RELATIVES A LA MANIPULATION : AGRAFE LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

VAN COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS
Des tests non cliniques ont démontré que I'agrafe AOD1 (Annular Occlusion Device, dispositif docclusion annulaire) est compatible avec I'IRM sous certaines
conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un examen dans un systéme RM en toute sécurité, immédi aprés 'imy dans les
conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et de 3 Tesla, uniquement
« Champ magnétique de gradient spatial maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolé) ou moins
Taux d'absorption spécifique (TAS) maximal moyen sur la totalité du corps, rapporté par le systeme RM, de 4 W/kg pour 15 minutes d'IRM
(c'est-a-dire par séquence d'impulsions), en mode de fonctionnement contrdlé de premier niveau pour le systeme RM
- Dans les conditions d'examen IRM définies pour I'agrafe AOD1, une aug: i imale de é de 2,9 °Cest attendue apres
15 minutes d'IRM en continu (c'est-a-dire par séquence d'impulsions)
INFORMATION CONCERNANT LES ARTEFACTS
Dans le cadre de tests non cliniques, I'artéfact provoqué par I'agrafe AOD1 s'est étendu a environ 10 mm par rapport & I'agrafe AOD1, lors de séquences
d'impulsion en écho de gradient avec un systéme RM de 3 Tesla.

EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L'ETIQUETTE DE L'EMBALLAGE
Se reporter a Iétiquette de l'emballage extérieur pour consulter les symboles qui s‘appliquent a ce produit.
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Suivre le mode d'emploi

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisé par rayons Gamma Ne pas restériliser N Fabricant

- C€E Produit conforme aux exigences de la
® Ne pas réutilser 2197 directive 93/42/CEE

Attention : en vertu de la loi

fédérale des Etats-Unis, ce
Rx ONLY | dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur
prescription d'un médecin

Compatible avec I'IRM sous certaines Représentant autorisé dans
conditions la Communauté européenne

Lot Numéro de lot A Attention @ Ne PaSe;JttlllstJer si Iempallage

@ OAHFIES XPHEHE EAAHNIKA

Lotnpa amokAEGHOU ToU wTiou aplatepol koAmou AtriClip® pe mpogykateotnpévo khun Gillinov-Cosgrove®

NEPITPAOH

To abotnpa amokhetopov AtriClip LAA mepthapBdvet to khim Gillinov-Cosgrove LAA (kAim) yia avoiktr andgpagn tou apiotepol Kohmkol mposaptipatog (LAA)
G Kapdidg. To kKN ivai mpogykateaTniévo og évav avalwatpo egappootr k. To obotnpa amokAelopou AtriClip LAA pe mpoeykateatnpévo khim Gillinov-
Cosgrove dev mepiéyet e€aptpata amo TS QUOIKOU KAOUTOOUK.

ANEIKONIZH KAI ONOMATOAOTIA Tou suetijpatog amokAeiopov AtriClip LAA
LAA@35, LAAGAO, LAAG4S, LAAG50 — Makpu AtriClip!

1 AP 5 Ehatdc a€ovag 9 Bpoyog avdmuéng
2 Mox\dc evepyomoinong 6 Aykiotpo dpBpwong 10 ApBpwroc Bpdxog avamtugng
3 MNeproxn Komm¢ pappdtwy 7 K\in Gillinov—Cosgrove
4 Kwviki kegaly pe avayvwploTiko peyéBouc khim - 8 Aykiotpa pappdtwv
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — Tumkd AtriClip?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 Eppodo 4 Aovac 7 Bpdyog avamtugng

2 Aaph 5 Kk Gillinov—Cosgrove 8  Eham meployit

3 Tepoxn Komn¢ pappdtwv 6 Aykiotpa pappdtov

tKabe yepohapn AtriClip éet Slapopetiki ehatr) meploy.

"0AKAnpo TO koG Tou d§ova Tou pakplov AtriClip eivat ehato.

*H ehan meploxn Tou a€ova ¢ ouokevrig umkod AtriClip umodetkvietat and pia ogipd eykonv otov a€ova kovd oTov Bpoxo avamtuéng. Mpoopiletat povo yia
Hkpéc puBpioeic oto mayto (aptotepo/degi) enimedo.

*0AKAnpo To priKkog Tou d§ova g ouakevric AtriClip FLEX eivar ehatd. Mpoopietal yia puBpioeis éwg kat 45° o€ 6Ma Ta emimeda.

A NPIN ANO TH XPHEH TOY MPOIONTOX AIABALTE POXEKTIKA TIZ NAPAKATQ TAHPO®OPIEX
IHMANTIKO!

To mapav eyxelpidio eivat
ENAEIZH XPHIHE

To cveTnpa anokAeropov AtriClip LAA mpoopiletat yia avoiktii amoppagn Tov aplaTepou KOAIKOU TPposapTipato g kapdidg.

ANTENAEIZEIZ

1. Mnpnotpomolite autiv T GUOKeUR WG AVTIOUNANTTTIKI) GUOKELR amdpagng cakmiyywv.

2. Mnxpnotpomoteite autiy T ouokeur £dv o aoBevic éxel yvwotr aMepyia otn vitvohn (kpdpa vikehiou-TTaviou).

QAev umdpyouv mpoaBeTot Kivouvol fi/kat avemBUpNTES evépyelEg mou OEeTi(ovTal PE TNV EQUTEVON TOU KAUT, EKTOC amo ekeivoug ou oyeTiCovTal ouviBuwg pe i

Kapdiakég Xelpoupyikeg eneppaoeic.

A MPOEIAOMOIHZEIX

1. Mnvemyepeite va THOETE 1 va apalpéoeTe To KA petd v avantuéiy Tov. Auto pmopei va odnynoel oe otikr) BAGN 1 prén.

2. XpnotpomotoTe T ouoKeur Hovo 6mw¢ mpopAémeTal.

3. Mnvypnoy {T€ 0 10T0 IOV, CUPQWVA JIE TN YV TOU Xelpoupyoy, dev Ba ftav oe B¢an va aveBei Ta cupfatika uNIKA pappatog f TIC GUpPaTIKES
TeRVIKE KAELoijaTog (OmwG XEPOUPYIKT) oUPPAPH).

4. ASwooyrote mpooekTikd ™ B¢an Tou KAUT, To dY0G TOU 10TOU Kal To MATOG TOU 10T0U TpIv amd Ty avdmtuén Tou KA. la Tov mpoadiopiapo Tou
katdMnhou peyéBoug khum, avatpé€te aTig 0dnyieg xpriong Tov 0dnyou emhoyr Gillinov-Cosgrove. H minupehg ktipnon peyéBoug rj eykatdotaon o
KA pmopei va 0dnyrjoet ota e€fi¢: Tpavpatiopd 1T, Sidvoién, prén 1ol petatémon fi/kat aTépnon G emBupnTr¢ opoldoTaONC.

5. Mnxpnowonoteite oe LAA pe mdtog pikpdtepo Twv 29 mm Kai mayog toywpatog 1,0 mm.

6. Mn xpnotponoteite oe LAA peyahdtepo Twv 50 mm 0Tav 0 10T0G O€v €ivat GUPTIEGEVOC.

7. Mnxpnotpomoteite autv Tn cuokeur edv o aoevig éxel evaioBnaia oo vikéNo (kpdpa vikeNiov-Tiaviov).

MPOOYAAZEIX
1. MiaPdote mpooekTika ONEC TIC 08nyie¢ OXETIKG jie To oUoTnHa anokAetopou AtriClip LAA. H minppehic tipnon twv odnylwv pmopei va éxel wg amoté\eopa
TV e0@ahyévn \eroupyia TG UOKEVRG.
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£101 WOTE va O T Xprjon autol Tou MPOIOVT. Aev amotehei avagopa o€ XELPOUPYIKE TEXVIKEC.

2. Hypon ¢ ouokeun Ba mpémet va meptopiCetar oo katdMnAa ekmaibevjiévo kat eSEIIKEVHEVO LATPIKO TIp

3. Inpewote ot evdéxetal va napatnpnBoly mapalayéc oTic 1dikég Sladikaoieq Aoyw TwV ATOPIKGY TERVIK®Y TOU LaTpoU Kat AOyw TwV QvaTopiK®V
Sopwv Tou aoBevouc.

4. Mnv agrivete va méoel katw n ouokevr i va tpavtayBei, kabag pmopei va mpokAnBei {njuid 0Tn GUOKEVN. L MePIMTWON TTWONG TG GUOKEVRC, PNV T
XPNOUHOTOIEITE. AVTIKATAOTATE i€ HIal VA OUOKEUH.

5. Edv éxerumootei {npud n amootelpwpévn ia /a1 éxet mapapiaotei o ppaypoc anooteipwong, anoppiyte T ouokeur kat MHN TH
XPHEZIMONOIEITE.

6. MHN EMANANOZTEIPONETE. To abotnpa amoketopou AtriClip LAA mapéyetat ANOZTEIPQMENO kat mpoopiletat yta yprion o€ ENAN povo aoBev).
H €ipwon pmopei va mpokahéoel anwhela TG AeIToupyIkOTNTAG i TPAUHATIONS Tou aoBevolg.

7. E€etaote mpooekTika KdBe mpoyelpoupyki) Bepaneia atn omoia pmopei va éxet umoBAnBei 0 aoBevric kal Tig avtioTolyeg emAoyég Tou peyéBoug KA.
H mpoeyxetpnTikr ak paneia pmopei va mpokahéoel 1oTikég petaBoléc. Autéc ot alhayég pmopei, yia mapddetypa, va odnyroouv otn umépBacn Tou

£vBEIKVUOpEVOU EUPOUC TOU TIAXOUC LOTOU yia TO EMeypEVO éyeBog KA.

8. Mnvtpomomotite autd To epyaleio. H xprion ptag pomomoinpévng Guokeunc pmopei va odnynoet o eaparpévn Aettoupyia tov epyaleiov.

H AtriCure, Inc. Sev mapéxel kapia aiwon i e€aopahion w¢ mPog Ta XApakTnpIoTIKA anddoong Tou mapovtog mpoidvog, edv éyouv yivel omoleadijmote
P 070 0UoTNHa anokAelopov AtriClip LAA.

9. Mnouotpépete 1y kapmteTe umepPoNikd Tov dEova, KaBwg pmopei va emnpeacTei n amddoon T GUOKEVI(.

10.  Amopakpivete Tov BpopBo amd to apotepd koAmkd mpoodptnpa (LAA) mpiv amd T epappoyr Tou KA, Omw¢ Kat e GAAEC GUMBATIKES XEPOUPYIKEC
Teyvikéc amopagng LAA. H aglohdynon yia v mapouaia BpopBou Ba mpénel va yivetat 6Up@Va e TV Kpion ToU KEIPOUpYOU Kal Ta mpoTuma Tg
ppovtidag.

1. TomoBetrote Kat avamtugte To KA Katd TpOmo jie Tov omoio MapéxeTal oapri omTikomoinan OAwv Twv 1T@V Toug omoioug mpoomehdlet. H kakn
omTiKomoinon pmopei va odnynoet ae umoféNtiotn Tomodétnan.

12. Opovriote va ehayioTomoleite Tov Xelptopd Tou LAA kat ou KN petd Ty avamugn Tou K.

13, Xuviotdrain avamtuén Tou KAt va mpaypatonoteital o€ Enpo medio.

14, Mnv ite 1o K\ o€ Beppiokpaoieg kdtw Twv 20 °C. H epappoyn Tou kA og Oeppokpacies katw Twv 20 °C pmopei va ennpedogt T anddoon

APTION

NG GUOKELNC.

OAHTIEZ XPHIHX

H kpion Tou yetpoupyod, pe ™ Borieta Tou 0dnyol emhoyrg Gillinov-Cosgrove, 8a mpoodiopioel To péyeBog KA mou mpémet va epappoOTEL.

EMIAOTH KAIN

1. Xprion Tou 0dnyou emhoyri Gillinov-Cosgrove, yia Tov mpoadioptopd ¢ owati¢ emhoyric kA Gillinov-Cosgrove LAA. Ta peyébn kNim avaypdpovtat oty
OUOKEVAO{a TG GUOKEUNC.

MéyeBog kKA Eupoc pey£Boug LAA (Mdrog LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Xpnotomolvtag donm TEXVIKN, apaipéoTe To obotna amokAelopot LAA AtriClip amd ) ouokevacia Tou.
3. TooynpuaTou e\atol d§ova Tou cuaTApatog e€aipeong LAA AtriClip popei va avadiapopguwei wate va dieukohuvBei n mpooBaon oto LAA. Eappoote

A Npogoyij: Mnv adpdéete Tov Bpoxo avantuéng yia va kapyete tov agova, kabag pmopei va mpokhnBei {npuid ot ovokevn. Epappoate ehagpid mieon
KUPIiwG e Toug b0 avTixelpeg yia v kapyn tou a&ova. H umepBolikn kapyn i ouatpogr Tou agova pmopei va empedael T anddoon g ouokevic. My
EMIXEIPROETE Va MEPLOTPEYETE Tov Bpoxo avamtung, kaBag pmopei va mpokAnOei {npid ot cuokeun.

4. Xpnotomotwvag To £uBolo 1y Tov poyhd evepyomoinang otn Aapi, avoi€te kat keiote amahd To kNim, mpoketpévou va Stacpahiotei n 0woTA Aettoupyia.

Npogoyij: My avoiyete kat KAeivete To KNI EPLO0OTEPEC AMG 3 POpEC e TO £joNo 1} Tov HoyAd Evepyomoinang mpiv amé Ty avamtugn.
Apbpwon tn¢ améAnénc - loxvet yia ta LAAG35, LAAG40, LAADAS kat LAAS0.

~

5. 0 ppaxoc avamtuéng Tou cuotpatos amokhetopou AtriClip LAA pmopei va apBpdvetal xeipokivna, amé 0° (evowpatwpévo — Omwg mapéyetal) éwg
+90° wg mpog Tov a€ova, yta va fondioet otn owotr TomoBéman tou k\im Gillinov-Cosgrove LAA AapBavovtag undyn Tig avatopikés mapahhayég oty
avaroplia Tov aoBevoig.

TOMOGETHIH KAIN

6. Xepioteite 10 obotnpa amokhetopol AtriClip LAA oto atoxeudpievo enimedo Topnc.

7. Avoi€te amahd To KN pETAKIVOVTAE TOV HOXAG EVEPYOOINONG MPOG Ta Miow 1 MATWVTA To £UPoNo.

THMEIQZH: To K\ pmopei va ao@ahioe! oty avoiktr Béon pe ™ Borjbela evog xapakptotikod aogdhiong ot Aapr T ouokeuric. H aspakion

evepyoroteitat tav evepyomondei o poxAo¢ Kat pmopei va amevepyonotnBei petakivwvrag amahd tov poxAo mpog ta aptotepd. loxlet yia ta LAAD3S, LAAG4O,

LAAG45 kat LAAGS0.

IHMEIQZH: Mnopeite va aopahioete To kNim atnv avoiytr Béon matwvrag To éuBolo péxpt va akouoTei éva KAIK Kal, 0T ouvéyela, amodeopebovtdg To. Ma

va EekheldwoeTe kat va KAeioeTe To kKA, matiote evieAa o £1Bodo Kat aproTe To apyd péxpt va kheioet To kKA. loylet yia ta ACH135, ACH140, ACH145 kat

ACH150.

8. Mpooavatohiote Tov epappoaTr KA pe PogyKaTeoTnpévo KAUT 0To dKpo Tou aplatepol Komkol mposaptipatog (LAA) pe Toug Bpoxoug ota dkpa Tou
KAUT pakpid amo to LAA.

9. TomoBetriote amahd to kAum ot Bdon Tou LAA.

10.  TomoBetrote To KA Katd TPOTIO e TOV 0M0{0 MAPEKETAL GAQNG OMTIKOMOINGN GAWV TWV 10TV T omoioug mpoomeNdlel.

1. Eva o khim e€akohouBei va eivat mposaptnpiévo atn cuokeun avantuéne, Pepatwbeite ot ot mepiBaMouaeg Sopég dev epmodiCouy To KA 1y Sev éxouv
umooTei {npid amd To KN kat 0Tt To kA €xel onoBetnBei owota.

12, Edvto khm dev éxet tonoBetnBei owotd, avoi€te amahd To kA kai TomoBeToTe To {avd, Omwg amarteitat.

ANANTY=H
13, Metd m owoti TonoBétnon tou kKA, agrote Tov oxAd evepyomoinang 1y To éuBoho emtpémovag aTo kAT va KAeigeL.
14 Avantoére To kKhim koBovTac yelpokivnTa To pappa ot kaBoplopévn meploxi Kommg atov poxAd 1 T Aapn.
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15.  Aokavtag avtioTtpon migon oo KAUT, a@alpéote MPooEKTIKA Tov Bpoyo avamtuéng amd to LAA omuw¢ paivetal mapakdtw, agrvovtag otn Béon toug o
KAUT Kat To pdyipia mpoadptnong.

'y

A TMpooayij: Metd T yetpokivntn kom Twv pappdtay, T ovotnpa anokhetopod LAA AtriClip dev pmopei va

1) agaipeon Tou KA.

16.  Metd mv avantuén tou KA, agaipéote Ta pappata mpoadptnong tpapavrag Ta anald éva mpog €va eve aokeite avtiBetn EAEn ato KA katd Ty Kpion
ToU yelpoupyou. Mnv KOWETe To Uaopa Tou KA.

iya ¢mnon
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17.  Amoppilte T ouokeur avdmtuéng petd  xprion. AkohouBoTe Toug TomKoU LoYUOVTES KavoviapoUg Kat Ta 0xédLd avakUKAWONG OYETIKA e TV
amoppuPn 1 TNV avakUKAWON TwV E§APTNHATWY TNG GUOKEVIC.
ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY MPOIONTOX

Edv yta omotovdijmote Adyo To mapov mpoiov mpémet va emotpagei oy AtriCure, Inc., amarteitat apiBpog e§ouatodétnong emotpogric epmopevpdtwy (RGA) amd
v AtriCure, Inc., mpwv and v amooToAy.
Edv 1o mpoiov éxet NBel og emagn pie aipia 1) owpatikd uypd, Ba mpénet va kaBapiletat axohaoTikd Kat va amoAvpaivetat mpwv amd ia. Oampénel

va anootéMeTal €iTe TNV apyIKI) CUOKevaoia €iTe O€ avTioToIYN GUOKELAOiA, GOTE va pnv mpokAnBei {npid katd T petagopd kai Ba mpémet va emonpaivetal
katdMnAa e apiBpo e§ouatodotnan pogn¢ epmopeupdtwy (RGA) kat évberén e Bloloyikd emkivuvng @uong Tov mepleyopEvou e amooToh.
08nyiec kaBapiopov kat uhikd, oupmepthapBavopévmy Twv KatdNAnAwV mepLeKTV HETapopdc, T¢ KatdMnAng arjpiavong kat Tov apiBpou eSouatodotnong
emotpo@n¢ epnopeupdtwy (RGA) datiBevrat amé v AtriCure, Inc.

ANOMOIHZEIZ EYOYNHE

Ouxpriote¢ avahapBavouv Ty evBivn yia Ty £yKpLon TN AMOSEKTIC KATAOTAONG AUTOU Tou POTOVTOC TPIV amd Tn Xpron Kat yia T dlacgdkion 6Tt To mpoidv
XPnotponoteital amokAELOTIK e TOV TPOTIO TV TIEPIYPAPETaL OTIC TapoUoEC odnyieg Xpriong, supmepihapBavopévng, evdeiktikd, Tng Staogdhiang oti To mpoidv
dev emavaypnotporoteitar. H AtriCure, Inc. Sev pépet o€ Kapia mepimtwon vBivn yia omoladimote CUPTWHATIKN, E8IKR 1) amoBeTikn anwAela, {npia i damdvn,
1) omoia amoppéel amd okomipa apapévn 1y € véou Xpron Tou mpoidvtog, cupmeptappavopévne kabe amwhetac, (npiag 1y damdvng, n omoia cuvdéetal e
Tpavpatopd atopou 1 ik {npid.

MAHPO®OPIEZ XEIPIZMOY: KAIN GILLINOV-COSGROVE LAA

MAHPOO®OPIEX AZOAAEIAZ MATNHTIKHZ TOMOTPAQIAL (MRI)

TIA XPHEH ZE NEPIBAAAON MR YNO NPOYNOGEXZEIX
Mn khwikég dokipéc katédei€av ot o khum AOD1 (Zuokeur Saktuhogioug andgpaéne) pmopei va xpnotpomotnBei o€ mepiBdMov MR umé mpoiimoBéoeic.
‘Evag aoBevig mou @épet auti T ouokeur pmopei va umoBAnBei e aopdlela oe odpwon pe obotna MR apéow petd v TomoBétnan, umé Tig akolouBeg
nipoimoéoeic:
« ZTaTIKO payvnTiko medio éviaong 1,5 Tesla kai 3 Tesla, pévo
Méyiotn ywpikn abuidwon payvntiko mediov 4.000 gauss/cm (40 T/m) (katd mapéktaon) 1 pikpétepn
« Méyioto avagepév sbotnpa MR, pe péoo opo €idikol puBpol amoppopnan (SAR) twv 4 W/kg yia 15 Aemtd odpwong (Snhadi, ava akohoubia
Tahpcv) 0To TpWTo EMimedo eNeyyopievn katdoTaong Aeroupyiag Tou ouotipatog MR
Yn6 i ouveiikeg odpwang mou opiovtat yia to khum AODT avapiévetat va mpokAn@ei avénon e péyotng Beppokpaoiag katd 2,9 °C petd ano
15 hemd ouveoug odpwong (Snhadn, ava akohouBia mahpcv)
MAHPO®OPIEZ TEXNOYPTHMATQN
e i kAwikég dokiplég, To Texvolpynpa TG kovag mou mpokaheitat amd to khur AOD1 exteiverat mepimov 10 mm amd to khim AOD1, 6tav anewoviletar pe
Xpron ptag akohouBiag mahpwv Babpdwtic nxous kat éva sbotnpa MR 3 Tesla.
EMEZHTHZH ZYMBOAQN ETHN ENIZHMANZIH THE ZYZKEYAZIAL
Avatpé€e oy emonpavon TG eWTEPIKIG ouoKevaoiag yia va deite mola ovpBola LoxUouv yia auté To mpoiov.

) . AkohouBoTe Ti¢
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@ KAYTTOOHJEET SUOMI

AtriClip® LAA -sulkujérjestelma ja esiladattu Gillinov-Cosgrove®-klipsi

KUVAUS

AtriClip LAA -sulkujarjestelma sisaltda Gillinov-Cosgrove -Klipsin (Klipsi), jota kéytetadn sydamen vasemman sydankorvakkeen avoimeen okkluusioon (LAA).
Klipsi on esiladattu kertakdyttdiseen Klipsin asettajaan. AtriClip LAA -sulkujarjestelma esiladatulla Gillinov-Cosgrove-Klipsilld ei sisélld luonnonkumilateksia
sisaltavia komponetteja.

AtriClip LAA -sulkujérjestelma KUVAT JA NIMIKKEISTO
LAA@35, LAAGA0, LAAGAS, LAABSO - AtriClip Pitka'
1 Kahva 5 Taivutettava varsi
2 Aktivointikahva 6 Nivelletty haarukka
3 Ompeleiden leikkausalue 7 Gillinov-Cosgrove-Klipsi
4 Nokkakartio, jossa klipsin koon tunnistin 8 ~ Ompeleen kiinnittimet

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 - AtriClip vakio®
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX - AtriClip FLEX®

9 Asetussilmukka
10 Nivelletty asetussilmukka

1 Manta 4 Varsi 7 Asetussilmukka
2 Kahva 5 Gillinov-Cosgrove-klipsi 8  Muotoutuva aluet
3 Ompeleiden leikkausalue 6 Ompeleen kiinnittimet

tKussakin AtriClip-kasikapp on erilainen alue.
'Pitkén AtriClip-laitteen varsi on muotoutuva koko pituudeltaan.

Nakion AtriClip-laitteen muotoutuva alue on osoitettu sarjalla lovia varressa lahella asetussilmukkaa. Se on tarkoitettu ainoastaan pieniin saatdihin
lateraalisella (vasen/oikea) tasolla.

3AtriClip FLEX -laitteen varsi on muotoutuva koko pituudeltaan. Se on tarkoitettu 45° séatdihin kaikilla tasoilla.

A ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI

TARKEAA!

Tama opas avustaa tuotteen kaytossd. Sité ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.

KEYTTOAIHE

AtriClip LAA -sulkujarjestelméa kaytetaan sydamen sydankorvakk okkluusioon.
VASTA-AIHEET

1. N kayta tata laitetta ehkai Iména lujen okkl

2. Na&kayta laitetta, jos potilaalla on tunnettu allergia nitinolille (nikkelititaaniseos).

Klipsin implantointiin ei liity muita riskeja ja/tai sivuvaikutuksia kuin ne, jotka tyypillisesti liittyvét sydankirurgisiin toimenpiteisiin.
HUOMIOITAVAA

1. Alyrité sijoittaa klipsid tai poistaa sitd, kun se on laitettu paikalleen. Muutoin kudos voi vahingoittua tai repeytya.

2. Kayta tatd laitetta ainoastaan kayttotarkoituksen mukaisesti.

3. Nakayta kudoksessa, joka kirurgin nakemyksen mukaan ei siedd isi | jaaleja tai
kirurginen nidonta).

4. Ennen kuin kdytét klipsia, arvioi huolellisesti klipsin asento, kudoksen paksuus ja kudoksen leveys. Maérita oikea klipsin koko kdyttamalld ohjeena
Gillinov-Cosgrove-valintaopasta. Véran kokoinen tai vaarin kaytetty klipsi voi aiheuttaa: kudostrauman, avautumisen, kudoksen repeytymisen,
siirtymén ja/tai halutun homeostaasin puutteen.

Al kyta LAA:ssa, jonka leveys on alle 29 mm ja seingmén paksuus 1,0 mm.
Ala kaytd yli 50 mm:n LAA:ssa, jos kudos on puristamaton.
Alé kéyté laitetta, jos potilas on herkka nikkelille (nikkelititaaniseos).

5
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A VAROITUKSET
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ia sulkemistekniikoita (kuten

Lue huolellisesti kaikki AtriClip LAA -sulkujarjestelman ohjeet. Jos ohjeita ei noudateta asianmukaisesti, laite voi toimia vadrin.
Ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja pateva lakintahenkilokunta saa kéyttda laitetta.
Huomaa, ettd erityisissa toimenpiteissa voi esiintyd vaihteluita ladkareiden yksittaisten tekniikoiden ja potilaan anatomian vuoksi.
Al pudota tai visko laitetta, silld se voi sen seurauksena vaurioitua. Jos laite putoaa, ld kéyta sitd. Vaihda uuteen laitteeseen.
Jos steriili pakkaus on vahingoittunut ja/tai steriili este on rikkoutunut, hévita laite ALAKA KAYTA SITA.
EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. AtriClip LAA -sulkujarjestelma toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu ainoastaan YHDEN potilaan kayttson.
Uudelleen sterilointi voi johtaa toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.
7. Arvioi huolellisesti potilaan mahdollisesti saama leikkausta edeltava hoito ja valitse klipsin koko vastaavasti. Preoperatiivinen sédehoito voi aiheuttaa
kud ksia. Tallaisten paksuus voi ylittaa valitulle klipsikoolle ilmoitetun kéyttoalueen.
8. Ala muokkaa tats instrumenttia. Muokattu laite ei valttimatta toimi asianmukaisella tavalla. AtriCure, Inc. ei vakuuta tai kuvaa taman tuotteen
suorituskykyominaisuuksia, jos AtriClip LAA -sulkujérjestelm&an on tehty
9. Ml kierré tai taivuta vartta liikaa; laitteen suorituskyky voi vaarantua.
10.  Tyhjenna verihyytyma LAA:sta ennen klipsin asettamista kuten muilla tavanomaisilla kirurgisilla LAA-okkuluusiotekniikoilla. Verihyytyman
olemassaolon arviointi on tehtava kirurgin harkinnan ja standardin mukai k
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hoidon isesti

1. Sijoita ja aseta Klipsi siten, ettd saadaan riittava nakyvyys kaikista kasitellyista kudoksista. Huono nékyvyys voi johtaa epaoptimaaliseen sijoitukseen.
12. KunKklipsi on asetettu, rajoita LAA:n ja klipsin ksittely minimiin.

13. Suosituksena on, ettd klipsi kdytetddn kuivassa kentéssa.

14 Ald kéyta klipsia alle 20 °C:n limpétiloissa. Klipsin kéyttd alle 20 °C:n lampbtiloissa voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

KAYTTOOHJEET

Kéytettavan Klipsin koko on mééritettavé kirurgin arvion ja Gillinov-Cosgrove-valintaoppaan mukaan.

KLIPSIN VALINTA

1. Valitse oikea Gillinov-Cosgrove LAA-Klipsi kdyttamalla apuna Gillinov-Cosgrove-valintaohjainta. Klipsien koot on ilmoitettu laitteen pakkauksessa.

Klipsin koko LAA:n kokoalue (LAA:n leveys)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Poista AtriClip LAA -sulkujarjestelmé pakkauksesta kayttamalla steriilid tekniikkaa.
3. AtriClip LAA -sulkujérjestelman muotoutuvaa vartta voidaan muotoilla LAA:n asettamisen avustamiseksi. Muotoile laitteen varsi anatomian
edellyttamalla tavalla kevyesti painamalla.

L

A Huomio: A3 tartu asetussilmukkaan varren iseksi, koska se voi ittaa laitetta. Suorita taivutus keskittamalla voima varovasti
kummankin peukalon alle. Varren liiallinen taivuttaminen tai kiertyminen voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn. Al yrita kiertd asetussilmukkaa,
sillé laite voi vaurioitua.

4. Varmista klipsin oikea toiminta lla ja sulkemalla se hell& imannan tai aktivointikahvan avulla.
Huomio: 3l avaa ja sulje klipsia yli 3 kertaa ménnalld tai aktivointikahvalla ennen
Pdidte-efektorin nivellys - Koskee malleja LAA@35, LAAG40, LAAGAS5 ja LAA@SO.

5. AtriClip LAA -sulkujarjestelman asetussilmukka voidaan niveltda manuaalisesti nollasta 0 ° (linjassa - kuten toimitettu) £90° varteen nahden
helpottamaan Gillinov-Cosgrove LAA-klipsin oikeassa asettamisessa potilaan anatomian anatomiset variaatiot huomioiden.

KLIPSIN ASETTAMINEN

6. Vie AtriClip LAA -sulkujarjestelma kohdedissektion tasolle.

7. Avaaklipsi varovasti likuttamalla al painjar mantda.

HUOMAUTUS: Klipsi voidaan lukita avoimeen asentoon laitteen kahvassa olevan lukitusominaisuuden avulla. Lukko lukittuu, kun kahva aktivoidaan, ja se

voidaan vapauttaa siirtamalld kahvaa varovasti vasemmalle. Koskee malleja LAAD35, LAAG40, LAA@45 ja LAAGS0.

HUOMAUTUS: Klipsi voidaan lukita auki-asentoon painamalla mant&d, kunnes kuuluu naksahdus, minka jélkeen manté voidaan vapauttaa. Avaa ja sulje lipsi

painamalla mant& kokonaan ja vapauta hitaasti, kunnes klipsi sulkeutuu. Koskee malleja ACH135, ACH140, ACH145 ja ACH150.

8. Suuntaa klipsin asetin, jossa on esiasennettu klipsi LAA:n kérjessd, klipsin péissa oleviin silmukoihin poispéin LAA:sta.

S

9. Aseta klipsi varovasti LAA:n juureen.

10.  Aseta klipsi niin, ettd saadaan riittava nakyvyys kaikista kdsitellyista kudoksista.

1. Klipsi edelleen kiinnitettynd asettimeen varmista, ettd ympéroivat rakenteet eivat aiheuta hairiotd tai vahingoitu lipsista ja ettd klipsi on asetettu oikein.
12 Josklipsi ei asettunut oikein, avaa klipsi varovasti ja aseta se uudelleen tarpeen mukaan.

ASETTAMINEN

13. Kun Klipsi on asetettu oikein, vapauta aktivointikahva tai manté ja anna klipsin sulkeutua.

14. Asenna klipsi leikkaamalla ompele manuaalisesti vivun tai kahvan méritetylld leikkausalueella.

x4 S‘% % { IS

\ AtriClip

15. Kohdista klipsiin vastapainetta ja poista asetussilmukka varovasti LAA:sta alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla siten, etté klipsi ja kiinnitysommel
jdavét paikoilleen.

A Huomio: kun ompeleet on leikattu lisesti, AtriClip LAA -sulkujarjestelméa ei voida kéytta klipsin uudelleensijoittamiseen tai poistamiseen.
16.  Kun klipsi on asennettu, poista kiinnitysompeleet vetamalla ne pois varovasti yksi kerrallaan pitamalld klipsia vastaan kirurgin harkinnan mukaan.
Al leikkaa Klipsin kangasta.
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17. Havitd asetin kéyton jalkeen. Havitd tai kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikall
KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN
Jos tima tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava tuotepalautusnumero (RGA) ennen
lahettamista.
Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava f ija desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetu:
estamiseksi tuote tulee Idhettda joko alkuperdispakkauksessa tai ja se on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella
ldhetyksen sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta.
Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnét ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykselts.
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET
Kéyttaj vastaa tamén tuotteen hyvaksyttévan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttod ja siitd, ettd tuotetta kdytetdan vain tassa kdyttoohjeessa kuvatulla
tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kyteta uudelleen. AtriCure, Inc. i ole missaan tapaul vastuussa mahdollisista

l ista, erityisistd tai a menetyksistd, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat taman tuotteen tahallisesta vaarinkdytdsta
mukaan lukien henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvét menetykset, vahingot tai kustannukset.
KASITTELYA KOSKEVAA TIETOA: GILLINOV- COSGROVE LAA -KLIPSI
MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

MR-EHDOLLINEN
Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd AODT (Annular Occlusion Device) -klipsi on MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvantaa turvallisesti
MR-jarjestelmdssd heti asettamisen jélkeen seuraavissa olosuhteissa:
« Ainoastaan 1,5 Teslan ja 3 Teslan staattinen magneettikenttd
Suurin mahdollinen avaruusgradientin magneettikentta on 4 000 gaussia/cm (40-T / m) (ekstrapoloitu) tai sen alle
« Suurin ilmoitettu MR-jrjestelmd, koko kehon keskiméardinen ominaisabsorptioaste (SAR) 4 W / kg 15 minuutin kuvauksessa
(ts. pulssisek id kohden) MR-jarj tason hallitussa toimintatilassa
AOD1-klipsille méaritellyissa k issa odotetaan enintdan 2,9 °C:n [ampdtilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen
jalkeen (ts. pulssisekvenssia kohti)
ARTEFAKTITIEDOT
Ei-kliinisessa testauksessa AOD1-klipsin aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 10 mm:n etdisyydelle AOD1-klipsistd, kun kuvataan kéyttamalld
gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3 Teslan MR-jarjestelmaa.
PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN KUVAUS
Katso tuotekohtaiset symbolit ulkopakkauksen etiketista.

aarayksid ja kierrat

Tuote tayttad direktiivin Ei valmistettu

% Pyrogeeniton 2 Viimeinen kdyttopaiva @ Noudata kdyttdohjeita
Steriloitu gammasteilylla @ Ei saa steriloida uudelleen M Valmistaja

® Ei saa kéyttad uudelleen 55

93/42/ETY vaatimukset luonnonkumilateksista

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain

Rx ONLY | mukaan tité laitetta saa myyda vain MR-ehdollinen Valtuutettu ed!Js:raJ?
e s s " Euroopan yhteisssa
|dakari tai ladkarin maarayksesta.

Eréinumero é Huomio @ Eisaa kayttlaa, Jos pakkaus on
vahingoittunut

BRUKSANVISNING NORSK

AtriClip® LAA-eksklud,

med forhandslastet Gillinov-Cosg kl

BESKRIVELSE
AtriClip LAA-ekskluderi
erforhandslastet pa en engangs ki
komponenter av naturgummilateks.
ILLUSTRASJON 0G NOMENKLATUR for AtriClip LAA-ekskluderingssystem
LAAG35, LAAG40, LAAG45, LAAG50 — lang AtriClip!

holder Gillinov-Cosgrove LAA-klemmen (klipp) for dpen okklusjon av hjertets venstre aurikkel (LAA). Klemmen
likator. AtriClip LAA-ekskluderi med forhdndslastet Gillinov-Cosgrove-klemme inneholder ikke

1 Handtak 5 Formbart skaft 9 Utplasseringssloyfe
2 Aktiveringsspak 6 Clevis-pinne for artikulasjon 10 Utplasseringsslayfe med artikulasjon
3 Suturklippesone 7 Gillinov-Cosgrove-klemme
4 Nesek med kI Isesidentifikator 8  Suturankere
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 - AtriClip Standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Stempel 4 Skaft 7 Utplasseringsslayfe
2 Handtak 5 Gillinov-Cosgrove-klemme 8  Formbar sonet

3 Suturklippesone 6 Suturankere

tHvert AtriClip-handtak har forskjellig formbart omrade.

"Hele lengden pé den lange AtriClip-enhetens skaft er formbar.

“Den standard AtriClip-enhetens formbare sone er betegnet med et sett med spor pa skaftet naer utplasseringsslayfen. Det er kun beregnet for mindre justeringer
i sideplanet (venstre/hoyre).

*Hele lengden pé AtriClip FLEX-enhetens skaft er formbar. Den er beregnet for justeringer opptil 45° i alle plan.

A LES FOLGENDE INFORMASJON N@YE F@R DU BRUKER PRODUKTET

VIKTIG!
Dette heftet er designet for & hjelpe deg med & bruke dette produktet. Det er ikke en henvisning til kirurgiske teknikker.

BRUKSINDIKASJON

AtriClip LAA-ekskluderingssystemet er indikert for apen okklusjon av hjertets venstre aurikkel.

KONTRAINDIKASJONER

1. Ikke bruk denne enheten som prevensjonsokkluderende enhet.

2. Ikke bruk denne enheten hvis pasienten har en kjent allergi mot nitinol (nikkel-titanlegering).

Det er ingen ekstra risikoer og/eller bivirkninger forbundet med implantasjon av klemmen, annet enn de som vanligvis er forbundet med hjertekirurgiske
prosedyrer.

ADVARSLER

1. Ikke prov & plassere eller fierne klemmen etter distribusjon. Dette kan fore til vevsskade eller revning.

Bruk denne enheten bare som beregnet.

Skal ikke brukes pa vev som etter kirurgens mening ikke vil vaere i stand til & tale | jonelle sutur jaler eller k

(for eksempel kirurgisk stifting).

4. Evaluer klemmens plassering, vevstykkelse og vevshredde naye for utplassering av klemmen. Se bruksanvisningen til Gillinov-Cosgrove-valgguiden for
a bestemme riktig ki Ise. Unnlatelse ava b riktig storrelse eller utplassere klemmen pa riktig mate kan fore til: vevstraumer, apning
av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa ensket homeostase.

5. Ikke bruk pa en LAA med mindre enn 29 mm bredde og 1,0 mm veggtykkelse.

6. Ikke bruk pa en LAA stgrre enn 50 mm nar vevet er ukomprimert.

7. Ikke bruk denne enheten hvis pasienten har kjent sensitivitet for nikkel (nikkel-titanlegering).

FORHOLDSREGLER
1. Lesalleinstruksjonene for AtriClip LAA-ekskluderingssystemet noye. Unnlatelse av & falge instruksjonene pé riktig méte kan fore til feil funksjon

av enheten.
2. Bruken av enheten skal begrenses til riktig opplart og kvalifisert medisinsk personell.
3. Veeroppmerksom pa at variasjoner i spesifikke prosedyrer kan forekomme pé grunn av individuelle legeteknikker og pasientanatomi.
4. Enheten ma ikke utsettes for mekaniske stot, da dette kan forarsake skade pa enheten. Ikke bruk enheten hvis den har blitt droppet. Skift ut med en

ny enhet.

5. Hvis den sterile pakken er skadet og/eller den sterile barrieren er brutt, ma du kassere enheten og IKKE BRUKE DEN.
6. MAIKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA-ekskluderingssystemet leveres STERILT og er kun ment for ENGANGSBRUK. Resterilisering kan fore til tap av

funksjon eller skade pé pasienten.
7. Vurder ngye all pre-kirurgisk bet kan ha gj att og tilsvarende valg av klemmestarrelse. Preoperativ stralebehandling kan fare

til endringeri vev. Disse endringene kan for eksempel fore til at vevstykkelsen overskrider det angitte omradet for den valgte klemmestarrelsen.
8. Ikke modifiser dette instrumentet. Bruk av en modifisert enhet kan fare til feil instrumentfunksjon. AtriCure, Inc. fremsetter ingen pastander eller

fremstillinger om ytelsesegenskapene til dette produktet hvis det er gjort noen endringer av AtriClip LAA-ekskluderi
9. Ikke knekk eller bay skaftet i for stor grad, da dette kan pavirke enhetens ytelse.
10.  Evakuer tromber fra LAA for bruk av klemmene, pd samme méte som med andre k jonelle LAA-okklusj

forekomst av trombe skal gjores etter kirurgens skjonn og pleiestandard.
1. Posisjoner og utplasser klemmen pa en méte som gir klar visualisering av alle vevene du gar inn pa. Darlig visualisering kan fore til suboptimal

utplassering.

12. Sergford leringen av LAA og kI
13.  Detanbefales at klemmen utplasseres i et tort felt.
4. Ikke bruk klemmen i temperaturer under 20 °C. Bruk av klemmen i temperaturer under 20 °C kan pévirke enhetens ytelse.
BRUKSANVISNING
Kirurgens vurdering, med bistand fra Gillinov-Cosgrove-valgguiden, vil bestemme hvilken klemmestarrelse som ma brukes.

KLEMMEVALG
1. Bruk Gillinov-Cosgrove-valgguiden for & bestemme riktig valg av Gillinov-Cosgrove LAA-klemme. Klemmestarrelser er plassert pa enhetspakken.

~

w

irurgiske teknikker. Evaluering av

etter utplassering av klemmen.

Klemmestorrelse LAA-stgrrelsesomrade (bredde pa LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Fjern det sterile AtriClip LAA-ekskluderingssystemet fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.
3. Det formbare skaftet til AtriClip LAA-ekskluderingssystemet kan formes for & hjelpe til med a fa tilgang til LAA. Bruk forsiktig trykk for & forme
enhetsskaftet slik at det tilpasses anatomiske variasioner.

A Forsiktig: Ikke hold i utplasseringsslayfen nar du bayer skaftet, da dette kan fore til skade pa enheten. Bay forsiktig ved & konsentrere kraften under
begge tomlene. Overdreven baying eller knekking av skaftet kan pavirke enhetens ytelse. Ikke forsgk & vri utplasseringsslayfen, da dette kan forarsake skade
pa enheten.

4. Bruk stempelet eller aktiveri ken pa handtak

9>>0

og apne og lukk klemmen forsiktig for a sikre riktig funksjon.

Forsiktig: Ikke apne og lukk klemmen mer enn 3 ganger med stempelet eller aktiveringsspaken far utplassering.
Artikulering av endeeffektor — gjelder for LAAG35, LAAG40, LAAG45 og LAAG50.

5. Utplasseringsslayfen til AtriClip LAA-ekskluderi kan manuelt artikuleres fra 0° (i linje — som levert) til + 90° i forhold til skaftet for & hjelpe

til med riktig plassering av Gillinov-Cosgrove LAA-klemmen, for & ta hensyn til anatomiske variasjoner i pasientens anatomi.
KLEMMEPOSISJONERING
6. Mangvrer AtriClip LAA-ekskluderingssystemet i det malrettede disseksjonsplanet.
7. Kpneklemmen forsiktig ved  flytte aktiveringsspaken bakover eller trykke inn stempelet.
MERK: Klemmen kan Iases i apen stilling ved hjelp av en lésefunksjon i hdndtaket pa enheten. Lasen vil aktiveres nar spaken er aktivert, og kan kobles fra ved
aflytte spaken til venstre. Gjelder LAA@35, LAAG40, LAAD45 og LAAGS0.
MERK: Klemmen kan Iases i apen posisjon ved & trykke inn stempelet til det hores et klikk, og deretter slippe stempelet. Hvis du vil Ise opp og lukke
klemmen, trykker du stempelet helt ned og slipper det sakte opp til klemmen er lukket. Gjelder ACH135, ACH140, ACH145 og ACH150.
8. Orienter kI plik n med forhandslastet klemme pa spissen av LAA med sloyfene i endene av klemmen vendt bort fra LAA.

—

9. Plasserklemmen forsiktig ved foten av LAA.

10.  Plasser klemmen pa en méte som gir klar visualisering av alle vevene du gérinn pa.

1. Menskl fremdeles er festet til utplasseringsent ma du forsikre deg om at ingen omgivende strukturer forstyrrer eller blir skadet av
klemmen, og at klemmen er plassert riktig.

12. Huvis klemmen ikke er plassert riktig, apner du klemmen forsiktig og plasserer den etter behov.

UTPLASSERING

13. Nérklemmen er riktig plassert, slipper du aktiveringsspaken eller stempelet slik at klemmen lukkes.

14, Utplasser klemmen ved a klippe suturen manuelt i den angitte klippesonen pa spaken eller handtaket.

\ AtriClip

Gillinov-Cosgrove

15. Hold mottrykk pa klemmen mens du fierner utplasseringsslayfen forsiktig fra LAA som vist nedenfor, og etterlat kiemmen og tilbehorssuturen.

A Forsiktig: Etter at suturene er klippet manuelt, kan ikke AtriClip LAA-ekskluderingssystemet brukes til a flytte eller fleme klemmen.
16.  Etterat klemmen er utplassert, fierner du tilbeharssuturene ved  trekke forsiktig i én om gangen mens du gir motstrekk pa klemmen, etter kirurgens
skjonn. Ikke klipp i klemmens tekstiler.
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17. Kasser utplasseringsenheten etter bruk. Falg de lokale reguleri sene og gj | dende avhending eller gjenvinning av
enhetskomponenter.
RETUR AV BRUKT PRODUKT
Hvis dette produktet av en eller annen grunn mé returneres til AtriCure, Inc., er det nodvendig med et autorisasj for retur av varer (RGA) fra

AtriCure, Inc, for du sender det.

Hvis produktet har vaert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma det rengjares og desinfiseres grundig for pakking. Det skal sendes i originalemballasjen
eller en tilsvarende kartong, for  forhindre skade under forsendelse; og det skal vaere riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens
biofarlige innhold.

Instruksjoner for rengjoring og ialer, inkludert de forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fas fra AtriCure, Inc.
ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere patar seg ansvaret for a godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for  sikre at produktet bare brukes pa den
maten som er besl idennel inkludert, men ikke begrenset til, at produktet ikke blir brukt pa nytt. AtriCure, Inc. vil ikke under noen
omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, skade eller utgifter, som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette
produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til personskade eller skade pa eiendom.

HANDTERINGSINFORMASJON: GILLINOV-COSGROVE LA-KLEMME

MR-SIKKERHETSINFORMASJON

MK-BETINGET
Ikke-Kklinisk testing paviste at klemmen AOD1 (Annular Occlusion Device) er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan skannes trygt i et MR-system

umiddelbart etter utplassering under folgende forhold:
« Kun statisk magnetfelt pa 1,5-Tesla og 3-Tesla
« Maksimal romlig gradient-magnetfelt pa 4000 gauss/cm (40-T/m) (ekstrapolert) eller mindre
Maksimum MR-system rapportert, gj ittlig kroppsspesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa 4-W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per
pulssekvens) i den kontrollerte driftsmodusen pa forste niva for MR-systemet
Under skannebetingelsene som er definert for AOD1-klemmen, forventes det a gi en maksimal temperaturgkning pa 2,9 °C etter 15 minutters
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens)
ARTEFAKTINFORMASJON
I ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av AOD1-klemmen seg omtrent 10 mm fra AOD1-klemmen nar det tas bilder ved bruk av en gradient
ekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.
FORKLARING AV SYMBOLER PA PAKKENS ETIKETT
Se etiketten pa den ytre pakken for & se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.

M Ikke-pyrogen 2 Utlopsdato

Sterilisert ved gammastraling

. . C€E Produktet oppfyller kravene
® Skalkke brukes pa nytt 2797 i direktv 93/42/E0F

Folg bruksanvisningen

Skal ikke steriliseres pa nytt Produsent

Ikke laget av naturgummilateks

Autorisert representant

Forsiktig: Federal lovgivning (USA)
RX ONLY | kreverat denne enheten selges MR-betinget i Det europeiske fellesskap

gjennom eller pa bestilling fra lege

Lotnummer A Forsiktig

Skal ikke brukes
hvis pakken er skadet

® F |YES

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

AtriClip® LAA Exclusion System med integrerad Gillinov-Cosgrove® klamma

BESKRIVNING
AtriClip LAA Exclusion System innehéller Gillinov-Cosgrove LAA-kldmman (klimma) for 6ppen forslutning av vénster hjartora (LAA). Klamman ér integrerad
i applikatorn for engangsklamman. AtriClip LAA Exclusion System med forladdad Gillinov-Cosgrove-klamma innehaller inte komponenter av naturgummilatex.
AtriClip LAA Uteslutningssystem ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR
LAAG35, LAAG40, LAAG45, LAADS0 - AtriClip Lang’

1 Handtag 5 Formbart skaft 9 Distributionsslinga
2 Aktiveringsspak 6 Artikulationsbult 10 Ledad utbyggnadslop
3 Suturskarzon 7 Gillinov—Cosgrove-klgmma

8 Suturankare

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 - AtriClip Standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX - AtriClip FLEX®

1Kolv 4 Axel

2 Handtag 5 Gillinov—Cosgrove-kldmma
3 Suturskdrzon 6 Suturankare

1Varje AtriClip handstycke har en annan formbar region.

"Hela langden pa AtriClip lang enhetsaxel &r formbar.

*AtriClip Standard-enhetens formbara zon betecknas med en uppsattning kortplatser pa axeln néra utplaceringsslingan. Den &r endast avsedd for mindre
justeringar i det laterala (vénster/hger) planet.

*Hela langden pa AtriClip FLEX enhetsaxel ar formbar. Den ar avsedd for justeringar upp till 45°i alla plan.

4 Naskon med Klamstorleksidentifierare

7 Distributionsslinga
8 Aducerbar zont

/\ Liis FOLIANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN
VIKTIGT:

Denna broschyr &r utformad for att underldtta anvndningen av denna produkt. Det &r inte en hanvisning till kirurgiska tekniker.
INDIKATION FOR ANVANDNING

AtriClip LAA Exclusion System anvands for 6ppen forslutning av vanster hjartora.
KONTRAINDIKATIONER

1. Anvénd inte enheten som en forebyggande tubarocklusionsenhet.

2. Anvand inte denna apparat om patienten har en kand allergi mot nitinol (nickel titanlegering).
Det finns inga ytterligare risker och/eller biverkningar forknippade med imp ionen av kla

A
VARNINGAR

annat an de som typiskt forknippas med hjartkirurgiska

1. Forsokinte att flytta eller ta bort kiimman efter distributionen. Detta kan resultera i vavnadsskada eller revor.

2. Anvdnd endast den hér enheten enligt anvisningarna.

3. Anvand inte pa vévnad som enligt kirurgen inte skulle kunna tolerera konventionella suturmaterial eller konventionella stingningstekniker
(t.ex. kirurgisk haftning).

4. Utvardera klammans position noga, vavnadstjocklek och vavnadsbredd innan du anvénder kla For att besta lamplig kla ek

kan resultera i: vé lagning,

se bruksanvisningen for Gillinov-Cosgrove. Underltenhet att s
trasig vavnad, forskjutning och/eller brist pa dnskad homeostas.

Anvand inte pa en LAA mindre &n 29mm i bredd och 1,0 mm véggtjocklek.

Anvand inte pa en LAA storre an 50mm pa okomprimerad vavnad.

Anvénd inte denna apparat om patienten har kénslighet for nickel (nickel titanlegering).

5

6.

7

A FORSIKTIGHETSATGARDER

1 Lds alla instruktioner noggrant for AtriClip LAA Exclusion System. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan resultera i felaktig funktion
av enheten.

assa eller placera kla

2. Anvandning av enheten bor begransas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

3. Observera att variationer i specifika procedurer kan forekomma pa grund av individuella Iakartekniker och patientens anatomi.

4. Tappaeller sling inte enheten eftersom det kan orsaka skada pa enheten. Om enheten tappas far den inte anvandas. Ersatt med en ny enhet.

5. Omden sterila forpackningen och/eller om den sterila barridren bryts, kassera apparaten och ANVAND DEN INTE.

6. OMSTERILISERA INTE. AtriClip LAA Exclusion System tillhandahdlls STERILT och &r endast avsett for engangsbruk. Omsterilisering kan orsaka forlust av
funktion eller skada pa patienten.

7. Overvig noggrant eventuell prekirurgisk behandling som pati kan ha att och i motsvarande val av klamstorlek. Preoperativ
strlbehandling kan resultera i vavnadsforandringar. Dessa andringar kan till exempel orsaka att vavnadstjockleken dverskrider det angivna intervallet

for den valda klamstorleken.

8. Andrainte detta instrument. Anvéindning av en modifierad apparat kan resultera i felaktig instrumentfunktion. AtriCure, Inc. gér inga ansprak eller
representation vad galler produktens prestand kaper om ndgra andringar har gjorts i AtriClip LAA Exclusion System.

9. Vrid eller bj inte axeln eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.

10.  Evakuera blodpropp fran LAA innan applicering av klamman som med andra konventionella LAA ocklusionskirurgiska tekniker. Utvérdering av forekomst
av blodpropp hor goras per kirurgens gottfinnande och vérdstandard.

11, Placera och distribuera kiimman pa ett satt som ger adekvat visualisering av alla vavnader som anvénds. Dalig vit
placering.

12. Varnoga med att mini ipulering av LAA och kla

13.  Virekommenderar att klippet placeras i ett torrt falt.

14, Anvénd inte klimman i temperaturer under 20°C. Applicering av klamman i temperaturer under 20°C kan paverka enhetens prestanda.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Kirurgens bedomning, med hjalp av Gillinov-Cosgrove Selection Guide, bdr avgdra vilken klamstorlek som ska tillimpas.

VAL AV KLAMMA
1. Anvénd Gillinov-Cosgrove Selection Guide, for att bestimma rétt val av Gillinov-Cosgrove LAA-klamma. Kldmstorlekar finns pa enhetens forpackning.

hntimal
p

kan resultera i

efter klamdistribution.

Klamstorlek LAA Storleksintervall (bredd pa LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Anvand steril teknik och ta bort AtriClip LAA Exclusion System fran forpackningen.
3. AtriClip LAA Exclusion System formbara schakt far omformas till stod for att fa tillgang till LAA. Applicera ett latt tryck for att forma enhetsaxeln som
krévs for anatomiska variationer.

A Varning: Fatta inte tag i enhetens distrubutionsslinga for att boja till axeln, eftersom detta kan resultera i skador pa enheten. Boj genom att forsiktigt
koncentrera kraften under bdda tummara. Overdriven bsjning eller veck av axeln kan paverka enhetens prestanda. Forsdk inte att vrida enhetens
distributionsslinga, eftersom detta kan orsaka skada pa enheten.

4. Anvand kolven eller aktiveringsspaken pa handtaget for att forsiktigt Gppna och stanga klamman for att sékerstalla korrekt funktion.

Varning: Oppna och sting inte kidmman mer &n 3 ganger med kolven eller aktiveringsspaken fore distribution.
Artikulation av sluteffektor - Galler LAAG35, LAAG40, LAAG45 och LAA@S0.

5. Distributionsslingan i AtriClip LAA Exclusion System ledas manuellt uppat och nedét och fran sida till sida fran 0° (inline - som levereras) till + 90°

i forhallande till axeln for att stodja korrekt placering av Gillinov-Cosgrove LAA-klamman att ta hansyn till anatomiska variationer i patientens anatomi.
PLACERING AV KLAMMA
6. Mandvrera AtriClip LAA Exclusion System till det riktade dissekeringsplanet.
7. Oppna forsiktigt klimman genom att flytta aktiveringsspaken bakat eller trycka ned kolven.
0BS! Klamman kan lasas i oppet ldge med hjalp av en lasfunktion i enhetens handtag. Laset kommer att aktiveras nar spaken dr aktiverad och kan kopplas loss
genom att forsiktigt trycka pa spaken till vanster. Géller LAA@35, LAAG40, LAA45 och LAA@50.
0BS! Klamman kan lasas i Gppet Idge genom att trycka ned kolven tills du klickar och slapper kolven. For att lasa upp och stanga kidmman, tryck ned kolven
helt och langsamt tills kidmman dr stéangd. Géller ACH135, ACH140, ACH145 och ACH150.
8. Rikta klamapplikatorn med forinstallerad klimma pa spetsen av LAA med slingorna i andarna av klippet riktade bort fran LAA.

9. Placera forsiktigt kiimman vid basen av LAA.

10.  Placera klamman pa ett sétt som ger tydlig visualisering av alla vavnader som anvénds.

1. Nérklgmman fortfarande &r fast pa distributionsenheten ska du se till att inga omgivande strukturer stor eller skadas av kiimman och att kiimman ar
korrekt placerad.

12. Omkldmman inte &r korrekt placerad, 6ppna kidmman forsiktigt och omplacera vid behov.

DISTRIBUTION

13. Nérklgmman har placerats pa rétt satt slapper du langsamt aktiveringsspaken sa att klamman stangs.

14.  Distribuera kiimman genom att manuellt klippa suturen vid den avsedda klippzonen pa spaken eller handtaget.
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15. Utdva mottryck pa klamman och ta forsiktigt bort distributionsslingan frén LAA enligt bilden nedan och efterldmna kidmma och fastsutur bakom.

A Varning: Nar du har klippt suturen, kan inte AtriClip LAA Exclusion System anvéndas for att flytta klamman.
16.  Nérklimman har distruberats, ta bort fastsuturerna genom att forsiktigt dra en i taget samtidigt som du tillhandahaller en motdragning pa klamman
per kirurgens gottfinnande. Skér inte klamtyget.
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indning. Folj lokala styrande forordningar och tervi

17. Kassera distributi I efter
enhetskomponenter.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

for bortskaffande eller dtervinning av

0Om denna produkt av négon anledning méste &terldmnas till AtriCure, Inc., méste ett RGA-nummer erhallas fran AtriCure, Inc., fore leverans.

0Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, maste den rengdras grundligt och desinficeras fore packning. Den ska transporteras antingen

i originalforpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under transporten och den bor vara korrekt mérkt med ett RGA-nummer och en
indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos forsandelsens innehall.

Instruktioner for rengdring och material, inklusive [ampliga transportbehallare, korrekt markning och ett RGA-nummer kan erhéllas fran AtriCure, Inc.
DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndaren tar pa sig ansvaret for att godkénna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att sékerstalla att produkten endast anvands pa
det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstalla att produkten inte & andas. Under inga omsta
kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillféllig, sérskild eller foljdskada, skada eller kostnad som ar resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt,
inklusive forlust, skada eller kostnad som ér relaterad till p kada eller skada pa
HANTERINGSINFORMATION: GILLINOV-COSGROVE LAA-KLAMMA
INFORMATION OM MRI-SAKERHET

MRVILLKORLIG
Icke-kliniska tester visade att AOD1 (ringformig ocklusionsenhet)-klamman &r MR-villkorlig. En patient med denna apparat kan skannas sakert i ett MR-system
omedelbart efter placeringen under foljande forhallanden:
- Statiskt magnetfalt pa 1,5-Tesla och 3-Tesla, endast
« Maximal rumslig gradient magnetfalt pa 4,000-Gauss/cm (40-T/m) (extrapolerade) eller mindre
Maximalt rapporterat MR-system, ittlig specifik absorpti ighet (SAR) pa hela kroppen pa 4 W/kg i 15 minuter efter skanning
(dvs. per pulssekvens) i det forsta kontrollerade drift driftslaget for MR-systemet
Under de skanningsforhallanden som definierats for AOD1, forvantas klamman producera en maximal temperaturhdjning pa 2,9°C efter
15 minuter av kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens)
ARTEFAKTINFORMATION
licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av AOD1-klamman ungefér 10 mm fran AOD1-kldmman ndr det avbildas med en
overtoningsekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system.
FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETTER
Se forpackningens etikett for att se vilka symboler som géller for denna produkt.
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@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Sistema di esclusione AtriClip® LAA con clip Gillinov-Cosgrove® precaricata

DESCRIZIONE

Il sistema di esclusione AtriClip LAA & dotato di clip LAA Gillinov-Cosgrove (Clip) per la chiusura a cielo aperto dell‘auricola atriale sinistra (LAA, Left Atrial
Appendage) del cuore. La clip & precaricata su un applicatore di clip monouso. Il sistema di esclusione AtriClip LAA con Clip Gillinov-Cosgrove precaricata non
contiene componenti di lattice di gomma naturale.

Sistema di esclusione AtriClip LAA ILLUSTRAZIONE E COMPONENTI
LAA@35, LAA40, LAA@45, LAADSO0: AtriClip lungo'

1 Impugnatura 5 Astamalleabile

2 Levadiattivazione 6 Uncino di snodo

3 Areaditaglio della sutura 7 (lip Gillinov-Cosgrove

4 Cono con identificatore delle dimensioni 8  Punti di ancoraggio della sutura
della clip

9 Anello diinserimento
10 Anello di inserimento snodabile

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150: AtriClip standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX: AtriClip FLEX®

1 Stantuffo 4 Asta

2 Impugnatura 5 Clip Gillinov-Cosgrove

3 Areaditaglio della sutura 6 Punti diancoraggio della sutura
+0gni manipolo AtriClip dispone di una regione a diversa malleabilita.

"L'asta del dispositivo AtriClip lungo @ malleabile per lntera lunghezza.

7 Anello di inserimento
8 Zona malleabile

*La zona malleabile del dispositivo AtriClip standard & connotata da una serie di slot sullasta in prossimita dell'anello di inseri Indicato esclusi
per regolazioni minori nel piano laterale (sinistro/destro).
*L'asta del dispositivo AtriClip FLEX @ malleabile per l'intera lung Indicato per regolazioni fino a 45°in tuttii piani.

A PRIMA DELL'USO DEL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI

IMPORTANTE.
Questo opuscolo & stato progettato per semplificare |'utilizzo del prodotto e non & da intendersi come materiale di riferimento alla tecnica chirurgica.

INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema di esclusione AtriClip LAA é indicato per la chiusura a cielo aperto dellauricola atriale sinistra del cuore.

CONTROINDICAZIONI

1. Non usare come dispositivo per l'occlusione tubarica a scopo contraccettivo.

2. Non utilizzare il dispositivo su pazienti con allergia nota al Nitinol (lega di nichel-titanio).

All'impianto della clip non sono associati ulteriori rischi e/o effetti collaterali diversi da quelli normalmente associati agli interventi di chirurgia cardiaca.

AVVERTENZE
1. Dopo l'inserimento, non tentare di riposizionare o rimuovere la clip. Tali manovre possono danneggiare o lacerare i tessuti.
2. Utilizzare il dispositivo solo per lo scopo previsto.
3. Nonusare su tessuto che, a giudizio del chirurgo, non & in grado di tollerare materiali o tecniche di sutura convenzionali (come la suturazione
meccanica).
4. Prima diinserire la clip, valutare attentamente il sito di posizionamento, lo spessore e 'ampiezza del tessuto. Per determinare la dimensione appropriata
della clip, fare riferimento alle istruzioni per I'uso della guida alla selezione di Gillinov-Cosgrove. Nel caso in cui dimensioni e applicazione della clip
non vengano valutate correttamente, si rischia di causare traumi tissutali, deiscenza, lacerazione dei tessuti, spostamento e/o mancanza dell'omeostasi
desiderata.
Non utilizzare su un‘auricola atriale sinistra di ampiezza inferiore a 29 mm e spessore della parete inferiore a 1,0 mm.
Non utilizzare il dispositivo per auricole atriali sinistre superiori a 50 mm se il tessuto non & compresso.
Non utilizzare il dispositivo su pazienti con sensibilita al nichel (lega di nichel-titanio).
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6.
7.
A PRECAUZIONI

1. Leggere con attenzione le istruzioni del sistema di esclusione AtriClip LAA. Il mancato rispetto delle istruzioni potrebbe compromettere il corretto
funzionamento del dispositivo.

2. Luso del dispositivo deve essere riservato a p le medico oppor i e qualificato.

3. Acausadi particolari esigenze della tecnica operatoria o delle caratteristiche anatomiche del paziente, possono essere necessarie specifiche variazioni
procedurali.

4. Perevitare danni, non far cadere né scuotere il dispositivo. Se il dispositivo dovesse cadere, non utilizzarlo. Sostituirlo con uno nuovo.

5. Selaconfezione sterile & danneggiata e/o la barriera sterile comp liminare il dispositivo e NON UTILIZZARLO.

6. NON RISTERILIZZARE. Il sistema di esclusione AtriClip LAA viene fornito STERILE ed & esclusivamente MONOUSO. La risterilizzazione puo compromettere

il funzionamento del dispositivo o causare lesioni al paziente.

7. Valutare attentamente ogni trattamento pre-chirurgico cui il paziente pud essere stato sottoposto e selezionare la clip di misura adeguata.
La radioterapia preoperatoria puo provocare alterazioni del tessuto. Queste alterazioni possono, ad esempio, far si che lo spessore del tessuto superi
lintervallo indicato per la dimensione della clip.

8. Non modificare il dispositivo. L'uso di un dispositivo modificato puo comp il corretto funzi In caso di modifiche al sistema di
esclusione AtriClip LAA, AtriCure, Inc. non si assume alcuna responsabilita né fornisce garanzie circa le prestazioni del dispositivo.

9. Pernon compromettere le prestazioni del dispositivo, non torcere né incurvare eccessivamente |'asta.

10.  Prima diapplicare la clip, estromettere il trombo dall'auricola atriale sinistra con altra tecnica chirurgica convenzionale ad hoc. La valutazione della
presenza di trombi deve essere effettuata a discrezione del chirurgo e secondo lo standard di cura.

11, Posizionare e inserire la clip in modo da consentire la chiara visualizzazione di tutti i tessuti a cui si accede. Una visualizzazione scadente potrebbe
risultare in un posizionamento non ottimale.

12. Dopo l'inserimento della clip, ridurre al minimo ogni manipolazione dell'auricola atriale sinistra e della stessa clip.

13.  Siraccomanda diinserire la clip con il campo operatorio asciutto.

14. Non utilizzare la clip a temperature inferiori a 20 °C. L'applicazione della clip a temperature inferiori a 20 °C puo compromettere le prestazioni del
dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ogni scelta riguardante la dimensione della clip ¢ affidata al giudizio del chirurgo, coadiuvato dalle indicazioni contenute nella guida alla selezione di

Gillinov-Cosgrove.

SELEZIONE DELLA CLIP
1. Usarela Guida alla selezione di Gillinov-Cosgrove per scegliere la clip per LAA Gillinov-Cosgrove corretta. Le misure della clip sono indicate sia sulla
confezione del dispositivo.

Gamma di dimensioni dell’auricola atriale sinistra

Dimensione della dip (larghezza dellauricola atriale sinistra)

35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Estrarreil sistema di esclusione AtriClip LAA dalla confezione con tecnica sterile.
3. Epossibile adattare 'asta malleabile del sistema di esclusione AtriClip LAA per accedere piti facilmente all‘auricola atriale sinistra. Applicare una leggera
pressione per modellare lo stelo del dispositivo in base alle caratteristiche anatomiche.

A/menziane: non afferrare I'anello di inserimento per piegare l'asta; cio potrebbe danneggiare il dispositivo. Piegare delicatamente facendo forza sotto
entrambi i pollici. Una piega eccessiva dell'asta pud influire sulle prestazioni del dispositivo. Non tentare di ruotare 'anello di inserimento; cio potrebbe
danneggiare il dispositivo.

4. Utilizzare lo stantuffo o la leva di attivazione sullimpugnatura per aprire e chiudere delicatamente la clip e verificare che funzioni correttamente.

Attenzione: non aprire e chiudere |a clip per pit di 3 volte utilizzando lo stantuffo o la leva di attivazione prima dell'inserimento.
Snodo della terminazione: applicabile ai modelli LAAG35, LAAB40, LAA45 e LAAGS0.
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5. Lanello diinserimento del sistema di esclusione AtriClip LAA pud essere manualmente snodato tra 0° (in linea, come fornito) e + 90° rispetto all'asta per
facilitare il corretto posizionamento della clip Gillinov-Cosgrove LAA in base alle caratteristiche anatomiche specifiche del paziente.
POSIZIONAMENTO DELLA CLIP
6. Manovrare il sistema di esclusione AtriClip LAA nel piano di dissezione del tessuto da trattare.
7. Aprire delicatamente la clip spostando la leva di attuazione all'indietro oppure premendo lo stantuffo.
NOTA: la clip puo essere bloccata in posizione aperta per mezzo della funzione di blocco integrata nellimpugnatura del dispositivo. Il blocco si innesta quando
si attiva la leva e puo essere disinserito spostando delicatamente la leva a sinistra. Applicabile ai modelli LAA@35, LAAG40, LAAG45 e LAAS0.
NOTA: la clip puo essere bloccata in posizione aperta premendo lo stantuffo fino a quando non si avverte un clic e rilasciando lo stantuffo. Per shloccare
e chiudere la clip, premere a fondo lo stantuffo e rilasciarlo lentamente fino a chiudere la clip. Applicabile ai modelli ACH135, ACH140, ACH145 e ACH150.
8. Orientare I'applicatore con la clip precaricata verso la punta dell'auricola atriale sinistra con gli anelli posti alle estremita della clip verso I'esterno
dell'auricola atriale sinistra.

10.  Posizionare la clip in modo da avere una chiara visuale di tutti i tessuti a cui si ha necessita di accedere.

11. Mentre la clip  ancora nel dispositivo di inserimento, verificare che attorno al sito di inserimento non siano presenti altre strutture in grado di interferire
con la clip 0 danneggiarla, e che questa venga posizionata correttamente.

12. Selaclip non & posizionata correttamente, aprirla con cautela e riposizionarla secondo necessita.

APPLICAZIONE

13.  Appena la clip & stata posizionata correttamente, rilasciare la leva di attivazione o lo stantuffo e permettere alla clip di chiudersi.

14.  Inserire la clip tagliando manualmente la sutura nell'area desi sulla leva o sullimg ura
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15. Applicando una contropressione alla clip, rimuovere delicatamente 'anello di inserimento dall'auricola atriale sinistra, come mostra la figura, lasciando
la clip e la sutura di fissaggio sul retro.

AArtenzinne: dopo aver tagliato manualmente le suture, non & pitl possibile utilizzare il sistema di esclusione AtriClip LAA per riposizionare o rimuovere

la clip.

16.  Dopo aver inserito la clip, rimuovere le suture di fissaggio tirandole lentamente una alla volta ed esercitando una trazione opposta sulla clip, secondo
quanto indicato dal chirurgo. Non tagliare il tessuto della clip.
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17. Dopo I'uso, smaltire il dispositivo di inserimento. Attenersi alle disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare i componenti dell'unita in
conformita alle disposizioni in materia.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione & necessario richiedere un numero di autorizzazione
per la restituzione del prodotto (return goods authorization, RGA) ad AtriCure, Inc.

Seil prodotto  stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente. Spedire nell'imballaggio
originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente provvisto di etichetta con lindicazione del numero di RGA

e della natura arischio biologico del contenuto della spedizione.

Da AtriCure, Inc. & possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali, compresi c ittori appropriati per la sp
DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo e di assicurare che il prodotto venga
utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato. In nessuna
circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o consequenziale, che sia il risultato di un uso
improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni, perdite o spese che siano correlatia lesioni personali o danni alla proprieta.

GESTIONE DELLE INFORMAZIONI: CLIP LAA GILLINOV-COSGROVE
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER RM

A COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA
Test non clinici hanno dimostrato che la clip AOD1 (Annular Occlusion Device [Dispositivo di occlusione anulare]) & a compatibilita RM condizionata.
Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a procedura con risonanza magnetica immediatamente dopo il posizionamento
nelle seguenti condizioni:
« Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla
Gradiente spaziale massimo del campo magnetico di 4.000 gauss/cm (40 T/m) (estrapolato) o inferiore
Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo di 4 W/kg per 15 minuti di scansione (ossia per sequenza a impulsi) nella
modalita operativa controllata di primo livello del sistema RM
Nelle condizioni di scansione definite & previsto che la clip AOD1 produca un aumento di temperatura massimo di 2,9 °Cdopo 15 minuti di
scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi)
INFORMAZIONI SUGLI ARTEFATTI
In test non clinici, I'artefatto di immagine causato dalla clip AOD1 si estende all'incirca di 10 mm dalla clip AOD1 quando si usa una sequenza di impulsi
gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.
SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE
Consultare la confezione esterna per determinare quali simboli si applicano al dispositivo.
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AtriClip® LAA-exclusi met voorgeladen Gillinov-Cosgrove®-klem

Y

BESCHRIJVING

Het AtriClip LAA-exclusiesysteem bevat de Gillinov-Cosgrove LAA-klem (klem) voor open occlusie van het linker hartoor (left atrial appendage; LAA). De klem
is vooraf op een klemapplicator voor eenmalig gebruik geplaatst. Het AtriClip LAA-exclusiesysteem met voorgeladen Gillinov-Cosgrove-klem bevat geen
onderdelen van latex van natuurlijk rubber.

ILLUSTRATIE EN NOMENCLATUUR AtriClip LAA-exclusiesysteem
LAA@35, LAAG40, LAAG4S5, LAAD50 — AtriClip lang'

1 Handvat 5 Buigzame schacht 9 Plaatsingslus

2 Activeringshendel 6 Scharniergaffel 10 Gebogen plaatsingslus
3 Afknipgebied hechtdraad 7 Gillinov-Cosgrove-klem

4

Neuskegel met identificatie van klemgrootte 8  Hechtdraadankers

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standaard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 Plunjer 4 Schacht

2 Handvat 5 Gillinov-Cosgrove-klem

3 Afknipgebied hechtdraad 6 Hechtdraadankers

tElk AtriClip-handstuk heeft een ander gedeelte dat buigzaam is.

'De schacht van de AtriClip in lange uitvoering is over de volledige lengte buigzaam.

Het buigzame gedeelte van de AtriClip in de standaarduitvoering wordt gek kt door diverse i die zich op de schacht in de buurt van de
laatsingslus bevinden. Het hulpmiddel is ui i bedoeld voor het maken van kleine aanpassingen in het laterale vlak (links/rechts).

*De schacht van de AtriClip FLEX is over de volledige lengte buigzaam. Het hulpmiddel is bedoeld om in alle viakken aanpassingen tot 45° te maken.

7 Plaatsingslus
8  Buigzaam gedeeltet

A LEES VOORAFGAAND AAN HET GEBRUIK VAN HET PRODUCT DE VOLGENDE INFORMATIE AANDACHTIG DOOR

BELANGRUK!
Dit boekje is ontworpen ter ondersteuning van het gebruik van dit product. Het is geen naslaghandleiding over chirurgische technieken.

INDICATIE VOOR GEBRUIK
Het AtriClip LAA-exclusiesysteem is geindiceerd voor open occlusie van het linker hartoor.

CONTRA-INDICATIES

1. Gebruik dit instrument niet als contraceptief instrument voor tubale occlusie.

2. Gebruik dit instrument niet als de patiént een bekende allergie voor Nitinol (nikkel-titaniumlegering) heeft.

Er zijn geen aanvullende risico’s en/of bijwerkingen aan de implantatie van de klem verbonden, met uitzondering van de risico’s en/of bijwerkingen die over
het algemeen met cardiale chirurgische ingrepen gepaard kunnen gaan.

WAARSCHUWINGEN

1. Probeer de klem na plaatsing niet opnieuw te positioneren of te verwijderen. Dit kan leiden tot weefselbeschadiging of -scheuring.

2. Gebruik dit instrument uitsluitend voor het beoogde doel.

3. Niet gebruiken op weefsel dat naar het oordeel van de chirurg geen conventionele hechti alen of conv
chirurgisch nieten) kan verdragen.

4. Evalueer de positie van de klem, weefseldikte en -breedte zorgvuldig alvorens de klem te plaatsen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Gillinov-
Cosgrove-selectiehulpmiddel voor informatie over het bepalen van de juiste klemmaat. Gebruik van een onjuiste maat of het niet juist plaatsen van de
klem kan leiden tot: weefseltrauma, dehiscentie, weefselscheuring, verschuiving en/of gebrek aan gewenste hemostase.

Niet gebruiken bij een LAA dat minder dan 29 mm breed is en een wanddikte van minder dan 1,0 mm heeft.
Niet gebruiken bij een LAA dat groter dan 50 mm is als het weefsel niet samengedrukt is.
Gebruik dit instrument niet als de patiént overgevoelig is voor nikkel (nikkel-titaniumlegering).
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6.

7.

A VOORZORGSMAATREGELEN

1. Leesalleinstructies voor het AtriClip LAA-exclusiesysteem zorgvuldig door. Als instructies niet juist worden opgevolgd, kan dit een onjuiste werking van

het instrument tot gevolg hebben.

Het gebruik van het instrument moet tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel worden beperkt.

Bij specifieke ingrepen kunnen zich variaties voordoen door de toepassing van verschillende technieken van individuele artsen en anatomische

verschillen tussen patiénten.

4. laathet instrument niet vallen en gooi er niet mee; dit kan beschadiging tot gevolg kan hebben. Als het instrument gevallen is, mag het niet worden

gebruikt. Het dient vervangen te worden door een nieuw instrument.

NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking beschadigd en/of de steriele barriére doorbroken is.

NIET OPNIEUW STERILISEREN. Het AtriClip LAA-exclusiesysteem wordt STERIEL geleverd en is slechts bedoeld voor EENMALIG gebruik. Hernieuwde

sterilisatie kan de werking van het instrument aantasten of verwonding van de patiént tot gevolg hebben.

7. Houd rekening met de preoperatieve behandelingen die de patiént mogelijk heeft ondergaan, en maak een zorgvuldige afweging bij het selecteren van
de klemgrootte. Preoperatieve radiotherapie kan leiden tot veranderingen in weefsel. Deze veranderingen kunnen er bijvoorbeeld voor zorgen dat de
weefseldikte het aangegeven bereik voor de geselecteerde klemgrootte overschrijdt.

8. Pashetinstrument niet aan. Gebruik van een aangepast instrument kan leiden tot een onjuiste werking ervan. AtriCure, Inc. doet geen uitspraken en
geeft geen verklari over de prestati ken van het product als er aanpassingen aan het AtriClip LAA-exclusiesysteem zijn doorgevoerd.

9. Deschacht mag niet worden geknikt of overmatig worden gebogen, omdat dit de prestaties van het instrument kan aantasten.

10.  Verwijder trombi uit het LAA alvorens de klem te plaatsen, net als bij de toepassing van andere conventionele chirurgische LAA-occlusietechnieken.
Een controle op de aanwezigheid van trombi dient te worden uitgevoerd conform het oordeel van de chirurg en de zorgstandaard.

1. De clip moet zodanig worden gepositioneerd en aangebracht dat alle weefsels die worden behandeld goed zichtbaar zijn. Slechte visualisatie kan leiden
tot suboptimale plaatsing.

12. Zorg ervoor dat manipulatie van het LAA en klem na klemplaatsing tot een minimum wordt beperkt.

13. Hetwordt aanbevolen de klem in een droog veld te plaatsen.

14. Gebruik de klem niet in temperaturen onder 20 °C. Als de klem in temperaturen onder 20 °C wordt toegepast, kan de werking van het hulpmiddel
worden aangetast.

GEBRUIKSAANWIJZING

Het oordeel van de arts, ondersteund door de Gillinov-Cosgrove-selectiegids, dient te bepalen welke maat klem geplaatst wordt.

SELECTIE KLEM

1. Gebruik de Gillinov-Cosgrove-selectiegids om de juiste Gillinov-Cosgrove LAA-klem te kiezen. Klemgroottes staan op de verpakking van het instrument.

sluitingstechnieken (zoals
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Maat klem LAA maten (breedte van LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Haal het AtriClip LAA-exclusiesysteem met het gebruik van een steriele techniek uit de verpakking.
3. Debuigzame schacht van het AtriClip LAA-exclusiesysteem kan worden vervormd om toegang tot het LAA te vergemakkelijken. Oefen lichte druk uit om
de schacht van het apparaat te vormen op basis van anatomische variaties.

A Let op: Pak de plaatsingslus van het apparaat niet beet om de schacht te buigen; hierdoor kan het instrument beschadigd raken. Breng de buiging tot

stand door voorzichtig druk uit te oefenen met beide duimen. Overmatig buigen of knikken van de schacht kan de werking van het apparaat beinvioeden.

Probeer de plaatsingslus niet te draaien; hierdoor kan het instrument beschadigd raken.

4. Open en sluit de klem voorzichtig aan de hand van de plunjer of activeringshendel op het handvat om een juiste werking van het instrument te
verzekeren.

Let op: Zorg ervoor dat u de klem voorafgaand aan de uiteindelijke plaatsing niet meer dan 3 keer aan de hand van de activeringshendel opent en sluit.
Eindeffector buigen — van toepassing op LAAD35, LAAG40, LAA@45 en LAAGS0.
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5. Deplaatsingslus van het AtriClip LAA-exclusiesysteem kan handmatig van 0° (inline — zoals geleverd) tot = 90° ten opzichte van de schacht worden
gebogen om een juiste plaatsing van de Gillinov-Cosgrove LAA-klem te ondersteunen en in te spelen op variaties in de anatomie van de patiént.

POSITIONERING KLEM

6. Manoeuvreer het AtriClip LAA-exclusiesysteem in het beoogde dissectievlak.

7. Open de klem voorzichtig door de activeringshendel naar achteren te bewegen of de plunjer in te drukken.

OPMERKING: De klem kan in open positie worden vergrendeld door de vergrendeling in het handvat van het hulpmiddel te activeren. De vergrendeling sluit

wanneer de hendel wordt geactiveerd en kan worden geopend door de hendel voorzichtig naar links te bewegen. Van toepassing op LAA35, LAAG40, LAAG4S

en LAAG50.

OPMERKING: De klem kan in de open positie worden vergrendeld door de plunjer in te drukken tot deze vastklikt en de plunjer los te laten. U kunt de klem

ontgrendelen en sluiten door de plunjer volledig in te drukken en deze langzaam los te laten tot de klem gesloten is. Van toepassing op ACH135, ACH140,

ACH145 en ACH150.

8. Oriénteer de klemplaatser met voorgeladen klem aan de punt van het LAA met de lussen aan de uiteinden van de klem weg wijzend van het LAA.

9. Positioneer de klem voorzichtig bij de basis van het LAA.

10.  Positioneer de klem zodanig dat alle weefsels die worden behandeld goed zichtbaar zijn.

11, Controleer terwijl de klem nog aan het plaatsingsinstrument bevestigd is of er omliggende structuren zijn die de klem belemmeren of erdoor
beschadigd zijn, en of de klem juist geplaatst .

12. Als de klem niet juist geplaatst is, opent u de klem voorzichtig en positioneert u deze opnieuw naar behoefte.

PLAATSING

13.  Alsde klem goed geplaatst is, kunt u de activeringshendel of plunjer langzaam loslaten om de klem te sluiten.

14.  Plaats de klem door de hechtdraad bij de daarvoor bestemde afknipgebied op de hendel of het handvat handmatig door te knippen.
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15. Verwijder, terwijl u tegendruk op de klem uitoefent, de plaatsingslus voorzichtig uit het LAA. Laat hierbij de klem en bevestigingshechtdraad achter.

A Let op: Nadat u de hechtdraden handmatig doorgeknipt hebt, kan het AtriClip LAA-exclusiesysteem niet worden gebruikt om de klem opnieuw te

positioneren of te verwijderen.

16.  Verwijder na het plaatsen van de klem de hechtdraad door voorzichtig één voor één aan de hechtdraden te trekken, waarbij de arts naar eigen oordeel
tegendruk op de klem uitoefent. Zorg ervoor dat u het materiaal van de klem niet doorknipt.
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17. Werp het plaatsingsinstrument na gebruik weg. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of recycling
van hulpmiddelonderdelen.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure, Inc. een
retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen.

Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vadr verpakking grondig gereinigd en gedesinfecteerd te worden. Het dient
verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking, om beschadiging tijdens transport te voorkomen; ook dient het juist
gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de verpakking.

Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendi pakki juiste etikettering en een RGA-nummer, kunnen worden
verkregen bij ATRICURE, Inc.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed te keuren en om ervoor te
zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt en niet opnieuw wordt gebruikt. AtriCure, Inc. is in geen
geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product,
met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

HANTERINGSINFORMATIE: GILLINOV-COSGROVE LAA-KLEM

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR-VOORWAARDELLUK
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de AOD1-klem (Annular Occlusion Device, ringvormig hulpmiddel voor occlusie) onder voorwaarden MR-veilig is.
Een patiént met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na plaatsing van het hulpmiddel onder de volgende voorwaarden veilig in een MR-systeem worden gescand:
- Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla
Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 4000 gauss/cm (40 T/m) (geéxtrapoleerd) of minder
Maximale door het MR-systeem gerapporteerde gemiddelde specifieke lheid (SAR) voor het hele lichaam van 4 W/kg gedurende
15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de eerstegraads gecontroleerde bedrijfsmodus van het MR-systeem
Er wordt verwacht dat de AOD1-klem een maximale temperatuurstijging van 2,9 °C produceert na 15 minuten onafgebroken scannen (dat wil
zeggen, per pulssequentie)
ARTEFACTINFORMATIE
Volgens niet-Klinische tests wordt een beeldartefact van de AOD1-klem van ongeveer 10 mm buiten de AOD1-klem veroorzaakt bij beeldvorming met een
gradiént-echo-pulssequentie en een 3-tesla MR-systeem.
VERKLARING VAN SYMBOLEN OP VERPAKKINGSETIKETTEN
Raadpleeg het etiket op de buitenverpakking om te controleren welke symbolen van toepassing zijn op dit product.

M Niet-pyrogeen x

Gesteriliseerd met gammastraling Niet opnieuw steriliseren M Fabrikant
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INSTRUKCJA OBSEUGI POLSKI

System okluzji LAA AtriClip® ze wstepnie zatadowanym klipsem Gillinov-Cosgrove®

OPIS

System okluzji LAA AtriClip zawiera klips LAA Gillinov-Cosgrove (klips) do otwartej okluzji uszka lewego przedsionka serca (LAA). Klips jest wstepnie
zatadowany na jednorazowym aplikatorze. System okluzji LAA AtriClip ze wstepnie zatadowanym klipsem Gillinov-Cosgrove nie zawiera elementéw
wykonanych z lateksu naturalnego.

AtriClip LAA Exclusion System ILUSTRACJA | NAZEWNICTWO
LAAG35, LAA40, LAAG4S, LAADS0 — AtriClip dtugi’

1 Uchwyt 5 Wymienny trzon 9 Petla wprowadzajaca
2 Diwignia uruchamiajaca 6 tacznik przegubowy 10 Przegubowa petla wprowadzajaca
3 Strefa ciecia szwu 7 Klips Gillinov—Cosgrove
4 Stozek kadtuba z identyfikatorem rozmiaru klipsa 8  Kotwy chirurgiczne do szwow

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standardowy?

ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 Thok 4 Trzon 7 Petla wprowadzajaca
2 Uchwyt 5 Klips Gillinov—Cosgrove 8  Strefa plastycznat

3 Strefa ciecia szwu

tKazda gtowica AtriClip ma inny obszar plastyczny.
"Trzon urzadzenia AtriClip w wersji diugiej jest plastyczny na catej dtugosci.

Strefa plastyczna urzadzenia AtriClip w wersji standardowej jest zaznaczona nacieciami na trzonie w poblizu petli
niewielkich korekt w ptaszczyznie bocznej (lewo/prawo).

#Trzon urzadzenia AtriClip w wersji FLEX jest plastyczny na catej dfugosci. Jest on przeznaczony do regulacji do zakresu 45° we wszystkich ptaszczyznach.

6 Kotwy chirurgiczne do szwéw

j. Stuzy ona ywaniu jedynie

A PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE
WAZNE!
Niniejsza broszura zostata opracowana z mysla o utatwieniu korzystania z tego produktu. Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznych.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
System okluzji LAA AtriClip jest przeznaczony do okluzji uszka lewego przedsionka serca.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Niestosowac tego urzadzenia jako urzadzenia antykoncepcyjnego do okluzji jajowodow.

2. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia, jesli pacjent ma rozpoznana alergie na Nitinol (stop niklu i tytanu).

Brak dodatkowego ryzyka i/lub dodatkowych skutkéw ubocznych zwiazanych z wszczepieniem Klipsa innych niz te, ktdre sq typowe dla zabiegéw
kardiochirurgicznych.

OSTRZEZENIA

1. Nie podejmowac prob zmiany potozenia ani usuniecia klipsa po jego wprowadzeniu. Moze to sp

2. Nalezy uzywac tego urzadzenia tylko zgodnie z przeznaczeniem.

3. Niestosowac na tkankach, ktére zdaniem chirurga nie tolerowatyby konwencjonalnych materiatéw szewnych lub konwencjonalnych technik zamykania
(takich jak zastosowanie zszywek chirurgicznych).

4. Przed wprowadzeniem klipsa nalezy doktadnie oceni¢ potozenie klipsa oraz grubosc i szerokosc tkanki. Aby okreslic odpowiedni rozmiar klipsa, nalezy
sie zapoznac z instrukgja obstugi — punkt dotyczacy doboru klipsa Gillinov-Cosgrove. Nieprawidtowy rozmiar lub niewtasciwe wprowadzenie klipsa
moze spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozejscie sie brzegéw, rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozadanej homeostazy.

5. Nienalezy stosowac w przypadku LAA o szerokosci mniejszej niz 29 mm, ktérego $ciana ma grubos¢ ponizej 1,0 mm.

6. Nie nalezy stosowac w przypadku LAA wiekszych niz 50 mm, gdy tkanka jest niescisnieta.

7. Nienalezy uzywac tego urzadzenia, jesli pacjent ma nadwrazliwosc na Nickel (stop niklu i tytanu).

SRODKI 0STROZNOSCI

Yo

ie lub rozerwanie tkanki.

1. Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace systemu okluzji LAA AtriClip. Nieprzestrzeganie instrukji moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia.

2. Korzystanie z urzadzenia powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszk go i wykwalifik go personelu medycznego.

3. Nalezy pamietac, ze réznice w poszczegdlnych procedurach moga wynikac z technik stosowanych przez danego lekarza oraz budowy anatomicznej
pagjenta.

4. Nie upuszczac urzadzenia i nie rzucac nim, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie. Jesli urzadzenie zostanie upuszczone, nie nalezy go
uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymienic urzadzenie na nowe.

5. Jedli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona, nalezy wyrzuci¢ urzadzenie i NIE UZYWAC go.

6. NIESTERYLIZOWAC PONOWNIE. System okluzji LAA AtriClip jest dostarczany w postaci JALOWEJ i jest przeznaczony wytacznie do JEDNORAZOWEGO
uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkgji lub uraz u pacjenta.

7. Nalezy wziac pod uwage wszelkie leczenie przedoperacyjne, jakie mégt przejs¢ pacjent, i odpowiednio dobrac rozmiar klipsa. Radioterapia
przedoperacyjna moze spowodowa¢ zmiany w tkankach. Zmiany te moga spowodowac na przyktad, ze grubosc tkanki przekroczy wskazany zakres dla
wybranego rozmiaru klipsa.

8. Nie nalezy modyfikowac tego instrumentu. Uzycie zmodyfikowanego urzadzenia moze spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Firma AtriCure, Inc.

nie ponosi odpowiedzialnosci za whasciwosci uzytkowe tego produktu, jesli system okluzji LAA AtriClip zostat w jakikolwiek sposéb zmodyfikowany.

9. Niezaginac ani nie wygina¢ nadmiernie trzonu, poniewaz moze to wptyna¢ na dziatanie urzadzenia.

10.  Usunac zakrzep z LAA przed zatozeniem klipsa, tak jak w przypadku innych konwencjonalnych, chirurgicznych technik okluzji LAA. Ocena w kierunku
obecnosci zakrzepu powinna zostac przeprowadzona wedtug uznania chirurga i zgodnie ze standardem opieki.

1. Umiescic i wprowadzic klips w sposéb zapewniajacy wyrazng wizualizacje wszystkich tkanek, do ktérych uzyskiwany jest dostep. Nieodpowiednia
wizualizacja moze doprowadzi¢ do nieopt go wp. izeni

12. Nalezy dotozyc wszelkich starari, aby zminimalizowac manipulacje LAA i klipsem po jego wprowadzeniu.

13.  Zaleca sie wprowadzenie klipsa w suchym polu.

14 Nie uzywac klipsa w temperaturach ponizej 20°C. Z ie klipsa w h ponizej 20°C moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzenia.
INSTRUKCJA OBSLUGI
Przy doborze rozmiaru klipsa nalezy kierowac sie oceng chirurga i poradnikiem doboru klipsa Gillinov-Cosgrove.
WYBOR KLIPSA
1. Korzystajac z poradnika doboru klipsa Gillinov-Cosgrove, nalezy wybrac rozmiar klipsa LAA. Rozmiary klipséw podano na opakowaniu urzadzenia.
Rozmiar klipsa Zakres rozmiaréw LAA (szeroko$c LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Stosujac jatowq technike, wyjac system okluzji LAA AtriClip z opakowania.
3. Plastyczny trzon systemu okluzji AtriClip LAA mozna dopasowac w celu utatwienia dostepu do LAA. Zastosowac delikatny nacisk, aby uksztattowac trzon
urzadzenia w zaleznosci od zmiany w budowie anatomicznei.

A Przestroga: Nie nalezy chwytac petli wprowadzajacej w celu zagiecia trzonu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia. Zgiac, delikatnie
koncentrujac site pod obydwoma kciukami. Nadmierne wygiecie lub zagiecie trzonu moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzenia. Nie podejmowac prob
skrecenia petli wprowadzajacej urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

4. Uzywajac thoku lub dZwigni uruchamiajacej na uchwycie, delikatnie otworzy¢ i zamknac klips, aby zapewnic jego prawidtowe dziatanie.

Przestroga: Nie nalezy otwierac i zamykac klipsa wigcej niz 3 razy za pomocg ttoku lub dzwigni uruchamiajacej przed uzyciem.
Potqczenie przegubowe koricowki roboczej — ma ie do LAAG35, LAAG40, LAAG4S5 i LAAG50.
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5. Petlawprowadzajaca systemu okluzji LAA AtriClip moze zostac recznie przetaczona w zakresie od 0° (w linii — jak dostarczono) do +90° wzgledem
trzonu, aby utatwi¢ prawidtowe umieszczenie klipsa LAA Gillinov-Cosgrove w celu uwzglednienia zmian anatomicznych w anatomii pacjenta.



UMIESZCZANIE KLIPSA

6. Manewrowac systemem okluzji LAA AtriClip, wprowadzajac go do docelowej ptaszczyzny dysekdji.

7. Delikatnie otworzy¢ klips poprzez przesuniecie dzwigni uruchamiajacej do tytu lub weisniecie ttoka.

UWAGA: Klips mozna zablokowac w pozy(ji catkowicie otwartej za pomoca spustu blokujacego na uchwycie urzadzenia. Blokada zatacza sie, gdy dzwignia jest

aktywowana, i mozna ja wytaczyc, delikatnie przesuwajac dzwignie w lewo. Ma zastosowanie do LAA@35, LAAG40, LAAG4S5 i LAAS0.

UWAGA: Klips mozna zablokowac w pozycji otwartej przez wcisniecie ttoka do klikniecia i zwolnienie go. Aby odblokowac i zamknac klips, nalezy

weisna¢ ttok catkowicie i powoli zwalnia, az klips zostanie zamkniety. Ma zastosowanie do ACH135, ACH140, ACH145 i ACH150.

8. Ustawic aplikator z wstepnie wprowadzonym klipsem tak, aby klips znajdowat sie na koricu LAA, a petle na koricach klipsa byty skierowane w kierunku
przeciwnym do LAA.

9. Delikatnie umiesci¢ klips u podstawy LAA.

0. Umiescic klips w sposob zapewniajacy wyrazng wizualizacje wszystkich tkanek, do ktorych uzyskiwany jest dostep.

1. Podczas gdy Klips jest nadal zamocowany do urzadzenia wprowadzajacego, nalezy sie upewnic, ze zadne z otaczajacych struktur nie zaktocaja pracy
klipsa ani nie zostaty przez niego uszkodzone oraz ze klips jest prawidtowo umieszczony.

12. Jedliklips nie jest prawidtowo umieszczony, delikatnie otworzyc klips i zmieni¢ jego potozenie wedtug potrzeb.

WPROWADZANIE

13. Po prawidtowym ustawieniu klipsa nalezy zwolni¢ dZzwignie uruchamiajaca lub ttok, umozliwiajac zamkniecie lipsa.

14, Wprowadzic klips poprzez reczne przeciecie szwu w wyznaczonej strefie cigcia szwu na dzwigni lub uchwycie.

ppaa:

\ AtriCli

15. Wywierajac opdr na klips, ostroznie usuna¢ petle wprowadzajaca z LAA, jak pok ponizej, p

iajac za sobg klips i szew mocujacy.

A Przestroga: Po recznym przecieciu szwéw system okluzji LAA AtriClip nie moze zostac wykorzystany do zmiany potozenia lub usuniecia klipsa.
16.  Po wprowadzeniu klipsa nalezy zdjac szwy mocujace, delikatnie pociagajac za nie jeden po drugim, zapewniajac jednoczesnie pociaganie klipsa wedtug
uznania chirurga. Nie wycinac tkaniny klipsa.
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17. Po uzyciu urzadzenie wprowadzajace nalezy wyrzucic. Postepowac zgodnie z lok
lub recyklingu elementow urzadzeri.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesliz jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrécony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac numer autoryzacji zwrotu

towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

Jesli produkt miat kontakt z krwia lub ptynami ustrojowymi, nalezy go doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac przed zapakowaniem. Powinien on by¢

transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. Ponadto powinien by¢ odpowiednio oznak y

RGA oraz symbol kazujacym, ze zawartos¢ przesytki stanowi zagrozenie biologiczne.
Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatéw, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz numer RGA, mozna uzyskac od
firmy AtriCure, Inc.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za zapewnienie, ze produkt jest
uzywany wyfcznie w sposéb opisany w niniejszej instrukgji obstugi, w tym, ale nie wyfacznie, za zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe straty, szkody lub wydatki,
ktdre s wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktdre s3 zwigzane
z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

INFORMACJE DOTYCZACE OBSLUGI: KLIPS LAA GILLINOV-COSGROVE
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MRI

PRODUKT WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO STOSOWANIA W SRODOWISKU MR
Badania niekliniczne wykazaty, ze klips AOD1 (pierscieniowe urzadzenie okluzyjne) moze by¢ I y W isku MR. Pacjenta, u ktérego
wszczepiono to urzadzenie, mozna bezpiecznie poddac badaniu w systemie MR, bezposrednio po zabiegu implantacji, przy zachowaniu ponizszych warunkow:
- Wylacznie statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3T;

Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000 G/cm (40 T/m, ekstrapolowany);
Maksymalny, okreslony przez system MR wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut
skanowania (tj. w sekwencji impulsowej) w kontrolowanym trybie pracy pierwszego poziomu;
W okreslonych powyzej warunkach przewiduje si, ze klips AOD1 spowoduje mal Iny wzrost
ciagtego skanowania (tj. w sekwencji impulsowej).

INFORMACJE 0 ARTEFAKTACH

W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie spowodowane przez klips AOD1 zajmujq obszar ok. 10 mm od klipsa AOD1 podczas obrazowania z uzyciem

sekwenji gradient echo w systemie MR 3T.

OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Aby sprawdzic, jakie symbole dotycza tego produktu, nalezy zapoznac sie z etykieta na opakowaniu zewnetrznym.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Sistema de exclusao LAA AtriClip® com Clip Gillinov-Cosgrove® pré-carregado

DESCRICAO

0 Sistema de exclusao de LAA AtriClip contém o Clip de LAA Gillinov-Cosgrove para oclusao aberta do apéndice auricular esquerdo (LAA) do coragao. O Clip
encontra-se pré-carregado num aplicador de clips descartével. 0 Sistema de exclusdo de LAA AtriClip com Clip Gillinov-Cosgrove pré-carregado nao contém
componentes de latex de borracha natural.

ILUSTRACAO E NOMENCLATURA DO Sistema de exclusdo de LAA AtriClip
LAAG35, LAAG40, LAAG45, LAA@50 — AtriClip Longo’

1 Pega 5 Haste maledvel 9 Aba de colocagdo

2 Alavanca de ativacao 6 Gancho de articulacao 10 Aba de colocacdo articulada
3 Zonade corte de suturas 7 (lip Gillinov-Cosgrove

4 Ponta c6nica com identificador de tamanhodoclip 8 ~ Ancoras de sutura

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip Padrao’
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 Embolo 4 Haste

2 Pega 5 (lip Gillinov-Cosgrove
3 Zonade corte de suturas 6 Ancoras de sutura
‘tCada dispositivo manual AtriClip possui uma zona maleével diferente.

"Todo 0 comprimento da haste do dispositivo AtriClip Longo é maleével.

*A zona maledvel do dispositivo AtriClip Padrao é indicada por um conjunto de ranhuras na haste perto da aba de colocagao. Destina-se apenas a pequenos
ajustes no plano lateral (esquerdo/direito).

*Todo 0 comprimento da haste do dispositivo AtriClip FLEX é maledvel. Destina-se a ajustes até 45° em todos os planos.

7 Abade colocagao
8  Zonamaledvelt

A ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMACOES

IMPORTANTE!

Este folheto foi concebido para ajudar a utilizar este produto. Nao se trata de uma referéncia para técnicas cirtrgicas.

INDICAGOES

0 Sistema de exclusao de LAA AtriClip é indicado para a oclusao aberta do apéndice auricular esquerdo do coragao.

CONTRAINDICACOES

1. Nao utilize este dispositivo como dispositivo de oclusdo tubaria contracetiva.

2. Nao utilize este dispositivo se o paciente tiver uma alergia conhecida ao nitinol (liga de niquel e titanio).

Nao existem riscos adicionais e/ou efeitos secundarios associados a implantacao do Clip que ndo os normalmente associados aos procedimentos cirdrgicos
cardiacos.

AVISOS

1. Nao tente reposicionar nem retirar o Clip depois de colocado. Podera danificar ou rasgar os tecidos.

2. Utilize este dispositivo apenas para o fim a que se destina.

3. Nao utilize em tecidos que, na opinido do cirurgiao, nao iriam tolerar materiais de sutura convencionais ou técnicas de fechamento convencionais
(tal como a aplicagdo de agrafos cirdrgicos).

4. Avalie cuidadosamente a posicao do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do tecido antes da colocagao do Clip. Para determinar o tamanho de Clip
apropriado, consulte as Instrugdes de Utilizacdo no Guia de Selecao Gillinov-Cosgrove. Um tamanho de Clip incorreto ou uma mé colocagdo do mesmo
pode resultar em: lesdes tecidulares, deiscéncia, rutura dos tecidos, deslocagdo e/ou auséncia da homeostasia desejada.

5 Nao utilize num LAA com menos de 29 mm de largura e 1,0 mm de espessura de parede.

6. Nao utilize num LAA com um tamanho superior a 50 mm quando o tecido ndo estd comprimido.

7. Nao utilize este dispositivo se o paciente tiver sensibilidade ao niquel (liga de niquel e titanio).

A PRECAUGOES

1 Leia atentamente todas as instrugdes relativas ao Sistema de exclusao de LAA AtriClip. 0 ndo cumprimento devido das instrugdes pode resultar no
funci inadequado do dispositivo.

2. Autilizacdo do dispositivo deve ser limitada a pessoal médico devidamente treinado e qualificado.

3. Note que podem ocorrer variagdes em procedimentos especificos devido a técnicas individuais do médico e a anatomia do paciente.

4. Nao deixe cair nem atire o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair o dispositivo, ndo o utilize. Substitua-o por um novo.

5. Seaembalagem esterilizada estiver danificada e/ou a barreira estéril estiver violada, descarte o dispositivo e NAQ O UTILIZE.

6. NAOREESTERILIZE. O Sistema de excluséo de LAA AtriClip é fomecido ESTERIL e destina-se a uma UNICA utilizago. A reesterilizagao pode provocar perda
de fungdo ou ferimentos no paciente.

7. Considere cuidad qualquer pré-cirtirgico ao qual o paciente possa ter sido submetido e a correspondente selecéo do tamanho de

Clip. A radioterapia pré-operatdria pode resultar em alteragdes no tecido. Estas alteragoes podem, por exemplo, fazer com que a espessura do tecido
exceda o intervalo indicado para o tamanho de Clip selecionado.

8. Naomodifique este instrumento. A utilizacdo de um dispositivo modificado pode resultar no funcionamento incorreto do instrumento. A AtriCure, Inc.
nao fornece qualquer garantia nem se responsabiliza pelas caracteristicas de desempenho deste produto, caso sejam efetuadas modificagdes ao Sistema
de exclusdo de LAA AtriClip.

9. Nao torca nem dobre excessivamente a haste, uma vez que pode afetar o desempenho do dispositivo.

10.  Proceda a evacuacdo de trombos do LAA antes da aplicaao do Clip, tal como com quaisquer outras técnicas cirdrgicas de ocluséo do LAA. A avaliagdo da
presenca de trombos deve ser efetuada de acordo com o critério do cirurgido e norma de tratamento.

1. Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualizagdo adequada de todos os tecidos que tera de aceder. Uma fraca visualizagao pode
resultar numa colocacdo de qualidade inferior a ideal.

12.  Tenha o cuidado de minimizar a manipulagdo do LAA e do Clip apds a colocagdo do Clip.

13. Recomenda-se que o Clip seja colocado num campo seco.

4. Nao utilize o Clip a temperaturas abaixo de 20 °C. A aplicagao do Clip a temperaturas abaixo de 20 °C pode afetar o desempenho do dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZA(ﬂO

0 cirurgiao deve usar o seu discernimento, em conjunto com a Guia de Selegao Gillinov-Cosgrove, para determinar o tamanho de Clip a aplicar.

SELECAO DO CLIP

1. Utilize a Guia de Selecdo Gillinov-Cosgrove para determinar a correta selecdo do Clip de LAA Gillinov-Cosgrove. Os tamanhos de Clip encontram-se na
embalagem do dispositivo.

Tamanho do Clip Intervalo de tamanhos de LAA (Largura de LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Utilizando uma técnica estéril, retire o Sistema de excluséo de LAA AtriClip da respetiva embalagem.
3. Ahaste maledvel do Sistema de exclusdo de LAA AtriClip pode ser moldada para facilitar o acesso ao LAA. Aplique uma ligeira pressao para moldar
a haste do dispositivo em fungao das variagdes anatémicas.

A Cuidado: Nao sequre na aba de colocacdo para dobrar a haste, uma vez que poderd danificar o dispositivo. Dobre, concentrando a forca suavemente
nos polegares. Dobrar ou torcer excessivamente a haste pode afetar o desempenho do dispositivo. Nao tente rodar a aba de colocagdo, uma vez que podera
provocar danos no dispositivo.

4. Utilizando 0 émbolo ou a alavanca de ativagdo na pega, abra e feche suavemente o Clip para garantir o correto funcionamento.

Cuidado: No abra e feche o Clip mais de 3 vezes com 0 émbolo ou a alavanca de ativacao antes da colocagdo.
Articulagdo do atuador da extremidade — Aplicivel a LAAG35, LAAG40, LAAG45 e LAAS0.

5. Aabade colocacdo do Sistema de exclusdo de LAA AtriClip pode ser manualmente articulada entre 0° (em linha — como fornecido) e £90° em relacao
a haste para facilitar a colocagao apropriada do Clip de LAA Gillinov-Cosgrove, para ter em consideragdo as variagoes anatémicas do paciente.

POSICIONAMENTO DO CLIP

6. Conduza o Sistema de excluséo de LAA AtriClip LAA para o plano de dissecacao-alvo.

7. Abrasuavemente o Clip movendo a alavanca de ativaco para tras ou pressionando 0 émbolo.

NOTA: 0 Clip pode ser travado na posicao aberta através da funcionalidade de bloqueio na alca do dispositivo. O bloqueio seré engatado quando a alavanca for

ativada e poderé ser desengatado movendo suavemente a alavanca para a esquerda. Aplicavel a LAA@35, LAAG40, LAAD45 e LAAGS0.

NOTA: 0 Clip pode ser blogueado na posicéo aberta, pressionando 0 émbolo até se ouvir um clique e, em sequida, soltar o émbolo. Para desbloquear e fechar

o Clip, pressione 0 émbolo completamente e solte-o lentamente até o Clip estar fechado. Aplicavel a ACH135, ACH140, ACH145 e ACH150.

8. Direcione o aplicador com clip com o clip pré-carregado na ponta do LAA (AEA) com as alcas nas extremidades do lip apontadas para fora do LAA (AEA).

9. Posicione suavemente o Clip na base do LAA.

10.  Posicione o Clip de forma a proporcionar uma visualizacao adequada de todos os tecidos que tera de aceder.

1. Enquanto o Clip estiver preso no dispositivo de colocacao, assequre-se de que nenhumas estruturas circundantes interferem com ou séo danificadas pelo
Clip e que o Clip é corretamente colocado.

12. SeoClip ndo for colocado corretamente, abra suavemente o Clip e reposicione conforme necessario.

COLOCAGAO

13. Depois de o Clip estar posicionado de forma correta, solte a alavanca de ativagao ou 0 émbolo para permitir que o Clip se feche.

14.  Coloque o Clip cortando manualmente a sutura na zona de corte indicada na alavanca ou na pega.
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15.  Aplicando uma pressao contraria no Clip, remova cuidadosamente a aba de colocacdo do LAA, como apresentado abaixo, deixando o Clip e a sutura de
fixagdo para trds.

A Cuidado: Apos cortar manualmente as suturas, o Sistema de exclusdo de LAA AtriClip ndo poderd ser utilizado para reposicionar ou remover o Clip.
16.  Apds a colocagdo do Clip, remova as suturas de fixacao, puxando-as suavemente uma de cada vez ao mesmo tempo que aplica uma forca contraria no
Clip, de acordo com o critério do cirurgido. Nao corte o tecido do Clip.
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17. Elimine o dispositivo de colocaao apds a utilizacao. Siga as disposicdes requlamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacao ou
reciclagem de componentes do dispositivo.

DEVOLUCAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessério devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizacdo de devolucao de mercadoria (ADM)

a AtriCure, Inc. antes do envio.

Se o produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuci limpoed antes de ser embalado. Deve ser enviado
na embalagem original ou uma semelhante, para evitar danos durante o transporte, deve ser devidamente identificado com um nimero ADM e ter indicada
anatureza de perigo bioldgico do contetido.

Solicite instrugdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um niimero ADM, junto da
AtriCure, Inc.

DECLARAGOES DE ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacéo do estado aceitével deste produto antes de este ser utilizado e por assegurar que o mesmo
apenas é utilizado da forma descrita nestas instrucdes de utilizacao, incluindo, entre outros, assegurar que o produto nao é reutilizado. Sob nenhuma
circunstancia a AtriCure, Inc. serd responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial ou consequente, resultante do uso indevido ou da
reutilizacao deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano ou despesa relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.

INFORMAGOES DE MANUSEIO: CLIP LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMACAO DE SEGURANGA PARA RM

CONDICIONAL PARA RM
Testes ndo clinicos demonstraram que o Clip AOD1 (dispositivo de oclusdo anular) é condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado
em seguranga num sistema de RM imediatamente apds a colocagdo nas sequintes condicoes:
- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas
Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) ou menos
«  Sistema de RM méximo relatado, taxa de ahsorcdo especifica (SAR) média para corpo inteiro de 4 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja,
por sequéncia de pulsos) no modo de funcionamento controlado de primeiro nivel para o sistema de RM
Sob as condides de exame definidas para o Clip AOD1, espera-se produzir um aumento méximo de temperatura de 2,9 °Capds 15 minutos de
exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulsos)
INFORMACOES SOBRE ARTEFACTOS
Em testes ndo clinicos, o artefacto nas imagens causado pelo Clip AOD1 estende-se por, aproximadamente, 10 mm do Clip AOD1, quando aimagem é gerada
utilizando uma sequéncia de pulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla.
EXPLICACAO SOBRE 0S SIMBOLOS NA ETIQUETAGEM DA EMBALAGEM
Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam a este produto.
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Systém na exkluziu LAA AtriClip® s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove®

POPIS

Systém na exkltiziu LAA AtriClip obsahuje svorku Gillinov-Cosgrove LAA (svorka) na otvorend okliziu uska lavej srdcovej predsiene (LAA). Svorka je
predinstalovand na jed p svorky. Systém na exkluziu LAA AtriClip s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove neobsahuje sticasti
z prirodnej latexovej gumy.

Systém na vylucenie LAA AtriClip ILUSTRACIA A NAZVOSLOVIE
LAAG35, LAAG40, LAAG4S5, LAAS0 — AtriClip dihy’

1 Rukovét 5 Tvarovatelny driek 9 Zavadzacia slucka
2 Aktivaéna paka 6 Kibova vidlica 10 Kibova zavédzacia slucka
3 Z6na odstrihnutia stehu 7 Svorka Gillinov-Cosgrove
4 Nosny kuzel's identifikdtorom velkostisvorky 8  Kotvy na stehy
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 AtriClip Standardny?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Piest 4 Driek 7 Iavadzadia slucka
2 Rukovat 5 Svorka Gillinov-Cosgrove 8  Tvarovatelnd zonat

3 I6naodstrihnutia stehu

tKazdy nasadec AtriClip mé ind tvarovatelnd oblast.
"Driek pomacky AtriClip dlhy je tvarovatelny po celej dizke.

“Tvarovatelnd zona pomacky AtriClip Standardny je oznacend zdrezmi na drieku v blizkosti zavadzacej slucky. Je ureny iba na drobné tpravy v bo¢nej (lavo-pravej)
rovine.

3Driek pomécky AtriClip FLEX je tvarovatelny po celej dfzke. Je uréeny na nastavenie do 45° vo vetkych rovinach.

6 Kotvy nastehy

A PRED POUZITIM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE

DOLEZITE UPOZORNENIE!

Této prirucka md sliZit ako pomécka pri pouzivani tohto produktu. Nie je to névod k chirurgickym postupom.

INDIKACIA POUZITIA

Systém na exkluziu LAA AtriClip sa indikuje pri otvorenej okluzii uska lavej srdcovej predsiene.

KONTRAINDIKACIE

1. Nepouzivajte tito pomdcku na antikoncepcnd okliziu vajcovodov.

2. Tito pomdcku nepouZivajte, ak ma pacient znému alergiu na Nitinol (zliatina niklu a titanu).

Simplantaciou svorky nie st spojené ziadne dalsie rizika ani vedlajsie cinky okrem tych, ktoré sa zvycajne spajajti s chirurgickymi zakrokmi na srdci.

VAROVANIA

1 Po zavedeni sa nepokiiajte o premiestnenie ani o odstrénenie svorky. Moze to spésobit poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

2. Tito pomdcku pouZivajte len na urcené tcely.

3. Nepouzivajte ju na tkanivach, ktoré by podla ndzoru chirurga nezniesli bezné Sijacie materialy ani bezné techniky uzatvérania (napriklad chirurgické Sitie).

4. Pred zavedenim svorky dokladne vyhodnotte polohu svorky, hribku tkaniva a Sirku tkaniva. Vhodni velkost svorky urcite pomocou navodu na poutzitie
pomacky na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove. Nesprévna volba velkosti alebo nesprévne zavedenie svorky moze mat za nésledok: traumu tkaniva,
roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatocnii homeostazu.

5. Nepoutzivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm a hriibkou steny pod 1,0 mm.

7. Tiito pomocku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na Nikel (zliatina niklu a titanu).

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Dékladne si precitajte vsetky pokyny k systému na exkliziu LAA AtriClip. Nedodrzanie presnych pokynov moze sposobit nesprévne fungovanie pomdcky.

Pomacku by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal.

Nezabudnite, Ze v ddsledku technik roznych lekérov a rozdielov v anatémii roznych pacientov moze dochddzat aj k rozdielom v Specifickjch postupoch.

Pomacku nehddzte a nenechajte spadnut, pretoze by sa mohla poskodit. Ak pomdcka padne, nepouzivajte ju. Vymeiite ju za novi poméacku.

Ak je sterilné balenie poskodené alebo je poruseny uzaver zaistujici sterilitu, pomacku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém na exkltiziu LAA AtriClip sa dodava v STERILNOM stave a je urceny len na JEDNO pouzitie. Opakovana sterilizacia

moze sposobit stratu funkcnosti alebo poranenie pacienta.

7. Dokladne postidte akikolvek liecbu, ktorti pacient podstipil pred chirurgickym zékrokom, a zvolte prislusnu velkost svorky. Predoperacna radioterapia
moze viest k zmendm v tkanive. Tieto zmeny mozu napriklad spasobit, Ze hribka tkaniva prekroci rozsah indikovany pre zvolent velkost svorky.

8. Neupravujte tento néstroj. Pouzitie upravenej pomdcky moze spdsobit nespravne fungovanie nastroja. Spolocnost AtriCure, Inc. neposkytuje Ziadne
vyhlsenie ani zéruku na funkéné charakteristiky tohto produktu, ak bol systém na exkltziu LAA AtriClip akymkolvek sposobom upraveny.

9. Neohybajte driek nastroja v nadmernej miere, mohlo by to mat vplyv na funkénost pomacky.

0. Pred poutitim svorky odsajte trombus z LAA rovnakym spdsobom ako pri inych konvencnych chirurgickych postupoch pri oklizii LAA. Vyhodnotenie
pritomnosti trombu by sa malo vykonat na zaklade postidenia chirurga a prislusného Standardu zd j livosti

1. Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umoziiovala jasnii vizualizaciu vSetkych tkaniv, ku ktorym pristupujete. Nedostatocnd vizudlna kontrola moze viest
k suboptimaInemu zavedeniu.

12. Pozavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.

13.  Svorku sa odportica zaviest do suchej oblasti.

14. Svorku nepouzivajte pri teplote pod 20 °C. PouZitie svorky pri teplote pod 20 °C moze ovplyvnit vykon pomécky.

NAVOD NA POUZITIE

Velkost pouZitej svorky by sa mala urcit na zaklade postidenia chirurgom s vyuZitim pomacky na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove.
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VYBER SVORKY
1. Spomadckou na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove zvolte spravnu svorku Gillinov-Cosgrove LAA. Velkosti svoriek st uvedené na baleni pomacky.
Velkost svorky Rozsah velkosti LAA (Sirka LAA)
35mm 29-35mm
40mm 3440 mm
45mm 39—-45mm
50mm 44-50 mm

2. Sterilnym sposobom vyberte systém na exkltiziu LAA AtriClip z balenia.
3. Tvarovatelny driek systému na exkliziu LAA AtriClip je mozné premodelovat na pomoc pri pristupe k LAA. Opatrnym tlakom vytvarujte driek pomdcky
tak, ako vyzadujd anatomické Specifikd.

A Upozornenie: Pri ohybani dierku neuchopujte zavédzaciu slucku, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu pomdcky. Ohyb vytvorite opatrnym vyvinutim
sily pomocou oboch palcov. Nadmerné ohybanie alebo uzlenie drieku moze mat vplyv na funkcnost pomacky. Nepokusajte sa otdcat zavédzaciu slucku, pretoze
by to mohlo sposobit poskodenie pomacky.
4. Pomocou piestu alebo aktivacnej packy na rukovéti opatrne otvorte a zatvorte svorku, aby ste skontrolovali jej riadne fungovanie.

Upozornenie: Pred zavedenim neotvérajte a nezatvarajte svorku pomocou piestu alebo aktivacnej packy viac ako 3-krat.
Ohyb koncového efektora — vztahuje sa na LAAG3S, LAAG40, LAAG45 a LAADS0.
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5. Zavadzacia slucka systému na exkluziu LAA AtriClip sa d& manudlne ohybat od 0° (priama — dodavand) do +90° vzhladom na driek, co poméha pri
spravnom umiestnent svorky systému na exkluziu Gillinov-Cosgrove LAA, aby sa zohladnili anatomické odchylky v anatémii pacienta.

UMIESTNENIE SVORKY

6. Nastavte systém na exkliziu LAA AtriClip do cielovej roviny disekcie.

7. Opatre otvorte svorku posunutim aktivacnej packy dozadu alebo stlacenim piestu.

POZNAMKA: Svorka sa moze zaistit v otvorenej polohe pomocou blokovacej funkcie na rukoviti pomécky. Blokovanie sa aktivuje, ked je pécka aktivovand a da

sa uvolnit jemnym stlacenim posunutim packy dolava. Vztahuje sa na LAA@35, LAAG40, LAAD45 a LAAS0.

POZNAMKA: Svorku je mozné zaistit v otvorenej polohe stlacenim piestu, aZ kym nezacvakne a neuvolni piest. Na odblokovanie a zatvorenie svorky iplne

stlacte piest a pomaly ho uvolnite, kym sa svorka nezavrie. Vztahuje sa na ACH135, ACH140, ACH145 a ACH150.

8. Nasmerujte aplikétor svorky s predinstalovanou svorkou na Spicku LAA so sluckami na koncoch svorky nasmerovanymi mimo LAA.

9. Opatrne umiestnite svorku na koren LAA.

10. Umiestnite svorku tak, aby umoZiiovala jasni vizualizaciu v3etkych tkaniv, ku ktorym pristupujete.

1. Kym je svorka pripevnena k zavédzacej pomécke, skontrolujte, Ci jej v pohybe nebrania Ziadne okolité Struktry, resp. G ich svorka neméze poskodit a i
je svorka v spravnej polohe.

12. Aksvorka nie je v spravnej polohe, opatrne svorku otvorte a podla potreby ju premiestnite.

ZAVEDENIE

13. Po spravnom umiestneni svorky uvolnite aktivacnti packu alebo piest, Gim umoznite zatvorenie svorky.

14.  Zavedte svorku rucnym odstrihnutim stehu v urcenej zéne odstrihnutia na packe alebo rukovati.
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15.

A Up ie: Po rucnom odstrihnuti stehov sa systém na exkliziu LAA AtriClip neda pouzit na premiestnenie alebo vybratie svorky.
16.  Pozaveden svorky odstréiite pripajacie stehy jemnym potiahnutim po jednom, pricom podla uvézenia chirurga zabezpecte protitah na svorke.
Nestrihajte tkaninu svorky.
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7. Zavadzaciu pomdcku po poufiti zahodte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sticasti
pomacok.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dovodu musi vratit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost AtriCure, Inc. poziadat o Cislo

autorizacie névratu tovaru (RGA).

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim dokladne vycistit a vyd . Mal by sa posielat bud'v originainej

Skatuli alebo ekvivalentnej Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny Cislom RGA a stitkom oznacujticim biologicky

nebezpecnd povahu obsahu zasielky.

Pokyny k cisteniu a materialom, vratane vhodnyich prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a cisla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTi ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nest zodpovednost za schvalenie prij stavu tohto produktu pred jeho pouzitim a za zabezpecenie, Ze produkt sa pouziva len spasobom

popisanym v tomto ndvode na poutitie, vrtane, no nielen, zabezpecenia, ze produkt sa nebude pouzivat opakovane. Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za

Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo ndsledné straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli sposobené imyselnym nespravnym

poutitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré siivisia s poranenim osdb alebo Skodami na

majetku.

INFORMACIE O MANIPULACII: SVORKA GILLINOV-COSGROVE LAA

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI MRI

VHODNE NA MAGNETICKU REZONANCIU ZA URCITYCH PODMIENOK
Neklinické testovanie ukdzalo, ze svorka AOD1 (Prstencova okltizna pomécka) sa méze pouzit' s MR za urcitych podmienok. Pacienta s touto pomdckou mozno
bezpecne snimat'v MR systéme ihned'po zavedeni za nasledujticich podmienok:
«  lenstatické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla,
maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolovany) alebo nizsi,
«+ maximélna celotelova priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR) uddvana pre systém MR 4 W/kg pocas 15 minit snimania (t.j. na jednu pulznd
sekvenciu) v pracovnom rezime prvej tirovne ovladania prevadzky systému MR,
za podmienok snimania definovanych pre svorku AOD1, pri ktorych sa ocakdva maximalne sposobené zvy3enie teploty 2,9°C po 15 mindtach
nepretrzitého snimania (t,j. na jednu pulznd sekvenciu).
INFORMACIE O ARTEFAKTOCH
V neklinickom testovani dosahovali obrazové artefakty spasobené svorkou AOD1 priblizne do vzdialenosti 10 mm od svorky AOD1 pri snimkovani s pulznou
sekvenciou s gradientovym echom v systéme MR s vjkonom 3 Tesla.
VYSVETLENIE SYMBOLOV NA ZNACENI BALENIA
Na znaceni na vonkajSom baleni ndjdete symboly, ktoré sa vztahujti na tento produkt.

%g . 2 @ Postupujte podla navodu
Nepyrogénne e
na pouzitie
Sterilizované gama Ziarenim @ Nesterilizujte opakovane M Vyrobca

o C€ | Produkt vyhovuje poziadavkdm
® Nepouzivajte opakovane. 2797 smenice 93/42/EHS

b

Détum exspiracie

Pri vyrobe sa nepouila
prirodnd latexové guma

Upozornenie: Podla federalnych

‘ o A Vhodné na magneticki X -
konov (USA) sa mdze tato pomdcka - P Autorizovany zastupca
Rx ONLY | Znov 5o samo ﬁ rezonanciu za uréitych ] )
predavT: I:l;erlslkeyk;:strjr'\) iaslebo na podmienok v Eurépskom spolocenstve

LoT Cislo sarze f A 5 Upozornenie @ Nepouzwajvte, ak]g balenie
poskodené

@ NAVODILA ZA UPORABO

Sistem za izkljucitev AtriClip® LAA z naloZeno Scipalko Gillinov-Cosgrove®

SLOVENSCINA

OPIS

Sistem za izkljucitev LAA AtriClip vsebuje $¢ipalko Gillinov-Cosgrove (¢ipalko) za odprto okluzijo avrikule levega atrija (LAA — left atrial appendage). Stipalka je
nalozena v aplikator Scipalke za enkratno uporabo. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip z nalozeno Scipalko Gillinov-Cosgrove ne vsebuje sestavnih delov iz lateksa
naravnega kavcukovca.

ILUSTRACIJA IN POIMENOVANJE SESTAVNIH DELOV sistema za izkljucitev LAA AtriClip
LAA@35, LAAG40, LAAG4S5, LAAG50 — dolgi pripomocek AtriClip'

1 Rocaj 5 Gibljiva os 9 Zankaza namestitev
2 Sprozilna rotica 6 Upogibno streme 10 Upogibna zanka za razmestitev
3 Obmodje za rezanje Sivov 7 Stipalka Gillinov—Cosgrove
4 Celni stozec z identifikatorjem velikosti Scipalke 8 Sidra za Sivalni material
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — standardni pripomocek AtriClip?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX - pripomocek AtriClip FLEX®
1 Bat 4 0s 7 Iankaza namestitev
2 Rocaj 5 Scipalka Gillinov—Cosgrove 8  Gibljivi predelt

3 Obmogje za rezanje Sivov 6 Sidra za Sivalni material

tVsak rocnik AtriClip ima drugacen gibljivi predel.

'0s dolgega pripomocka AtriClip se lahko upogiba po celotni dolZini.

*Gibljivo obmocje standardnega pripomocka AtriClip je oznaceno z nizom re na osi v bliZini zanke za namestitev. N
ravnini (levo/desno).

*0s pripomocka AtriClip FLEX je gibljiva po celotni dolZini. Namenjen je za nastavljanje v kotu do 45° v vseh ravninah.

je le manjsim prilagodi v lateralni

A PRED UPORABO IZDELKA PAZLJIVO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACIJE

POMEMBNO!
Ta knjiZica je zasnovana za pomoc pri uporabi izdelka in ni opis kirurskih tehnik.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem za izkljucitev LAA AtriClip je indiciran za odprto okluzijo avrikule levega atrija.

KONTRAINDIKACIJE

1. Tega pripomocka ne uporabljajte za kontracepcijsko okluzijo jajcevodov.

2. Tega pripomocka ne uporabljajte, ce ima bolnik znano alergijo na nitinol (zlitino niklja in titana).

Vsaditev Scipalke ne predstavlja nobenih dodatnih tveganj in/ali nezelenih ucinkov, razen tistih, ki so obicajno povezani s kardiokirurskimi posegi.

OPOZORILA

1. Stipalke po namestitvi ne poskusajte prestaviti ali odstraniti. To lahko povzroci poskodbo ali raztrganino tkiva.

2. Tapripomocek uporabljajte samo za predviden namen.

3. Neuporabljajte na tkivu, ki po mnenju kirurga ne bi preneslo obicajnih materialov za Sivanje ali obicajnih tehnik zapiranja (na primer uporabe kirurskih
sponk).

4. Pred namestitvijo $¢ipalke natanéno ocenite polozaj icipalke ter debelino in 3irino tkiva. Ce Zelite dolociti ustrezno velikost $¢ipalke, glejte navodila
za uporabo modela za izbiro Scipalke Gillinov-Cosgrove. Izbira neustrezne velikosti ali napaka pri namescanju scipalke lahko povzroci: poskodbo tkiva,
dehiscenco, raztrganje tkiva, premik in/ali pomanjkanje zelene homeostaze.

5. Neuporabljajte na LAA (avrikula levega preddvora), katere Sirina je manjsa od 29 mm, stena pa je tanjsa od 1,0 mm.

6. Neuporabljajte na LAA (avrikula levega preddvora), katere Sirina je vecja od 50 mm, e tkivo ni stisnjeno.

7. Tega pripomocka ne uporabljajte, ce je bolnik preobcutljiv za nikelj (zlitino niklja in titana).

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Natancno preberite vsa navodila za uporabo sistema za izkljucitev LAA AtriClip. Neupostevanje navodil lahko privede do nepravilnega delovanja
pripomocka.

2. Pripomocek lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in kvalificirano medicinsko osebje.

3. Zaradirazlik med tehnikami zdravnikov in razlik v anatomiji bolnikov se lahko pojavijo razlike med posameznimi posegi.

4. Pripomocek vam ne sme pasti in ga ne smete metati, saj se lahko poskoduje. Ce pripomocek pade z vigine, ga ne uporabljajte. Zamenjajte ga z novim
pripomockom.

5. Cejesterilni ovoj poskodovan in/ali je sterilna pregrada kompromitirana, pripomocek zavrzite in ga NE UPORABITE.

6. NESTERILIZIRAJTE ZNOVA. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip je na voljo STERILEN in je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna sterilizacija lahko
privede do napake delovanja ali telesne poskodbe bolnika.

7. Skrbno preucite vsa zdravljenja pred posegom, ki jih je bolnik opravil, in izbiro ustrezne velikosti Scipalke. Predoperativna radioterapija lahko povzroci
spremembe tkiva. Te spremembe lahko na primer povzrocijo, da debelina tkiva preseze dovoljeno obmogje za izbrano velikost Scipalke.

8. Instrumenta ne spreminjajte. Uporaba spr pripomocka lahko povzroci njegovo nepravilno delovanje. Druzba AtriCure, Inc. ne zagovarja
navedb ali ponazoritev v zvezi z zmogljivostjo tega izdelka, Ce je bila na sistemu za izkljucitev LAA AtriClip izvedena kakrsna koli sprememba.

9. Osinezvijajte ali pretirano upogibajte, ker lahko to vpliva na delovanje pripomocka.

10.  Strdek odstranite iz LAA pred namestitvijo Cipalke kot pri drugih obicajnih kirurskih tehnikah okluzije LAA. Ocenjevanje prisotnosti strdka kirurg opravi
po presoji in standardih oskrbe.

1. Stipalko uvedite in namestite tako, da lahko jasno vizualizirate vsa tkiva, do katerih dostopate. Neustrezen pogled lahko povzroti neustrezno namestitev.

12. Ponamestitvi Cipalke pazite, da boste LAA in $¢ipalko ¢im manj manipulirali.

13. Priporodljivo je, da S¢ipalko sprostite v suho polje.

14, Stipalke ne uporabljajte pri temperaturah pod 20 °C. Uporaba Sipalke pri temperaturah pod 20 °C lahko vpliva na delovanje pripomotka.

NAVODILA ZA UPORABO

Izbira velikosti Scipalke je po presoji kirurga s pomocjo modela za izbor pripomocka Gillinov-Cosgrove.

1ZBIRA SCIPALKE
1. Zmodelom za izbor pripomocka Gillinov-Cosgrove dolocite ustrezno 3cipalko Gillinov-Cosgrove LAA. Velikosti Scipalk se nahajajo na ovojnini
pripomocka.
Velikost s¢ipalke Razpon velikosti LAA (Sirina LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Ssterilno tehniko vzemite sistem za izkljucitev LAA AtriClip iz ovojnine.
3. Gibljivo os sistema za izkljucitev AtriClip LAA lahko preoblikujete, da pomaga pri dostopu do LAA. Z neznim pritiskom oblikujte os pripomocka,
kot narekujejo razlike v anatomskih strukturah.

A Pozor: Pri upogibanju osi ne prijemajte zanke za namestitev, saj lahko tako poskodujete pripomocek. Upogibanje izvedite tako, da nezno pritisnete
z obema palcema. Cezmemo upogibanje ali pregibanje osi lahko vpliva na utinkovitost pripomocka. Zanke za namestitev ne poskusaijte zvijati, ker lahko tako
poskodujete pripomocek.
4. Zbatomali sprozilno rocico na rocaju nezno odprite in zaprite cipalko, da preverite pravilnost delovanja.
Pozor: Scipalke pred namestitvijo ne smete odpreti in zapreti z batom ali s sprozilno rocico ve¢ kot 3-krat.
Upogibanje koncnega efektorja — velja za LAAD35, LAAG40, LAAGAS5 in LAA@S0.

N

5. Zankoza namestitev na sistemu za izkljucitev LAA AtriClip lahko rocno upogibate od 0° (¢rta uvajanja — oblika, ki jo ima pri dobavi) do = 90° glede na
0s, s ¢imer si pomagate pri pravilni namestitvi Scipalke za LAA Gillinov-Cosgrove, pri kateri se uposteva anatomske posebnosti bolnika.

NAMESCANJE SCIPALKE

6. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip usmerite v ciljno disekcijsko ravnino.

7. Stipalko odprite nezno, tako da rocico za aktiviranje premaknete nazaj ali pritisnete bat.

OPOMBA: S¢ipalko lahko zaklenete v odprtem polozaju s funkcijo zaklepanja v ro¢aju pripomotka. Zaklepanje se sprozi, ko aktivirate rocico, izklopite pa ga

zneznim premikom rocice v levo. Velja za LAA@35, LAAG40, LAA4S in LAAGS0.

OPOMBA: Scipalko lahko zaklenete v odprtem polozaju, tako da pritisnete bat, dokler ne klikne, nato pa bat spustite. Ce Zelite 3¢ipalko odkleniti in zapreti,

pritisnite bat do konca in ga pocasi spustite, tako da se Scipalka zapre. Velja za ACH135, ACH140, ACH145 in ACH150.

8. Aplikator scipalke z nalozeno Scipalko usmerite proti konici LAA tako, da so zanke na koncih $cipalke, usmerjene stran od LAA.

9. Stipalko nezno namestite na bazo LAA.

10 Stipalko namestite, tako da lahko jasno vizualizirate vsa tkiva, do katerih dostopate.

1. Koje cipalka Se vedno pritrjena na pripomocek za namestitev, se prepricajte, da nobena okoliska struktura ne ovira $cipalke oz. je $¢ipalka ni
poskodovala in da je Scipalka pravilno namescena.

12 Cescipalka ni namescena pravilno, jo previdno odprite in prestavite, kot je potrebno.

NAMESTITEV

13. Ko je Scipalka namescena pravilno, izpustite sprozilno rocico ali bat, pri cemer se S¢ipalka zapre.

14. Stipalko namestite z roénim rezanjem Sivalnega materiala v namenskem obmodju za rezanje na rotici ali ro¢aju.
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15. Medtem ko pritiskate v nasprotni smeri na s¢ipalko , previdno odstranite zanko za namestitev z LAA, kot je prikazano spodaj, pri tem pa pustite ¢ipalko
in pritrdilni Sivalni material.

A Pozor: Ko Sive prerezete rocno, sistema za izkljucitev LAA AtriClip ne morete uporabiti za prestavitev ali odstranitev cipalke.
16. Ko je Scipalka namescena, odstranite pritrdilne Sive, tako da nezno povlecete enega za drugim, hkrati pa scipalko vlecete v nasprotni smeri po presoji
kirurga. Ne reZite materiala Scipalke.
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17.  Pripomocek za namestitev po uporabi zavrzite. Pri odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov pripomocka upostevajte lokalne predpise in sheme za
recikliranje.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakrsnega koli razloga vniti druzbi AtriCure, Inc., morate od druzbe AtriCure, Inc. pred posiljanjem pridobiti stevilko dovoljenja za

vracilo blaga (RGA — return goods authorization).

Ce je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito ocistiti in razkuZiti. Poslati ga morate v originalni $katli ali

enakovredni skatli, da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno oznacena s stevilko RGA in navedbo bioloske nevarnosti

vsebine posiljke.

Navodila za ciScenje in materiale, vkljucno z ustreznimi zabojniki za posiljanje, pravilno oznacho in stevilko RGA, lahko dobite pri druzbi AtriCure, Inc.

1ZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

Uporabniki prevzemajo odg za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za je, da se izdelek up samo na

nacin, opisan v teh navodilih za uporabo, med drugim za zagotavljanje, da se izdelek ne uporabi ponovno. Pod nobenim pogojem druzba AtriCure, Inc. ne bo

odgovorna za kakrsno koli nenamerno, posebno ali posledicno izgubo, Skodo ali stroske, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega

izdelka, vkljucno z izgubo, skodo ali stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno kodo.

PODATKI 0 RAVNANJU: SCIPALKA ZA LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMACIJE 0 VARNOSTI PRI MAGNETNORESONANCNEM SLIKANJU

POGOJNO VARNO PRI MAGNETNO-RESONANCNEM SLIKANJU
Neklinicni testi so pokazali, da je S¢ipalka AOD1 (anularni okluzijski pripomocek) pogojno vama pri magnetnoresonancnem slikanju. Bolnika s tem
pripomockom lahko vamo slikate v magnetnoresonan¢nem sistemu takoj po namestitvi pod naslednjimi pogoji:
- staticno magnetno polje samo 1,5 teslain 3 tesla,
najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 4.000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ali manj,
« najvisja vrednost povprecne specificne hitrosti absorpcije (SAR — specific absorption rate) za celotno telo, navedena za MR-sistem, znasa 4 W/kg
15 minut slikanja (tj. za pulzno zaporedje) v nacinu delovanja krmilj sistema prve stopnje,
pri pogojih slikanja, opredeljenih za 3cipalko AOD1, se pricakuje, da se bo po 15 minutah neprekinjenega slikanja (tj. po pulznem zaporedju)
temperatura zvisala za najvec 2,9 °C.
INFORMACLJE 0 ARTEFAKTIH
V neklinicnih testiranjih se pri slikanju z uporabo gradientnega odmevnega pulznega zaporedja v magnetno-resonancnem sistemu s 3 tesla slikovni artefakt,
ki ga povzrodi scipalka AOD1, razsiri priblizno 10 mm od S¢ipalke AOD1.
OBRAZLOZITEV SIMBOLOV NA 0ZNACEVANJU NAVODIL
Preverite simbole, ki veljajo za ta izdelek, na zunanji ovojnini.
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