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

AtriClip LAA Exclusion System
ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE
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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

INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

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 CAUTION: 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.

2. Use this device only as intended.

3. Donot 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 hemostasis.

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 notkink 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.
1. Position and deploy Clip in a manner that provides clear visualization of all tissues being accessed. Poor visualization may result in
placement.
12. Take care to minimize manipulation of the LAA and Clip after Clip deployment.
13.  Itis recommended 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.

.—‘9.\‘.‘7‘&"

SN

~

Clip Size LAA Size Range (Width of LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 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 LAAD35, LAAG40, LAA@45 and LAAGS0.
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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 LAAG35, LAA@40, LAA@45 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.

1. 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 Clipis 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.

-

\ AtriClip

Gillinov-Cosgrove

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 AOD1 (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:
- Static magnetic 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.

WHCTPYKLIMIA 3A YIOTPEGA

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

BbJITAPCKM

OMUCAHUE
Cucremara 3a uskniousane AtriClip LAA coabpaxa wynkara Gillinov-Cosgrove LAA (wunka) 3a 0TBopeHa oknty3ua Ha yxoTo Ha naBoto npeacbpaue (left atrial
appendage, LAA) Ha copuero. Lliunkara e nf PUTENHO 33 Ha P 33 Wynkara, np 3a e[JHOKpaTHa ynoTpe6a. Cuctemara 3a
uskniousate AtriClip LAA ¢ npeniBapuTeno 3apeena wunka Gillinov-Cosgrove He Cbibpsa KOMMOHEHTY OT eCTeCTBEH N1aTeKCoB Kayuyk.
Cucrema 3a uskniouBane Ha LAA AtriClip UWNIOCTPALIUA U HOMEHKNATYPA
LAAG35, LAAG40, LAAG4S5, LAAGS0 — AtriClip gbnbr!

9 Oukwpala npumka
10 WWapHupHa pukcupaila npumka

1 [pbxka 5 [bBKaB (TBON
2 PaboteH noct 6 ILapHupHa BunKa
3 30Ha 3a 0TpA3BaHe Ha KOHLM 7 ILunka Gillinov-Cosgrove
4 0TpA3aH KOHYC C MACHTUGVKATOP 3a 8 [lbpxareny 3a KoHell
pa3mepa Ha Luunkara
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip cTanpapren?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 bytano 4 (tBon 7 Oukcupala npumka

2 [ipbXKa 5 lWwnka Gillinov-Cosgrove 8 TbBKaBavactt

3 30Ha 3a 0TpA3BaHE Ha KOHLM 6 [Ibpxateny 3a KoHel

tBcekw HakpaitHuk AtriClip uma pasnuuHa rbBkasa vact.

"Uanata ibmKWHa Ha CTBONA Ha u3enueto AtriClip AbABT e rbBKaBa.

“IbBKaBara YacT Ha ycTpoiicTaoTo AtriClip cTaHAapTeH € 0603HaueHa ¢ Habop oT Toukw No CTBONA, 61130 A0 PUKCMpaLLaTa NPUMKa. T e NpeAHa3HaueHo amo
3a Nlekw KopeKLuu B NlaTepantata (nABo/AAcHO) paBHUHa.

*lanata ibmwHa Ha CTBoNa Ha yctpoiictaoro AtriClip FLEX e rbBKaBa. Ta e npeaHa3HaueHa 3a Kopekuun 40 45° BbB BCUUKY PaBHUHI.

A BHUMAHME: NPEQY 1A U3MON3BATE NPOAYKTA, MPOUETETE U3LANO CIEAHATA UHOOPMALIMA

BAXHO!

Ta3u 6poLuypa e npep; na He TO Ha T03 MPOZAYKT. T He e CnpaBoyeH JOKYMEHT 3a XMPYPruuHM TeXHUKN.
MOKA3AHMA 3AYNOTPEBA

(ucremara 3a AtriClipLAAe 3a PeHa 0K/y31sA Ha yX0TO Ha IABOTO NpeAicbpave.
NPOTUBOMOKA3AHUA

1. He u3non3gaiite ToBa y(TpOﬁ(TBO Kato )’(TpOVICTBO 3a 0Kny3uaA Ha prﬁm CKOHTpaLenTUBHa Len.

2. Hew3non3aiite ToBa YCTPOIACTBO, aKO NALMEHTHT UM U3BECTHA anleprA KbM HUTUHON (HUKEN-TUTaHOBa Cnas).

Hama gonb NIHU PUCKOBE /UK TP, e)eKTi, CBbP3aHM C IMNNAHTUPAHETO Ha LWVNKaTa, 0CBEH OHe3M, KOUTo ca 06uyaitHo cbp3axn CbC
CbPAEYHY XMPYPTUYHI NpoLeaypu.

NPEAYNPEXAEHUA
1. He ce onuTBaiiTe Ja NpomeHuTe NO3MLMATA U Aa CBANWTe LUNKaTa Cief nocTasaHe. Toa MOXe Aa A0BE/e 10 HapaHABaHe M Pa3KbCBaHe Ha
TbKaH.
2. W3non3Baiite T0Ba yCTPOICTBO CaMo N0 NpeAHa3HaueHue.
3. Hewsnon3BaiiTe BbpXy TbKaH, KOATO, CIOpe/} MHEHUETO Ha XVpYpra, He 6y Morna Aa Tonepup LUeBHM MaTep u

KOHBEHLIOHAMTHU TEXHUKI Ha 3aTBapAHe (KaTo HanpuUMep ¢ XMpypriyeH ylwmsaten).

4. BHuUMaTenHo npetjeHeTe N03NLMATA Ha LMNKTa, lebeNMHATA HA TbKAHTA U LUMPUHATA HA TbKaHTa, NPeAv Aa NOCTaByTe LWUNKaTa. 3a Aa onpeaenute
NOAXOAALYA Pa3Mep Ha LUMNKaTa, HaNpaBeTe CMPaBKa C MHCTPYKLWWTe 3 ynoTpe6a Ha cenekwuoHHIa Bogay Gillinov-Cosgrove. Henpasunmat
pa3mep WM NOCTaBeH Ha LMNKaTa MOXe A1 NPUYIHIL: ThKaHHA TPABMA, AEXUCLEHLI, PA3KbCBAHE Ha TbKAHTA, U3MECTBAHe W/uii Nnnca Ha
KerNlaHaTa XemocTasa.

5. Hew3non3gaiite npu LAA ¢ uupuHa nog 29 mm 1 aeGenuHa Ha creHara noa 1,0 mm.
6. Hew3non3gaiite npu LAA ¢ pa3mep Hag 50 mm npu HekomMnpecupaHa TbKaH.
7. Hew3non3BaiiTe TOBa yCTPOIACTBO, aKO MALMEHTHT MMa YyBCTBUTENHOCT KbM HUKEN (HUKeN-TUTaHOBA CMNaB).

A MPEANA3HU MEPKU

1. [poyeTeTe BHUMATENHO BCUUKY MHCTPYKLMY 3a cUCTeMaTa 3a u3kntousake AtriClip LAA. Hecna3BaHeTo Ha ykasaHuaTta mMoxe Aa oefe fo
HenpaBINHo YHKLMOHMPaHe Ha YCTPOVCTBOTO.

2. YcrpoiictBoto TpA6Ba Aa e U3nonI3Ba camo OT NOAXOAALLO 06yyeH 1 NPaBOCMOCo6eH MeAULMHCKI MepcoHan.

3. Vmaiite npeaBuz, Ye ca Bb3MOXHY Pa3nuKit B OTAENHY NPoLeAYpH Nopazy TeXHWKIN Ha JlekapuTe 1 aHaTOMUATA Ha NaLivenTa.

4. Heu3nyckaiiTe v He XBbPAAITe YCTPOIICTBOTO, Thil KaTO TOBA MOXe Zia NPUYMHY NOBPEAa Ha YCTPoiicTBOTO. He M3non3BaiiTe YCTPoicTBOTO, aKo CTe ro
u3nycHanu. 3ameHere ro ¢ HoBO YCTPOICTBO.

5. AKo CTepunHaTa ONaKoBKa e HapyLLeHa /Wil CTepUiHaTa Nperpaja e paskbcaka, u3xBbprere ycTpoiictBoto u HE 1O U3MON3BAWTE.

6. HECTEPUNI3UPAITE NOBTOPHO. Cvcremara 3a u3kniousae AtriClip LAA ce poctasa CTEPUTTHA n e npeHa3Hauena camo 3a EAHOKPATHA ynotpe6a.
loBTOpHaTa CTepunu3aLua Moxe 4a NpU4MHI 3ary6a Ha excnoaTaLoHHa NPUTOAHOCT UV TPABMA Ha NaliyeHTa.

7. Otyetere €BeHTYa/IHa ] paTVBHa Tepankia, KOATO NALMEHTLT MOXe Aa e NpemMuHan, 1 A UMaiite npeABuz npu u36opa Ha
CbOTBETHUA pa3mep LynKa. [pefonepaTiBHa bueTepanya Moxe Aa oBe/ie A0 TbKaHHY NPOMeHM. Bb3MOXHO e Hanpumep BUTeACTBIE Ha Te3n
NpOMeHY AeGeniHaTa Ha ThKaHTa Jla Ha/iBULLIM NIOKA3aHIA AVana3oH 3a U36paHuA pasmep Ha LunKata.

8. Henpomensiite KOHCTPyKUWATA Ha MHCTPYMeHTa. M13M0N3BaHeTo Ha MOAVGULIMPaHO YCTPOIACTBO MOXe Aa A0Be/e 10 HenpaBunka pabota Ha
MHCTpyMeHTa. AtriCure, Inc. He M3Ka3Ba TBbY " I 10 07 Ha paboTHUTe XapaKTepUCTUKI Ha TO31 MPOZYKT, aKo 6baat
HanpaBeHy KakByTo 1 Aa 61no NpoMeHI No cucTemarta 3a uskniousaxe AtriClip LAA.

9. HeycykBaiite 1 He orbBaiiTe NpeKoMepHO CTBONa, Thil KaTo TOBA MOXe Ja NOBAMAE Ha paboTaTa Ha YCTPOIICTBOTO.

10.  Esakympaiire Tpom6 ot LAA npeau nocTaBAHETo Ha LUNNKaTa, KakTo e NPyt ApYryt 061yaiii XUPYpPriHit TeXHIKM NpU oKkny3us Ha LAA. Ouenkara 3a
Hanuume Ha TPOMO Mo3e a Ce M3BbPLUI MO NPeLieHKa Ha XMPYpra 1 CbIMacHo CTaHzapTa 3a fieueHite.

1. Pa3nonoxere 1 pukcupaiiTe WyNKaTa Taka, Ye Aa MMarte ACHa BIAUMOCT KbM BCHYKM ThKaHM, 0 KOUTO Ce 0CbLECTBABA AOCTbN. Hexobpata
BYI3yanu3aLya MoXe Ja JoBefie 40 CyGONTUMANHO NOCTaBAHe.

12. ToaxoneTe BHUMaTeNHo, 3a Aa CBe/ieTe 40 MUHUMYM MaHunynaLuuTe no LAA v wunkata cnes noctaBake Ha Luunkara.

13.  [penopbuyBa ce Wwynkara Aa 6be nocTaBeHa B cyxo none.

14. He u3non3gaiite wynkara npu remneparypu nog 20°C. loctaBAHeTo Ha wynkata npy Temnepartypu nog 20°C MoXe Aa NoBNusAe Ha paboTata Ha
YCTPOiCTBOTO.

WHCTPYKLLMW 3A YNOTPEBA

[pewenKata Ha xupypra, NoANOMOrHaTa ot cenekuuoRHnA Bogau Gillinov-Cosgrove, cnesa aa Gbae pelwasatia npu u3bopa Ha pasmepa Ha LuUnKata.

W3B0P HA LWUMKA

1. W3non3gaiite cenekumonnus sogay Gillinov-Cosgrove, 3a Aa onpeaenute npasuaHmMA pasmep Ha wunkata Gillinov-Cosgrove LAA. Pasmepute Ha
LLMNKWTe Ca NOCOYEHY Ha 0NaKOBKaTa Ha yCTPOMCTBOTO.

Pa3mep Ha wunkata | [luanasoH Ha pa3mepute Ha LAA (unpuna Ha LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50mm

2. Katou3non3arte cTepunHa TexHuKa, U3BajeTe CUCTeMarta 3a AtriClip LAA ot

3. TbBKaBUAT CTBOM Ha cicTeMara 3a U3kniousane AtriClip LAA Moxe aa 6bie ohopmen, 3a a ynecku focrbna Ao LAA. HatucHete nexo, 3a sa opopmute
Te 0CoBeHOCTH.

(TBONA Ha y(TpOVI(TBOTO cnopea ('bOﬁpBHO

A Brumanue: He xBaluaiite Gukcupaluata npumka, 3a ia orbHerte CTBOAA, Thii KaTo ToBa MOXe Aa A0BE/E A0 NOBPEAA Ha YCTPOiiCTBOTO. OrbHeTe, Kato
NeKO HacouuTe yuneTo NoA ABata nasneva. lPekoMepHOTO OrbBaHe WK YCyKBaHe Ha CTBOIA MOXe Aa NOBNMAE Ha eeKTUBHOCTTA Ha yCTpoiicTBoTO. He ce
ONUTBaiiTe Aa yCyKBaTe QUKCUpaLLATa MPUMKA, Thil KaTo TOBA MOXe Aia 0BE/E A0 NOBPEAA Ha yCTPOVICTBOTO.

4. CnomoLuTa Ha 6yTanoTo uau paboTHA NOCT Ha ipbKKaTa BHUMATENHO 0TBOPETe U 3aTBOPETe LLUMKaTa, 3a Ja Ce YBepHTe, Ye paboTy NpaBiHo.

L¥nKata nogeye oT 3 Tyt € 6yTanoto unv paboTHMA NOCT NPeAM NOCTaBAHETO.
~ OTHaca ce 3a LAAG35, LAA@40, LAAGA5 n LAARSO.

B He otBapaiite n
3 Ha Kpai
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5. OukcvpalaTa npumKa Ha cvicTemara 3a ukntouare AtriClip LAA moxe fia 6bje 3aBbpTAHa pbuHo ot 0° (KopnycHo — KakTo ce focTas) Ao +90°
CNPAMO CTBONA, 3a /1 YNeCHY NPaBUNHOTO NOCTaBAHe Ha LunKata Gillinov-Cosgrove LAA npenBing aHaToMUYHUTE 0C06EHOCTM HA NaLiMeHTa.

PA3MOJATAHE HA LIUMKATA

6. OpuenTupaiite cuctemata 3a uskniouate AtriClip LAA B ienesata oTnpenapauyonHa pasHiHa.

7. OTBOpeTe BHUMATENHO LMNKaTa, KaTo NpeMecTUTe paboTHIA NOCT Ha3aj UNK HaTHCHeTe GyTanoro.

3ABEMEXKA: Lnnkata moxe Aa Gbae 3aKntoueHa Ha NO3uLNA NOCPeACTBOM YHKUWA B Ap Ha ycTpoiicTBoTo. Kntouankara e ce

3aKniouy Cnef 3ajieiiCTBaHe Ha N10CTa 1 Moxe Aa Gbjie 0TKNHueHa ¢ IeKo MpemMecTBaHe Ha NocTa HanAgo. OTHacA ce 3a LAAG35, LAAGAO, LAAGAS n LAAGS0.

3ABENEXKA: LLinnkaTa moxe Aa 6b/ie 3aknioyeHa B 0TBOPEHa NO3MLMA C HaTUCKaHe Ha byTanoTo, 0KaTo ce uye LwpakBaKe, Cef KoeTo byTanoto ce

0B060X/1aBa. 3a Aa OTKNKOYNTE 1 3aTBOPUTE LLMNKATa, HaTUCHeTe ByTanoTo Aokpaii n 6aBHo ocBo6ozETe, 0KaTO LMNKaTa ce 3aTBOpU. OTHacA ce 33 ACH135,

ACH140, ACH145 n ACH150.

8. OpvenTupaiite
coyat HacTpahu ot LAA.

a LMMKa Ha BbpXa Ha LAA, kaTo NPUMKUTE B KpauLLiaTa Ha Lunkata T]Jﬂ6Ba Aa

pa 3a LUNMKa ¢ NpeABapuTenHo

9. TloctaBeTe WynKata BHUMATENHO B OCHOBaTa Ha LAA.

10.  Pa3nonoxere Wwunkara Taka, 4e 4 uMate AiCHa BUAMMOCT KbM BAUKY TbKaHU, 0 KOUTO e OCbLLIECTBABA AOCTbN.
11, [lokaro wyunKata e BCe oluje duKkcvpaHa KbM YCTPOVICTBOTO 3 NOCTABAHE, e YBEPETe, Ye OKOMHY CTPYKTYPU He NIPeYaT U He Ce YBPEXAaT OT LyMNKaTa,
KaKTO 1 Ye Lu1nKata e pa3nosoxeHa npaBuiHo.

12, Ao wynKata He e pa3nonoxeHa npaBuiIHo, OTBOPETE BHUMATENHO LLMNKaTa 1t NpoMeHeTe T0 cropen
NOCTABAHE
13. (nep kato wynkata 6bae p I ocgobogete p NOCT WM GYTanoTo U Taka WHNKaTa Lije Ce 3aTBOpH.

14 QJMKCMPBIZTE LMNKaTa, KaTo OTPeXxeTe PbUHO KOHeLa B 0003HayeHaTa 30Ha 3a 0TPA3BAHE Ha N0CTa UK ApbXKKaTa.
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15. Cnen KaTo oCurypuTe CpeLLynonoxeH HaTuck Bbpxy LUMNKaTa, BHUMATeNHO NpemMaxHeTe ¢MKchamaTa npumKa ot LAA, KaKTo € nokasaHo no-gony,
KaTo 0CTaBuTe LLMNKaTa 1 3aKpenBaLyuA LLIeB Ha MecTaTa UM.

A Brumarue: (nejj PbuHOTO 0TPA3BAHE Ha KOHLMTE cvicTemaTa 3a u3kniousaHe AtriClip LAA He Moxe fa ce 3a Ha anm
OTCTPAHABAHE Ha WMNKaTa.
16.  Cnepn duKcupaHe Ha Lyvnkata (eaneTe 3akpensatijuTe LWEBOBE, KATo il U3bpnaTe BHUMATENHO eAUH N0 e[1H, 0KATO Npunarate 3aKOHTPALLO ycunua

BbpXY LWNNKaTa cnopep npeLeHKata Ha xupypra. He pa3pa3Baiite TbKaHTa Ha LWMNKaTa.

p

‘xz

e

17. U3xBbpneTe yCTPOIACTBOTO 3a NOCTaBAHE (e [¢ iiTe MecTHuTe
OTHOLLIEHYE Ha U3XBBPAFHETO UIH PELIMKNMPAHETO Ha YaCTU Ha YCTPOIACTBATa.

BPDBLUAHE HA U3M0/3BAH NPOAYKT

AKo nopazu HAKaKBa NpuYMHa NPOAYKTHT TpAGBA Aa 6b/e BbpHaT Ha AtriCure, Inc, npeay u3npaluaxeto My TpA6Ba Aa ce cHabauTe C OTOPU3aLNIOHEH HOMep
3a BbpHaTy cTokm (RGA) ot AtriCure, Inc.

AKO POAYKTHT € 61N B KOHTAKT C KPbB WM TeNecHy TeYHOCTH, NPeAV onaKoBaHeTo My TpA6Ba Jla Gbae LatenHo nouncte u esutdekunpan. Tpabea aa
6b/ie U3npaTeH WK B OPUTVIHAMHATA CV KYTWA, UK B eKBUBaNeHTHa TakaBa, 3a Jja e NPefoTBpaTy NoBPeAa NPy TPAHCMOpTUPaHETo, KaTo TpAOBaA Aa Obe
noctaseH eTukeT ¢ RGA Homepa 1 0603HaueHue, Ye npaTkata e ¢ 61OMOTUYHO ONACHO ChAbPXaHMe.

Yka3aHuA 3a N0YMCTBaHE U MaTepuani, BKNIOYMTENHO NOAXOAALLM TPAHCMOPTHI KOHTeHepH, TOUHUTe eTvKeTi 1 RGA Homep Morar fia 6baar nonyyeni ot
AtriCure, Inc.

[EKNAPALLUN 3A OTKA3

Motp Te HOCAT PHOCT 33
e MPOIYKTT Ce U3M0/13Ba CamMo N0 HauMHa, OMICaH B Te3 UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, BKNIOWUTENHO, HO He CaMo, Aa Ce rapaHTUpa, Ye MPOAYKTHT HAMA
nia 6bae 13non3saH noBTopHoO. Mpu Hukakey obctoaTenctsa AtriCure, Inc. HAMa Aa HOCU OTFOBOPHOCT 3a CRYYaIlHK, CNeLManHY UK noceABaLLM 3arybu,
MOBPEeAV VNK Pa3X0H, KOUTO Ca Pe3ynTar oT I u p Ha T031 NPOAYKT, BKMIoWMTENHO 3ary6a,

n0Bpe/a WM Pa3xofl, (BbP3aH C Gu3nyecka TpaBMa UM MaTepuanHa Lieta.
UHOOPMALINA OTHOCHO MAHUNYNALIUNTE: LWWNKA GILLINOV- COSGROVE LAA
NHOOPMALINA 3A BE3OMACHOCT NPU AMP

CbBMECTUMA CMP MPU ONPEAENEHU YCI0BUA
Heknuxuuo u3nutatxe e semoctpupano, e AOD1 (aHynapHo OKNy31OHHO YCTPOIICTBO) WynKaTa e cbBMecTiMa ¢ MP npu onpegienetin ycnosua. Mauvent
€ TaKoBa YCTPOIACTBO MOXe Be3onacHo Aa Gb/ie ckaHupaH B MP cucTema HenocpeacTBeHO Clef| MOCTaBAHETO NP CMa3BaHe Ha CefiHuTe YUI0BHA:
- (amo npu cTatiyHo marHuTHo none ot 1,5 Tesla n 3 Tesla
MakcumaneH npocTpaHCTBeH rpajueHT Ha MarHuTHoTo nose ot 4000-gauss/cm (40-T/m)(ekcTpanonupano) unu no-Manbk
« JloknazsaH makcumym Ha MP cuctemarta, ocpesiHeH 0THOCUTeNIeH KoeduLiveHT Ha normbiuane (SAR) 3a uanoto Tano ot 4-W/kg 3a 15 MuyT!
CKaHvpaHe (T.e. Ha UMNY”CHa NOCNEZI0BATENHOCT) B TbPBOTO HUBO HAa KOHTPOAMPaH paboTeH pexum ot pabotata Ha MP cuctemata
Ipy Taka nocoueHmTe ycnoBuA Ha ckanupake ce ovaksa AODT wynkata aa Cb3aaje MakciManHo NOBULIEHNe Ha TemnepaTypata ot 2,9°C cnep
15 MUHYTU HenpeKbCHTo CKaHVpaHe (T.e. Ha UMMYNCHA NOCNeA0BATENHOCT)

NHOOPMALINA 3A APTEQAKTUTE

Mpu el 13nUTBaHe 00f apredakT, np ot AOD1 wunkara, ce npocTupa Ha okono 10 mm ot AOD1 wmnkara, Korato ce U3non3sa

TPajMIeHTHa exo MMnyscHa nocnepoBarentoct u MP cuctema ¢ 3 Tesla.

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE B ETUKETUTE BBPXY ONAKOBKATA
HanpaseTe cnpaBKa ¢ eTuKeTa BbPXy BbHILIHATa 0NaKOBKa, 3a /1 BUVITE KOU CUMBONIM BAXAT 32 T3 NIPOAYKT.

@ NAVOD K POUZIT CESTINA

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

1 NaHoBe 32 p paHe no

Ha CbCTOAHME Ha TO3W NPOAYKT npeau ynOTpeﬁaTa My, KaKTO 1 32 TOBa /1a Ce rapaHTupa,

AODP: L

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 predinstalovana na aplikatoru svorky na jedno pouziti. Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove
neobsahuje soucasti vyrobené z prirodniho latexu.

Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) ILUSTRACE A NOMENKLATURA
LAA@3S, LAAG40, LAAG45, LAAG50 — AtriClip dlouhy’

1 Rukojet 5 Tvarovatelny diik 9 Zavadéci smycka
2 Aktivacni packa 6 Kloubovy timen 10 Kloubova zavadéci smycka
3 Zonasstiihani chirurgickeé niti 7 Svorka Gillinov-Cosgrove
4 Koncovy kénus s identifikatorem velikosti svorky 8  Uchyceniici nité
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standardni?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Pist 4 Drik 7 Zavédéci smycka
2 Rukojet 5 Svorka Gillinov-Cosgrove 8  Tvarovatelnd zénat

3 Z6nasttihani chirurgické niti 6 Uchyceni ici nité
tKazdy nasadec AtriClip mé jinou tvarovatelnou oblast.
'Celd délka dfiku prostredku AtriClip dlouhy je tvarovatelnd.

d zona prostiedku AtriClip standardni je oznacena fadou drzek na dfiku v blizkosti zavadéci smycky. Je urcena pouze pro mensi tipravy v pficné
roviné (vlevo/vpravo).
3Celd délka diiku prostredku AtriClip FLEX je 4. Je urcena k tpravam do 45° ve v3ech rovindch.

A UPOZORNENi: NEZ ZACNETE POUZ{VAT TENTO PRODUKT, DOKLADNE SI PRECTETE NASLEDUJiCi INFORMACE
DULEZITE UPOZORNENI!
Tato brozura mé slouzit jako pomticka pfi pouzivani produktu. Nejednd se o referencni piirucku chirurgickych postupd.
INDIKACE PRO POUZITI
KONTRAINDIKACE
1. Tento prostredek nepouzivejte jako antikoncepcni prostredek pro okluzi vejcovodu.
2. Nepoutzivejte tento prostredek, pokud ma pacient znamou 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. Nepoutzivejte na tkané, které podle nézoru chirurga netoleruji konvencni Sici materialy 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 ndvodu 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 hemostazy.
5 Nepouzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou mensi nez 29 mm a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm.
6. NepouZivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou vétsi nez 50 mm pfi nestlacené tkani.
7. Nepoutzivejte tento prostredek, pokud ma pacient zvy3enou citlivost na Nikl (slitina titanu niklu).
A BEZPECNOSTNI OPATRENT
1

Peclivé si prectéte veskeré pokyny k systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné. Nebudou-li adné dodrzovany pokyny, nemusi prostiedek
pracovat spravné.

2. Prostiedek smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany Iékafsky personal.

3. Jetieba siuvédomit, ze v diisledku individudlnich technik Iékafe a anatomie pacienta miize dojit k odchylkam v konkrétnich zakrocich.

4. Nenechte prostiedek spad| ani s nim nehdzejte, protoze by to mohlo vést k jeho poskozeni. Pokud prostredek spadne, nepouzivejte jej. Nahradte jej
jingm prostredkem.

5. Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k porusen sterilni bariéry, prostiedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ.

6. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné se dodava STERILNI a je urcen pouze na JEDNO POUZIT]. Opakovana

sterilizace mize zpisobit ztratu funkénosti nebo zranéni pacienta.

7. Peclivé zvaite veSkerou predchozi lécbu, kterou mohl pacient projit pred timto chirurgickym zakrokem, 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 nastroj neupravujte. PouZiti up ého prostfedku miize vést k nespravnému fungovani nastroje. Spolecnost AtriCure, Inc., neposkytuje zidna
prohlaseni ani zaruky na funkéni charakteristiky tohoto produktu, pokud byly na systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) provedeny
jakékoli tpravy.

9. Drik nezalamujte ani piilis neohybejte, protoze by to mohlo mit vliv na spravnou funki prostiedku.

10.  Pred pouzitim svorky odstraiite 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 zavadgjte zpiisobem, ktery umoZiiuje zietelnou viditelnost viech dotéenyich tkani. Spatné vizualizace miiZe vést k umisténi, které
nebude optimdlni.

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

13. Svorku se doporucuje zavédét v suchém poli.

14. Nepouzivejte svorku pfi teplotach nizsich nez 20 °C. Poutiti svorky v teplotach nizsich nez 20 °C miize mit vliv na spravnou funkd 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 sprévného vybéru svorky Gillinov-Cosgrove pro exkluzi ouska levé srdecni siné poutijte voditko pro vybér svorky pro levou srdecni sifi Gillinov-

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

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 pfistupu do levé srdecni siné. Jemnym
tlakem vytvarujte tubus prostfedku podle pislu3né anatomie.

A Upozornéni: Pri ohybani dfiku neuchopuijte zavadéci smycku, protoze by tak mohlo dojit k poskozent prostredku. Vytvorte ohyb jemnym tlakem obou
palct. Piilis velké ohybani nebo zalomeni/uzlovani tubusu by mohlo mit vliv na funkénost prostiedku. Zavadéci smyckou prostredku se nesnazte kroutit,
protoze by to mohlo prostfedek poskodit.

4. Pomoci pistu nebo aktivacni packy na rukojeti svorku jemné oteviete a zaviete, abyste zkontrolovali, zda spréavné funguje.

Upozornéni: Pied zavedenim svorku neotevirejte a nezavirejte pistem ani aktivacni packou vice nez 3krét.
Ohybdni koncového efektoru — Tyka se typii LAA@35, LAAG40, LAAG45 a LAAS0.

\E

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

UMISTENI SVORKY

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

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

POZNAMKA: Svorku Ize v oteviené poloze uzamknout pomoci funkce uzaméeni v rukojeti prostredku. Zamek se aktivuje, jakmile je aktivovana packa a lze jej

uvolnit jemnym posunutim packy vlevo. Tykd se typi LAAG35, LAAG40, LAAG45 a LAADS0.

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

zcela stisknéte pist a pomalu jej uvoliiujte, dokud se svorka neuzavre. Tyka 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 koreni ouska levé srdecni siné.

10.  Umistéte svorku tak, aby poskytovala prehlednou vizualizaci v3ech tkéni, ke kterym se pristupuje.
11, Sesvorkou stale piipevnénou k zavadécimu prostredku zkontrolujte, zda svorka nezasahuje do jinych struktur a neposkozuje je a zda je svorka umisténa

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

13. Pospravném umisténi svorky uvolnénim aktivacni packy nebo pistu seviete svorku.
14, Zavedte svorku rucnim odstfizenim nité v uréené z6né na pacce nebo rukojeti.

\ AtriClip

Gillinov-Cosgrove

15. Vyvinutim protitlaku na svorku opatrné vyjméte zavédéci smycku z ouska levé srdecni siné, jak je vyobrazeno nize, a svorku a upeviiovacisici vidkno
ponechte na misté.

A Upozornéni: Po rucnim odstfizeni Sicich niti nelze systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) pouzit ke zméné polohy ani vyjmuti svorky.
16.  Po zavedeni svorky vyjméte upeviiovaci nité jejich postupnym opatrnym vytahovanim pii soucasném protitahu za svorku, ktery se provadi dle uvazeni
chirurga. Nesttihejte tkaninu svorky.
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17.  Zavadéd prostredek po pouziti vyhodte. Pii likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostredku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpist.
VRACENT POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné produkt vrétit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba ped odeslanim ziskat od spolecnosti AtriCure, Inc., Cislo povoleni k vraceni
zhoii (RGA).

Pokud byl produkt v kontaktu s téInimi tekutinami nebo tkanémi, 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 islem RGA a oznacenim pro zésilky s biologicky
nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se Cisténi a material, vetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a Cisla RGA, vam poskytne spolecnost AtriCure, Inc.
PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

Uzivatel nese odpovédnost za ovéreni stavu tohoto produktu pred jeho pouzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouzit pouze zpiisobem uvedenym

v tomto ndvodu, véetné napfiklad zajisténi, Ze produkt nebude pouZit opakované. Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfika odpovédnosti za
jakoukoli vedlejsi, zvIastni nebo naslednou Skodu, ztratu nebo vylohy v diisledku imysiného nespravného pouziti nebo opakovaného pouziti produktu vcetné
pripadné Skody, ztréty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

INFORMACE 0 ZACHAZEN(: SVORKA PRO LEVOU SRDECNi SIN GILLINOV-GOSGROVE

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI MAGNETICKE REZONANCE

PODMINENE KOMPATIBILNI S PROSTREDIM MR
Neklinické testovani prokazalo, ze svorka AOD1 (prostfedek pro kruhovou okluzi) je podminéné pouzitelnd pfi magnetické rezonanci. Pacient s timto
prostiedkem miize byt okamdzité po umisténi bezpecné sniman v systému magnetické rezonance pii spinéni nasledujicich podminek:
- statické magnetické pole o sile pouze 1,5T nebo 3 T;
maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) (extrapolovano) nebo nizs;
« maximélnim celotélova priimérna mira specifické absorpce (SAR) nahlasend pro systém magnetické rezonance byla 4 W/kg po 15 minutach
snimani (tj. na pulzni sekvenci) v fizeném provoznim rezimu prvni trovné pro provoz systému magnetické rezonance;
pii podminkéch snimani definovanych pro svorku AOD1 se ocekava maximalni nérst teploty 0 2,9 °C po 15 minutéch nepfetrzitého snimani
(tj. na pulzni sekvenci).
INFORMACE 0 ARTEFAKTECH
Pri neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny svorkou AOD1 rozsifil pfiblizné v oblasti 10 mm od svorky AOD1 pii snimani za pouziti pulzni sekvence
pro rezim gradientniho echa a systému magnetické rezonance 3T.
VYSVETLENI SYMBOLU NA STITKU NA 0BALU
Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na stitku na vnéjsi strané obalu.

BRUGSANVISNING DANSK

AtriClip® LAA udelukkelsessystem med fi Gillinov-Cosg

BESKRIVELSE

AtriClip LAA udelukkelsessystem indeholder Gillinov-Cosgrove LAA klemme (klemmen) til aben okklusion af hjertets venstre auricula atrii (LAA). Klemmen
er formonteret pa en klemmeanlagger til engangsbrug. AtriClip LAA udelukkelsessystem med formonteret Gillinov-Cosgrove klemme indeholder ikke
komponenter af naturgummilatex.

AtriClip LAA-udelukkelsessystem ILLUSTRATION 0G TERMINOLOGI
LAAG35, LAAG40, LAAG45, LAA50 — AtriClip lang’

Handtag 5 Bojeligt skaft 9 Anlaggelseslokke

1
2 Aktiveringsgreb 6 Artikulationshojle 10 Artikuleret anlaeggelseslokke
3 Suturskringszone 7 Gillinov-Cosgrove klemme
4 Neasekonus med identifikation af 8  Suturankre
klemmestarrelse
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip Standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Stempel 4 Skaft 7 Anleggelseslokke
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 pa AtriClip FLEX enheden er formbart i hele sin lengdes. Den er beregnet til justeringer pa op til 45°i alle planer.

A FORSIGTIG: NEDENSTAENDE OPLYSNINGER SKAL GENNEML/ESES NGJE FOR BRUG AF PRODUKTET
VIGTIG!

Dette hefte er beregnet som en hjeelp i
INDIKATIONER FOR BRUG

AtriClip LAA udelukkel erindi til aben okkl
KONTRAINDIKATIONER

1. Detteinstrument ma ikke anvendes til tubaokklusion som kontraception.

2. Brugikke denne enhed, hvis patienten har en kendt allergi mod nitinol (nikkeltitaniumlegering).

Der er ingen yderligere risici og/eller bivirkninger forbundet med implantation af klemmen ud over dem, der typisk er forbundet med hjertekirurgiske
procedurer.

Fobi o,

med delsen af produktet. Det er ikke en reference til kirurgisk teknik.

p

af hjertets venstre auricula atrii.

ADVARSLER
1. Forsog ikke at flytte eller fierne klemme efter fastklemning. Det kan fore til vaevsskader eller flensning.
2. Brugkuni ti henhold til indik
3. Maikke anvendes pa vav, der, i henhold til kirurgens bedsmmelse, ikke kan téle konventionelle sutur aler eller konv lle lukni knikk

(f.eks. kirurgisk haftning).

4. Klemmens position, vaevstykkelsen og vaevsbredden skal evalueres omhyggeligt for placering af klemmen. Der henvises til Gillinov-Cosgrove-
storrelsesqguiden 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 fare til: vaevstraume, sérruptur, vaevsoverrivning, forskydning og/eller fravaer af den tilsigtede haemostase.

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

6. Maikke anvendesitilfeelde af LAA, der er sterre end 50 mm, nar vaevet ikke er komprimeret.

7. Brugikke denne enhed, hvis patienten er overfglsom over for nikkel (nikkeltitaniumlegering).

A FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Alleinstruktionerne vedrerende AtriClip LAA udelukkel: skal
kan det fore til uhensigtsmaessig funktion af instrumentet.

2. Detteinstrument ma udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret legefagligt personale.

3. Bemark, at der kan forekomme variationer af specifikke procedurer pa grund af de enkelte Ieges 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

omhyggeligt. Hvis instruktionerne ikke overholdes korrekt,

med et nyt.
5. Hvis 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 brug. Resterilisering kan forérsage

tab af funktion eller personskade pa patienten.

7. Tagomhyggeligt enhver behandling, som patienten métte have undergaet for indgrebet, i betragtning, og vaelg klemmestorrelsen i henhold til dette.
Praeoperativ stralebehandling kan medfore vaevsforandringer. Sidanne forandringer kan f.eks. fordrsage, at vaevstykkelsen overskrider det angivne
interval for den valgte klemmestarrelse.

8. Instrumentet ma ikke modificeres. Anvendelse af et modificeret instrument kan medfare, 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 pavirke enhedens ydeevne.

10.  Fjern tromber fra LAA, inden klemmen anlagges, pa samme made som ved brug af andre konventionelle operationsteknikker til LAA-okklusion.
Undersagelse for tilstedevaerelsen af tromber skal udfores efter kirurgens sken og som en del af standardbehandlingen.

1. Placer og anlaeg klemmen pa en made, der sikrer p fe visualisering af alle involverede vaev. Darlig visualisering kan medfare 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 kl ved temp under 20 °C. Anvendelse af kI ved

BRUGSANVISNING

Beslutningen om, hvilken storrelse klemme, der skal anlaegges, afhaenger af kirurgens sken og baseret pa Gillinov-Cosgrove-storrelsesguiden.

VALG AF KLEMME
1. Anvend Gillinov-Cosgrove storrelsesguiden til at bestemme det korrekte valg af Gillinov-Cosgrove LAA klemme. Klemmernes starrelse fremgar af

p under 20 °Ckan pavirke enhedens ydeevne.

udstyrets pakning.
Klemmestorrelse LAA-storrelsesomrade (bredde af LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm
2. TagAtriClip LAA udelukkelsessystemet ud af emball, under anvendelse af steril teknik.

3. AtriClip LAA udelukkelsessystemets formbare skaft kan omformes til stotte for adgangen til LAA. Anlag et forsigtigt tryk for at forme instrumentskaftet
efter behov under hensyntagen til de anatomiske forhold.

A Forsigtig: Grib ikke om anlzeggelsesiokken med henblik pé at boje skaftet, da dette kan resultere i beskadigelse af instrumentet. Instrumentet kan
bgjes 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. Rbn 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 for anlzggelse.
Artikulation af den endestillede effektor — Gzlder for LAAB35, LAAG40, LAAG45 og LAA@S0.

AN

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 hgjde for variationer i patientanatomien.

PLACERING AF KLEMMEN

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

7. Abnforsigtigt kl ved at flytte aktiveringsgrebet bagud eller trykke stemplet ned.

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

frigores ved forsigtigt at flytte grebet til venstre. Gaelder for LAAG35, LAAG40, LAAG45 og LAADS0.

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

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

8. Retklemmeanleggeren med den forudfyldte klemme mod spidsen af LAA med lokkerne 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 vav.

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. Hvis 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.
14.  Anbring klemmen ved manuelt at skare i suturen i den angivne sk

-

pa grebet eller handf

\ AtriClip

forsigtigt fra LAA, som vist herunder, sa klemmen og fastgerelsessuturen efterlades

15.  Idet der anlegges modtryk pa ki flernes anlaeggel

pa plads.

A Forsigtig: Nar suturerne er blevet klippet manuelt, kan AtriClip LAA udelukkelsessystemet ikke bruges til omplacering eller fiernelse af klemmen.
16.  Narklemmen er anlagt, skal fastgorelsessuturerne flenes ved forsigtigt at traekke en ad gangen, samtidig med at der anleegges modtraek pa klemmen
efter kirurgens skon. 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

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

forsendelse.

Hvis produktet har véeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengores 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 betragtes som biologisk farligt.

irengoring og jal de forsendelsesbehold,

herunder p korrekt markning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure, Inc.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det og atsikre, at p 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
omstandigheder ansvaret for tilfldige, seerlige eller falgetab, -skader eller -udgifter, som er resultatet af forsztlig 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 folgende betingelser:
- Statisk magnetfelt kun pa 1,5 0g 3 Tesla.
Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 4.000 gauss/cm (40 T/m)(ekstrapoleret) eller mindre.
Maksimal itlig (MR-sy: pporteret) 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 forérsages af AOD1-klemmen, sig cirka 10 mm fra AOD1-klemmen, ndr der scannes med en
gradientekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.
FORKLARING AF DE SYMBOLER, DER ANVENDES PA MZERKNINGEN
Der henvises til markningen pa yderemballagen for at se hvilke symboler, der gaelder for dette produkt.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriClip® LAA-Verschlusssystem mit vorgelad Gillinov-Cosg Clip

| Al dalnlkend,

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.

AVORSICHT: 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

1. Versuchen Sie nicht, den Clip nach der Entfaltung neu zu positionieren oder zu entfernen. Dies kann zu Gewebeschéden oder Rissen fiihren.

2. Verwenden Sie dieses Gerét nur bestimmungsgemas.

3. Nicht bei Gewebe anwenden, das nach Ansicht des Chirurgen nicht fiir herkommliche Nahtmaterialien oder herkdmmliche 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 ClipgrdBe 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 Aushleiben der angestrebten Hamostase 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.

5.

6.

7.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Lesen Sie alle Anweisungen fiir das AtriClip LAA-Verschlusssystem sorgfaltig 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.

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

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

Eine emeute 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 Veranderungen 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 iibermBig 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 Mindestmal3 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 GraBe des Gillinov-Cosgrove LAA-Clips zu bestimmen. Die ClipgroBen sind auf der

q

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.

Druck so biegen, wie es fiir die jeweilig ischen Geg

henhai

A Vorsicht: Biegen Sie den Schaft nicht an der Entfaltungsschlaufe, da dies zu Schéden 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: Offnen und schlieRen Sie den Clip vor der Entfaltung nicht mehr als 3 Mal mit dem Kolben oder Aktivierungshebel.
Artikulation des Endeffektors — Gilt fiir LAAG35, LAAG40, LAAG45 und LAAGS0.
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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. Positionieren Sie den Clip vorsichtig an der Basis des LAA.

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 beeintrachtigt wird oder
diese durch den Clip beschadigt werden und dass der Clip korrekt positioniert wird.

12. Wenn der Clip nicht richtig positioniert ist, 6ffnen 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.

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 Beschédigungen wahrend des Versands zu vermeiden,

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

gen zu Reini und M einschlieBlich p der Versandbehalter, 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 i ifreien Zustand hin zu priifen und sicherzustellen, dass das
Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird, einschlieflich, aber nicht beschrénkt auf die Gewahrleistung, dass
das Produkt nicht wiederverwendet wird. Unter keinen Umsténden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, 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 Sachschaden zusammenhéngen.

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

Eldaradi

. raumlicher Mag| von 4000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapoliert) oder weniger
Maximale MR-systemindividuelle ganzkdrpergemittelte 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.

OBHIIES XPHEHE EARHNIKA

ZUoTNHa amoKAELGHOU TV wTiov aplatepou koAmou AtriClip® pe mpogykateotnpévo KA Gillinov-Cosgrove®

NEPITPAOH
To abotnpa amokhetapol AtriClip LAA mepthapBdvet to khim Gillinov-Cosgrove LAA (kAim) yia avoikr anogpagn tou apotepol Kohmikol mposaptiipatog (LAA)
G Kapdidg. To kA ival mpogykateatnévo oe évav avalwatpo epappooth kA To obotnpa amokAeopod AtriClip LAA pe mpoeykateatnpévo khim Gillinov-

Cosgrove dev mepiéyet e€aptpata amd AATe QUOIKOU KAOUTOOUK.

AMEIKONIZH KAl ONOMATOAOTIA Tov custipatoc amokAetopov AtriClip LAA
LAAG35, LAA4O, LAAG4S, LAABS0 — Makpy AtriClip!

Aapn 5 Ehatdg a€ovag

MoxMog evepyomoinang 6 Aykiotpo dpBpwang
Meptoxi komi¢ pappdtav 7 K\in Gillinov—Cosgrove
Kwvikn kepahn pe avayvwplotik peyéBoug khm - 8 Aykiotpa pappdtwy

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

1 Eppodo 4 Agovac 7 Bpdyog avamtung

2 AaPh 5 Kk Gillinov—Cosgrove 8 Ehammeployit

3 Meploxn komng pappdtwv 6 Aykiotpa pappdtwy

tKabe yepohapn AtriClip éxe1 Slagopetiki ehatri meploy.

'0MdKANpo To pjKog To dgova Tov pakptoy AtriClip eivat ehato.

*H ehati] mepto1) Tou a§ova Trg suakevri¢ Tumikol AtriClip umoSetkvoeTat and piia oeipd eykomav aTov dgova kovtd otov Bpoyo avamtung. MpoopiCetat povo yia
Hikpéc pubpioeic oto mhdyto (aplotepd/degi) emimedo.

>0MdKANpo To piijkog Tov dova g ouakeurig AtriClip FLEX ivat ehatd. Mpoopiletat yia pubpioeig €wg kat 45° o€ Oha Ta emineda.

9 Bpoyoc avantuéng
10 ApBpwroc Bpdxog avamtugng

W -

A NPOZOXH: MPIN ANO TH XPHEH TOY NPOIONTOX AIABAZTE NPOXEKTIKA TIZ NAPAKATQ TAHPOOOPIEE

IHMANTIKO!

To mapov eyxelpidio eivar oxediaopévo ol wote va dleukohdvel T xprion autol Tou Mpoidvtog. Aev amotee ava@opd oe XEIPOUPYIKEG TEXVIKES.

ENAEIZH XPHIHE

To sbetnpa anoxAeropov AtriClip LAA mpoopiletat yia avoiktii améppagn Tov apiaTepol KoAMKoU mpocapTipatog Tng Kapdag.
ANTENAEIZEIX

1. Mnxpnotpomoiite auTiv T GUOKEUR WG AVTIOUNANTTTIKY 0UOKELR amdpagng akmiyywv.

2. Mnxpnotpomoteite autiv Tn 6uokeur £av o acBevi¢ éxet yvwati alepyia otn vitivoAn (Kpdpa vikeiov-Titaviou).

Aev umdpyouv mpoaBeot Kivbuvot f/kat avemBUpNTEC evépyeleg mou oyeTi(ovTal Pe TV EQUTEVON ToU KAUT, EKTOC ano ekeivoug mou oyeTiCovTal ouviifuwg pe Tig
KAPOIAKES XEIPOUPYIKEC EMENBATELS.

MPOEIAOMOIHZEIX
1. Mnvemyepeite va THOETE 1 va apalpéoeTe To KA petd v avantuén tov. Auto pmopei va odnynoet oe otiki BAAN 1 prén.
Xpnotyomotote T guokeur povo omwg mpoPAénetal.
Mnv xpnoty {T€ 0€ 10T0 T, GUPQWVA e TN YVWHN TOU Xelpoupyou, Sev Ba ftav o€ Béon va avexOei Ta cupBatika KA pappato 1 TiC oupBaTikég
TEYVIKEC KAELOTaTog (OmwG XEPOUPYIKT) GUPPAPH).
4. Aglohoynote mpooekTikd T B£on Tou KN, To Y0 Tou 10T0U Kal To MAATOG Tou 1ToU TpIv and Ty avantuén Tou KA. la Tov mpoadiopiopid Tou
KkatdMnhou peyéBoug khm, avatpé€te oiq 0dnyie¢ xpriong Tou 0dnyou emhoyi Gillinov-Cosgrove. H minupehc ektipnon peyéBoug 1 eykataotaong Tou
KN pmopei va 0dnyrioet aTa e€ic: Tpavpatiopd (T, Sidvoi§n, pién toTol, petatomon fi/kat aTépnon TG EMOUKNTAC AIHOTTAON.
5. Mnxpnotonoteite oe LAA pe mATog pikpoTepo Twv 29 mm Kai mayog Totywpatog 1,0 mm.
6. Mnxpnowonoteite oe LAA peyahutepo Twv 50 mm 0tav 0 10TO¢ dev €ival GUMIETHEVOC.
7. Mn xpnotpomoteite autiy T cuokeun edv o aoBevng éxel evaioBnoia oo vikéNo (kpdpa vikeNiov-Tiaviov).

A MPOOYNAZEIZ

1. Mapdote mpooekTika ONEC TIg 08nyie¢ OYeTIKG yie To oUoTnHa amokAetopou AtriClip LAA. H minppehqc ipnon twv odnylwv pmopei va éxel we amotéleopa
NV e0@ahyévn Nettoupyia TG GUOKEVRC.

2. Hyprjon ¢ ovokevric Ba mpémet va meplopiletar 0to kataMnha ekmatdevpévo Kai e€EIBIKEVIEVO LATPIKO TIp

3. Inpewote ot evbéxetat va mapatnpnBolv mapalhayég oTi E01Ké Sladikaoieq AOYw TV ATOMIK®V TEKVIKWY TOU (ATPOU Kat A0y TwV QVATOHIK®Y
Sopav Tou aoBevouc.

4. Mnv agrvete va méoel katw n ouokevr i va tpavtayBei, kabag pmopei va mpokAnBei {nputd oTn ouokevr. L& mepimwon MWONG TG GUOKEUNG, PNV T
Xpnotpomoleite. AVTIKATAOTHOTE P pd VEQ GUOKEUT.

5. Edv éxetumootei {nud n amootepwpévn cuokevaoia fi/kat éxel mapaplaotei o ppaypdg anoateipwong, amoppiyte T ouokeur kat MHN TH
XPHEZIMONOIEITE.

6. MHN ENANANOXTEIPQNETE. To sbotnpa amoketopol AtriClip LAA mapéxetar ANOZTEIPQMENO kat mpoopiletat yia xprion oe ENAN povo acBevr).
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H €ipwon pmopei va mpokahéoel anwhela TG AeToupyIkOTTAg 1 TPAUHATIONG Tou aoBevolg.
7. E&etdote mpooekTikd kde mpoxetpoupyikn Bepaneia ot omoia pmopei va éxet umoAnOei o aoBevic Kal Ti avtioTotyeg emhoyég Tou peyéBoug K.
H mpoeyxetpniki axtivoBepaneia pmopei va mpokahéael LoTikéG petaPohéc. Autéc ot alayég pmopei, yia mapddetypa, va odnyioouv otnv unéppaan tou

£EVOEIKVUOEVOL EUPOUC TOU TIAXOUC LOTOU yial To eMmAeypévo piéyeBog KA.

8. Mnvtpomomoteite autd To epyaleio. H xprion piag Tpomomoinpévng Guokeurg pmopei va o8nynoel oe eopalpévn \ pyia Tou epyaheiou.

H AtriCure, Inc. dev mapéyet kapia agiwon i e§aopdMion wg mPog Ta YapaKTNPIOTIKA amddoong Tou apoVToG MPOIOVTOG, EGv EXOUV Yivel omoleadimote
Tpomoroljoelc 0to abotnpa amokhetapol AtriClip LAA.

9. Mnouotpépete iy kapntete umepPolikd Tov a€ova, kabug pmopei va ennpeaotei n anédoon TG CUOKEURC.

10.  Amopakpivete Tov Bpopo amd To apotepd kohmkd mpoodptnpa (LAA) mptv amd T epappoyr Tou KA, Omw¢ Kal e GANEG GUBATIKES XEIPOUPYIKEC
Tegvikég amogpang LAA. H aglohoynon yia v napoucia 8poyBou Ba mpénel va yivetat oUpgwva He TV Kpion Tou XEIPOUpYoU Kal Ta TpoTuma Tg
(ppovtidag.

1. TomoBetrote Kat avamtvre To KA Katd Tpomo e Tov omoio mapéxetal 6agri omtikomoinan 6Awv Twv 10TwV Toug omoioug mpoomeAdlel. H kaki
OMTTIKOMOiNoN pmopei va odnyroel o umoéNtiotn TomoBétnan.

12. Opovriote va ehayloTomoliTe Tov Xelptopo Tou LAA Kat Tou KAT petd Ty avamugn Tov k\im.

13, Zuviotdrain avantuén Tou KA va mpaypatonoteital o€ Enpo medio.

14, Mnv xpnoiy te To K\ o€ Bepy Katw wv 20 °C. H epappoyr Tou kNim oe Beppokpaoies kdtw Twv 20 °C pmopei va ennpedoel Ty anédoon
NG OUOKEVNG.

OAHTIEZ XPHIHX

H kpion Tou yetpoupyod, pe ™ BoriBeta Tou 0dnyol emhoyn Gillinov-Cosgrove, Ba mpoodiopioe! To péyeBog KA moU Mpémel va eQapHOOTE.

EMIAOTH KAIN
1. Xprjon Tou odnyou emhoyrig Gillinov-Cosgrove, yia tov mpoadiopiopd g owatri¢ emoyric kA Gillinov-Cosgrove LAA. Ta peyéBn khim avaypdgovtat oty

OUOKEVAO{a TNG GUOKEUNC.
MéyeBog KAt Eupog pey£Boug LAA (MAdvog LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Xpnotomoiwvtag Gonmn TEXVIKR, apaipéate To olatna amokAelopot LAA AtriClip amd ) ouokevaoia Tou.
3. Tooyipatou ehatob d§ova tov ouotipatog e€aipeong LAA AtriClip pmopei va avadiapopwbei wote va Steukohuvei n mpooBaon oto LAA. Eappo
€ehagptd mieon yla va SAHOPPETETE TO OXMHA TOU GEOVA TG CUOKEUNG, OTWE aMAITE(Tal yia TIC avaTopitkée mapaayég.

A Mpooayij: Mnv adpdéete Tov Bpoxo avamtuéng yia va kappete Tov d§ova, kabwg pmopei va mpokAnBei {nyitd otn cuokeur. Egappoate ehagpid micon
KUpiwg e Toug S0 avtiyelpeg yia v kapyn tou a&ova. H umepPoikn kapyn 1 cuatpogr Tou aova pmopei va empedoet Tv anodoan e ouokevrc. Mny
ENMIKEIPIOETE va MepLoTPEPETe Tov Bpoyo avamtuéne, kabuwg pmopei va mpokAnBei {nyuid oTn ouokeun.

4. Xpnowonotwvrag 1o éuPolo 1 Tov poxho evepyomoinane ot Aapn, avoi€te kat kheiote amahd to kA,

2\
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, TIPOKEL gahiotei n 0w Aertoupyia.
Mpooayij: My avoiyeTe Kat KAeiveTe T0 KN TepLOOOTEPES AMG 3 QOPEC e To EUBON 1) Tov HoyAG evepyomoinang mpwv and Ty avamtugn.

ApBpwan ¢ amoAnéng - loxvet yia ta LAAG3S, LAAG40, LAAGAS kat LAAGS0.

5. 0 ppoxoc avantuéng Tou uatipatog amokhetopol AtriClip LAA pmopei va apBpwvetat xeipokivnta, amd 0° (evowpatwpévo — omwg mapéxetal) éwg
+90° wg mpog Tov a€ova, yia va ondijoet otn owotr TomoBéman tou kN Gillinov-Cosgrove LAA AapBavovrag umoyn Tig ¢ Mayéc oty
avatopia Tou agBevou.

TOMOOETHIH KAIN

6. Xepioteite 1o c0opa amokelopol AtriClip LAA oTo oToxeudpevo enimedo Topng.

7. Avoi€te amahd to KT peTaKIV@OVTAE ToV XA EVEPYOMOINGNG MPOG Ta Miow f MaTwvTag To £UPolo.

IHMEIQZH: To k\im pmopei va acpahioel oty avoiktr Béon pe ) PonBela evog yapaktnpiotikod aopahiong otn Aapn ¢ ouokevrc. H aspdhion

evepyoroleital otav evepyomomnBei o HoxAoG kat Pmopei va anevepyomolnBei petaxivwvtag amald Tov poxho mpog Ta aptotepd. loxvet yia ta LAAG3S, LAAG40,

LAA@4S kat LAAS0.

IHMEIOZH: Mnopeite va aopahioete To kAim atnv avouyTr Béon matwvag To £uBolo péxpt va akouoTei éva KAIK Kal, 0Tn ouvéyela, anodeopebovtdg to. Ma

va §ekheldwoete kat va kheioete To KA, matote eviehag To éiBolo kat aproTe To apyd péxpt va Kheioet To kKA. loxlet yia ta ACH135, ACH140, ACH145 kat

ACH150.

8. MNpooavato)ioTe Tov epappoaTi) KA e MPOEYKATEGTNHEVO KA 0TO GKpO Tou aplaTepol Kokmikol mpooapTipiatog (LAA) e Toug Bpdxoug ota dkpa Tou
KAuT pakpia amd to LAA.

9. TonoBetrote anakd to khim otn Bdon Tov LAA.

10.  TomoBetnote To KA Katd TPOMO e TOV 0moio MapEXETal 6apri omTIKomoinar OAwWY TwV 10TV Toug omoioug mpoameAdlel.

1. Eve To khim e€axohouBei va eivat mposaptnpiévo atn ouokeun avantuén, feBatwbeite ot ot mepiBaMouvaeg Sopiég dev epmodiCouy To kKN 1y Sev éxouv
umooTei {npid and To KA kat 6Tt o KA éyel TomoBeTnBei oword.

12, Edvto khim dev éxet tonoBetnBei owotd, avoi§te anahd To KA kat TomoBeTioTe To {avd, Omwg amateitat.

ANANTY=ZH

13. Metd m owot TomoBétnon Tou KA, agprote Tov joxAd evepyomoinang 1 To éuBoho emtpémovag o kAT va KAeioel.

14, Avantiére To kNim kOBovTag elpokivnta To pappa oty kaboplopévn meploxr Komig otov poxAd i T Aapn.

\ AtriClip

Gillinov-Cosgrove

15, Aokavrag avtiotpogn mion aTo KA, dpalpéoTe MPOsEKTIKA Tov Bpoxo avdmruéng amd o LAA omwg gaivetal mapakdtw, agrvovag ot Béon Toug 10
KAUT Kat To pdppa mpoadptnong.

A Npogoyij: Metd ) yerpokivtn komm Twv pappdtwy, 1o cbotnpa anokheopol LAA AtriClip dev pmopei va ypnotpomondei yia € émnon

1} agaipeon Tou KAum.

16.  Metd mv avantuén tou KA, agaipéote Ta pappata mpoodptnong TpaBevtac Ta anad éva mpog £va v aokeiTe avtiBetn éAEN ato KA katd Ty Kpion
T Xetpoupyou. Mnv koyeTe To Upacpa Tou KA.
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17. Amoppilte T ouokeur avamtuéng petd m xprion. AkohouBroTe Toug TomkoU LoYUOVTES Kavoviapog Kat Ta oxédla avakUKAWONG OYETIKA e TV
anéppupn 1 TNV avakUKAwon Twv E§ApTNUATWY TNG GUOKEVAC.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrmote Aoyo To mapdv mpoiov mpénmet va ematpagei otny AtriCure, Inc., amarteitat aptBpog €& dotnon poQI¢ epmopevpdtwv (RGA) amd

v AtriCure, Inc., mpwv and v amootoly.

Edv To mpoiov éel ENBel o€ emagn e aipia 1) cwpaTikd Lypd, Ba mpémet va kabapiletat oyoNaoTIKA Kat va paivetat mpiv amd m ia. Oampénel

va anooTEMETaL €ite 0TV apyIKi) OUOKEVADia ite 0 avVTioTolyN OUOKeVaoia, WoTe va pnv mpokAnBei {nyuid kata T petapopd kat Ba mpémet va emonpaivetat

KataMnAa pe apiByo €& dotnon 00O udtwv (RGA) kat évoei§n e Brodoyikd mkivouvng piong Tov meEpLEOHEVOU TG AMOOTONNG.

08nyiec kaBapiopov kat uhika, u TV KATAMNA@Y MePLEKTV PETApopdc, TE katdAnng orpavang Kat Tou aptpou e§ouatodotnong

€MoTpoQnC epmopeupdtwv (RGA) StatiBevrar amd v AtriCure, Inc.

ANONOIHZEIZ EYOYNHI

Ot xpriote¢ avahapPdvouy Ty euBlVN yia TV éyKpLon TG amodeKT KATAoTAong autol Tou MPOToVTog IV amd T xpron Kat yla T dlacpdhion 0Tt To mpoiov

XPnotpomoteitat amokAEIoTIKA e TOV TPOTIO TTOU MEPIYPAPETAl 0TI MAPOVGEC 0dNyieC Xpriong, GUpMEf Hévng, evelktikd, e Staopdhiong 6t o mpoiov

dev emavaypnotporoteitar. H AtriCure, Inc. Sev gépet o¢ Kapia mepimtwon uBiv yia omoladimote cupmtwpatik, €81k 1) amoBetikn anwhela, {npia i damdvn,

1) omoia amoppéel amd okomipa apahpiévi 1) €k vEou Xpron Tou mpoiovtog, oupmepiapBavopévng kdbe anwhetac, {npiag 1y damdvng, ) omoia cuvéetal pe

TpavpaTIopd atépou / UNIK {npud.

MAHPO®OPIEX XEIPIZMOY: KAIN GILLINOV-COSGROVE LAA

MAHPO®OPIEX AZOAAEIAZ MATNHTIKHZ TOMOTPAOIAL (MRI)

A TIAXPHEH ZE MEPIBAAAON MR YNO NPOYMOOEZEIX
Mn khwikéc dokipéc katédeiéav ot To khur AOD1 (Zuokeun) daktuhogidoug anoppaéng) pmopei va xpnotpomoinBei o€ mepipalhov MR umo mpoimodéaeig.
‘Evag aoBevig mou @épet autiv T ouokev pmopei va umoPAnBei pe aopdleta oe odpwon pe obotnpa MR apéow petd my TomoBEtnon, umo Tig akolouBeg
npoumodéoeic:
+ JTaTIKo payvnTiko medio évraong 1,5 Tesla kai 3 Tesla, povo
« Méyom ywpikn fabpidwan payvntikod mediou 4.000 gauss/cm (40 T/m) (katd mapéktaon) i pikpotepn
Méyioto avagepBév abotnpua MR, e péoo 6po €idikol puBob amoppognang (SAR) twv 4 W/kg yia 15 Aemtd odpwong (Snhadn, avd akohoubia
TaAp@v) oTo mpayto eminedo eNeyyopevng Katdotaong Aettoupyiag Tov ouotipatog MR
« Yno g ovvbikec odpwong mou opidovrat yia to khim AODT avapiévetat va mpokAnBei avénon e péyiotng Beppokpaoiag katd 2,9 °C petd and
15 hemtd ouveyouc odpwon (Snhadi, ava akohouBia mapcv)
NAHPO®OPIEX TEXNOYPTHMATQN
T i KMVIKEG SOKIpEG, To Texvolpynja T etkovag mou mpokaheitat amd To khim AODT ekteivetat mepinou 10 mm and to khur AOD1, 6tav ametkoviCetat e
XPon ptag akohouBiag maApwv abpdwtric nxous kat éva sbotnpa MR 3 Tesla.
ENEZHTHIH TYMBOAQN XTHN ENIZHMANZH THX ZYZKEYAZIAL
Avatpé€e oy emorjpavon TG ewTEpIKI ouoKevaoiag yia va deite mola abpBola 1oxvouv yia auto To mpoiov.

INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

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

iR,
PU\aHPAvOR

iR,

DESCRIPCION

El sistema de exclusion LAA AtriClip contiene un clip LAA Gillinov-Cosgrove (clip) para la oclusion abierta de la orejuela auricular izquierda (OAI; en inglés, LAA)
del corazon. El clip esté precargado en un aplicador de lip 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
LAA@35, LAAG40, LAAG4S5, LAA@S0: AtriClip largo’

1 Mango 5 Cuerpo maleable 9 Lazo de aplicacién
2 Palanca de articulacion 6 Horquilla de la articulacion 10 Lazo de aplicacion articulado
3 Zonade corte de sutura 7 (lip Gillinov—Cosgrove
4 (Cono de nariz con identificador del tamafio 8  Anclas de sutura
del clip

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

1 Embolo 4 Cuerpo 7 Lazo de aplicacion

2 Mango 5 lip Gillinov—Cosgrove 8 Zona maleablet

3 Zonade corte de sutura 6 Anclas de sutura

tCada pieza de mano de AtriClip tiene una regién 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).

3La longitud total del cuerpo del dispositivo AtriClip FLEX es maleable. Estd destinado a ajustes de hasta 45° en todos los planos.

A PRECAUCION: ANTES 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
quirtirgicos cardiacos.

ADVERTENCIAS
No intente volver a colocar o retirar el clip después de la aplicacion. Eso podria provocar dafios 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 quirdrgicas).
Evaltie 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 hemostasia.

5. Nousaren una OAl con menos de 29 mm de ancho y 1,0 mm de grosor de pared.

6. Nousaren una OAl mayor de 50 mm cuando el tejido no esté comprimido.

7. Nousareste dispositivo si el paciente tiene sensibilidad al niquel (aleacién de titanio-niquel).

A PRECAUCIONES

1. Leatodas lasinstrucciones del sistema de exclusion LAA AtriClip atentamente. No sequir estas instrucciones puede provocar el mal funcionamiento
del dispositivo.

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, sustitdyalo por uno nuevo.

5. Siel paquete estéril estd danado 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. Tengaen cuenta cuidadosamente cualquier tratamiento prequirdrgico al que el paciente pueda haberse sometido y la seleccion correspondiente del
tamafio del clip. Si el paciente ha recibido radioterapia antes de la intervencién 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. Nopliegue o doble excesivamente el cuerpo, ya que puede afectar al rendimiento del dispositivo.

10.  Evactie los trombos de la OAI antes de la aplicacion del clip, al igual que con otras técnicas quirtirgicas de oclusion de la OAl convencionales. La presencia
de trombos debe evaluarse conforme determine el médico y se indique en los protocolos de atencién estandar.

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

12. Procure minimizar la manipulacion de la Al y el clip después de la aplicacién 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 aplicacién 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 seleccion correcta del clip LAA Gillinov-Cosgrove. Los tamarios del clip se encuentran en el
paquete del dispositivo.

i adi a

Tamaiio del clip Rango de tamaiio de la 0AI (ancho de la OAI)
35mm 29-35mm
40mm 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 mds facil acceder a la OAI. Aplique una ligera presidn para
dar forma al cuerpo del dispositivo segtin sea necesario para adaptarlo a las variaciones anatomicas.

A Precaucidn: No sujete el lazo de aplicacion para curvar el cuerpo, ya que esto podria daiar 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 dafios al dispositivo.

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

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 LAAG35, LAAG40, LAAG45 y LAADS0.

2,
5. FEllazo de aplicacion del sistema de exclusién 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 atrés o presionando el émbolo.

NOTA: El clip puede bloquearse en la posicion abierta por medio de una funcion de blogueo del mango del dispositivo. El bloqueo se hara efectivo cuando la
palanca esté activada y puede liberarse moviendo suavemente la palanca hacia la izquierda. Se aplica a LAA@35, LAAG40, LAAG45 y LAAS0.

NOTA: El clip puede bloquearse en la posicion abierta presionando el émbolo hasta que haga clicy soltdndolo. Para deshloqueary 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.

11, Cuando el clip 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, abralo 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 lip.

14.  Despliegue el clip cortando a mano la sutura en la zona de corte designada en la palanca o el mango.

\ AtriClip
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15.  Haciendo contrapresion sobre el lip, retire cuidadosamente el lazo de aplicacion de la OAl 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.
16.  Después de aplicar el clip, retire las suturas de sujecion tirando suavemente de una en una mientras que ejerce traccion opuesta en el clip, segdn 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; ademas, deberd etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una
indicacion 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
responsabilizara 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 daios 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 oclusion anular]) es condicional
en entornos de RM. Se pueden realizar exploraciones de RM con seguridad en pacientes inmediatamente después de colocar el dispositivo en las condiciones
siguientes:
- Campo magnético esttico 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
« Enlas condiciones de exploracion indicadas, se prevé que el clip AOD1 produzca un aumento maximo 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.

Kasutusjuhend EESTI

AtriClip® LAA vélistamissiisteem koos eellaaditud Gillinov-Cosgrove®-i klambriga

KIRJELDUS
AtriClip LAA vélistamissiisteem sisaldab Gillinov-Cosgrovei LAA klambrit (edaspidi, klamber”) siidame vasaku koja kdrva (,LAA") avatud oklusiooni korral.
Klamber on eellaaditud tihekordselt kasutatavale klambriaplikaatorile. AtriClip LAA valistamissiisteem koos eellaaditud Gillinov-Cosgrove’i klambriga ei sisalda
looduslikust kummilateksist komponente.
AtriClip LAA vélistamissiisteem JOONIS JA OSADE LOEND
(LAAQ35, LAADAO, LAA4S, LAAGS0) — pikk AtriClip

T Kéepide 5 Painduvvars 9 Paigaldusaas
2 Aktiveerimishoob 6 Liigendkahvel 10 Liigendatud paigaldusaas
3 Haavaniidiloikekoht 7 Gillinov-Cosgrovei klamber
4 Ninakoonus koos klambri suurusetahisega 8 Omblusankrud
(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) — standardne AtriClip?
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX — AtriClip FLEX?
1 Kolb 4 Vars 7 Paigaldusaas
2 Kaepide 5 Gillinov-Cosgrove klamber 8 Painduvtsoont
3 Haavaniidi loikekoht 6 Omblusankrud

1 lgal AtriClipi ksiinstrumendil on erinev painduv ala.

" Pika AtriClip seadme vars on kogu pikkuses painduv.

* Standardse AtriClip seadme painduv tsoon on tahistatud paigaldusaasa juures varrel asuvate piludega. See on ette nahtud ksnes vikeseks asendi korrigeerimiseks
lateraaltasapinnas (vasak/parem).

3 Seadme AtriClip FLEX vars on kogu pikkuses painduv. See on ette nahtud asendi korrigeerimiseks kuni 45° ulatuses koikides tasapindades.

A ETTEVAATUST! ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE ALLPOOL ESITATUD TEAVE TAHELEPANELIKULT LABI

TAHTIS!
Selle brosiiiiri eesmark on esitada toote kasutamise kohta abiteavet. See ei ole kirurgiliste meetodite juhend.

KASUTUSNAIDUSTUS
AtriClip LAA vélistamissiisteem on ette nahtud siidame vasaku koja korva avatud oklusiooni jaoks.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Arge kasutage seda seadet rasestumisvastase juhade sulgemise vahendina.

2. Arge kasutage seda seadet, kui patsiendil on teadaolev allergia nitinooli (nikkeltitaansulami) suhtes.

Klambri implanteerimisel puuduvad muud riskid ja/véi kdrvaltoimed peale nende, mis esinevad tildiselt kirurgiliste siidameprotseduuride korral.

A HOIATUSED

1. lirge piiiidke klambrit parast paigaldamist iimber paigutada ega eemaldada. See véib pohjustada kudede kahjustusi véi

rebenemist.

2. Kasutage seda seadet ainult ettendhtud viisil.

3. Arge kasutage seda koel, mis kirurgi hinnangul ei taluks tavaparaseid haavamblusmaterjale vi tavapéraseid sulgemismeetodeid (nt kirurgiline
klammerdamine).

4. Enne klambri paigaldamist hinnake hoolikalt selle asukohta, koe paksust ja laiust. Sobiva klambrisuuruse mddramiseks lugege kasutusjuhendis esitatud

Gillinov-Cosgrove'i valikujuhendit. Vale suurusega klambri valimine vdi klambri valesti paigaldamine vib pohjustada koevigastusi, haava avanemist,

koerebendeid, nihkumist ja/vi soovitud hemostaasi mittesaavutamist.

Arge kasutage vasaku koja kdrval, mille laius on alla 29 mm ja seinapaksus alla 1,0 mm.

Arge kasutage vasaku koja kdrval, mille kude on kokku surumata olekus suurem kui 50 mm.

Arge kasutage seda seadet, kui patsient on tundlik nitinooli nikkeltitaansulami) suhtes.

ETTEVAATUSABINOUD
Lugege tahelepanelikult Iabi kdik AtriClip LAA valistamissisteemi juhised. Juhiste vale jargimise korral ei pruugi seade korrektselt toimida.
Seadet voivad kasutada ainult nduetekohase valjadppe ja kvalifikatsiooniga meditsiinitootajad.
Arvestage, et konkreetsetes protseduurides vaib esineda erinevusi, mis on tingitud arsti kasutatavatest meetoditest ja patsiendi anatoomiast.
Vltige seadme maha pillamist ja viskamist, kuna see vGib seadet kahjustada. Arge kasutage seadet, kui see on maha kukkunud. Vtke selle asemel uus
seade.
Kui steriilne pakend on kahjustatud ja/vai steriilne barjaar on labistatud, siis visake seade dra ja ARGE KASUTAGE SEDA.
MITTETAASSTERILISEERIDA. AtriClip LAA valistamissiisteem tarnitakse STERILSENA ja on ette nahtud ainult UHEKORDSEKS kasutamiseks.
Taassteriliseerimine vaib muuta selle kasutuskalbmatuks voi patsienti kahjustada.
7. Viitke arvesse patsiendi vimalikku operatsioonieelset ravi ja selle moju sobiva klambrisuuruse valimisele. Operatsioonieelne kiiritusravi voib pohjustada
koemuutusi. Selliste muutuste tagajarjel vaib nditeks koe paksus dletada valitud klambrisuuruse jaoks ndidustatud vahemikku.
8. Arge muutke seda instrumenti. Muudetud seadme kasutamise korral el pruugi see korrektselt toimida. AtriCure, Inc. ei esita mingit kinnitust ega tagatist
AtriClip LAA valistamissiisteemi toimivuse kohta juhul, kui seda on mis tahes viisil muudetud.
9. Valtige varre murdmist ja liigset painutamist, sest see vdib halvendada seadme toimivust.
10 Enne klambri pealepanekut eemaldage vasaku koja korvast-st tromb, samuti nagu muude vasaku koja korva sulgemiseks kasutatavate tavapéraste
kirurgiameetodite korral. Trombi olemasolu tuleks hinnata vastavalt kirurgi erialasele hinnangule ja ravijuhendile.
11, Tagage klambri kohale asetamise ja paigaldamise ajal, et kdik seotud koed oleksid selgelt naha. Halva nahtavuse korral ei pruugi klamber jaada digesse
asendisse.
12 Pérast klambri paigaldamist puudutage vasaku koja krva-d ja klambrit nii vahe kui vaimalik.
13 Soovitatavalt peaks opereeritav ala olema klambri paigaldamise ajal kuiv.
14, Arge kasutage klambrit temperatuuril alla 20 °C. Klambri paigaldamine temperatuuril alla 20 °C véib mdjutada seadme toimivust.

KASUTUSJUHEND
Paigaldatava klambri suuruse valimisel tuleks [dhtuda kirurgi erialasest hinnangust ja Gillinov-Cosgrove’i valikujuhendist.

S o

Klambri valimine
1. Kasutage Gillinov-Cosgrove’i LAA klambri Gige suuruse maaramiseks Gillinov-Cosgrove| valikujuhendit. Klambri suurus on margitud seadme pakendile ja
paigaldusinstrumendi kaepidemele.
Klambri suurus LAA suurusevahemik (LAA laius)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Vidtke AtriClip LAA valistamissiisteem steriilseid tovatteid kasutades pakendist vdlja.
3 AtriClip LAA vdlistamissiisteemi vart vib painutada, et hdlbustada vasaku koja kdrvale-le ligipadsemist. Painutage seadme vart kerge survega, et anda
sellele patsiendi anatoomilisele eripdrale vastav kuju.
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A Ettevaatust! /irge votke varre painutamisel kinni paigaldusaasast, sest see voib seadet kahjustada. Painutamiseks avaldage vajutage varrele ettevaatlikult
mélema pdidlaga. Varre liigne painutamine voi murdmine voib halvendada seadme toimivust. Age piitidke paigaldusaasa keerata, kuna see vdib seadet
kahjustada.

4. Avage ja sulgege klamber ettevaatlikult kolvi voi kaepidemel oleva aktiveerimishoova abil kontrollimaks, kas seade toimib korrektselt.
Ettevaatust! Arge avage ja sulgege klambrit kolvi véi aktiveerimishoovaga enne paigaldamist rohkem kui kolm korda.
Otsatdituri liigend — mudelitel LAAD35, LAAG40, LAADA4S ja LAADSO.

5. AtriClip LAA valistamissiisteemi paigaldusaasa saab kdega keerata varre suhtes 0° (sirge — tarnimisasend) kuni +:90° nurga alla, et hdlbustada Gillinov-
Cosgrove’i LAA klambri paigaldamist, vottes arvesse patsiendi anatoomia eripara.
Klambri kohale asetamine
6. Viige AtriClip LAA valistamisstisteem soovitud lahutamistasapinnale.
7. Avage klamber ettevaatlikult, tommates aktiveerimishooba tahapoole voi vajutades kolbi alla.
MARKUS. Klambri saab avatud asendisse fikseerida seadme kaepidemel oleva lukustusmehhanismi abil. Lukk rakendub hoova tagasitimbaisel ja selle
vabastamiseks tuleb hooba ettevaatlikult vasakule nihutada. Mudelitel LAA@35, LAAG40, LAAD45 ja LAA@SO.
MARKUS. Klambri avatud asendisse fikseerimiseks tuleb kolbi alla vajutada, kuni kostab KIdps, ja seejarel vajutamine Ipetada. Luku vabastamiseks ja klambri
sulgemiseks vajutage kolb Iapuni alla ja laske aeglaselt les, kuni klamber sulgub. Mudelitel ACH135, ACH140, ACH145 ja ACH150.
8. Viige klambriaplikaator koos eellaaditud klambriga vasaku koja kdrva otsa juurde nii, et klambri otstes olevad aasad on suunatud vasaku koja korvast-st
eemale.

10. Tagage klambri kohale asetamise ajal, et kik seotud koed oleksid selgelt néha.
11, Jatke klamber veel paigaldusseadme killge ning veenduge, et timbritsevad struktuurid e takista klambri liikumist, klamber ei vigasta neid ja on diges

asendis.
12 Kuiklamber ei ole iges asendis, avage see ettevaatlikult ja korrigeerige asendit vajaduse kohaselt.
Paigaldamine

13. Kuiklamber on digesti kohale asetatud, vabastage aktiveerimishoob vi kolb ja laske klambril sulguda.
14. Klambri paigaldamiseks digake haavaniit hooval voi kaepidemel selleks ette nahtud Ioikekohas kdsitsi [abi.
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15, Klambrit paigal hoides eemaldage paigaldusaas ettevaatlikult vasaku koja kdrva pealt, nagu joonisel néidatud, jattes maha klambri ja kinnitusniidi.

A Ettevaatust! Kui haavaniidid on labi ldigatud, ei saa AtriClip LAA valistussiisteemi enam kasutada klambri asendi muutmiseks voi selle eemaldamiseks.
16. Kuiklamber on paigaldatud, eemaldage kinnitusniidid neid ikshaaval tommates ja samal ajal klambrit paigal hoides vastavalt kirurgi erialasele

drandgemisele. Arge ldigake klambrit.
Q& ‘xz
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17. Visake kasutatud paigaldusseade dra. Jérgige seadme osade kdrvaldamisel vdi ringlussevotul kohalike eeskirjade ja jaatmehoolduskavade ndudeid.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE
Kui mistahes pohjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevdttelt AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa
(RGA) number.

Kui toode on kokku puutunud vere voi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist pohjalikult puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste valtimiseks
tuleks see saata originaalpakendis

voi sellega samavddrses pakendis, millele on nduetekohaselt mdrgitud RGA number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava
saadetisega.

Ettevdttelt AtriCure, Inc. on voimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite, korrektse mérgistamise ja RGA
numbri kasutamise kohta.

LAHTIUTLUSED
Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvdetavust ning tagada toote kasutamine ainult kdesolevas
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis halmab muu hulgas toote korduva kasutamise valistamist. AtriCure, Inc. ei vastuta Ghelgi juhul mis tahes ettendgematu,
erilise vdi kaudse kaotuse, kahju vdi kulu eest, mis on tingitud toote teadlikust vadr- vdi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse voi
varakahjuga seotud kaotus, kahju vdi kulu.
TEAVE KASITSEMISE KOHTA: Gillinov-Cosgrove’i LAA klamber
MRT-ohutuse teave
MR-ohutu
Mittekliinilised katsetused on ndidanud, et AOD1 (Annular Occlusion Device) klamber on MR-ohutu. Selle seadmega patsiendi skannimine MR-siisteemis on ohutu
vahetult parast seadme paigaldamist, kui siisteem vastab jargmistele tingimustele:
« staatiline magnetvali ainult 1,5Tvoi 3T

magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 4000 G/cm (40 T/m)(ekstrapoleeritud) vai vahem

MR-stisteemi kohta teatatud maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 15-minutilise skannimise korral (impulsitsiikli kohta)

esimese taseme kontrollitud reziimil

on4W/kg

AOD1 klambri suhtes méaratletud skannimistingimustel on klambri temperatuuri eeldatav tous 15 minuti mgodumisel (impulsitsiikli kohta) 2,9 °C.

Teave artefaktide kohta

Mittekliinilistes katsetustes ulatub AOD1 klambri pohjustatud pildiartefakt AODT klambrist ligikaudu 10 mm kaugusele, kui kasutatakse gradientkaja
impulsitstklit ja 3 T magnetvéljaga MR-stisteemi.

@ KAYTTOOHIEET SUOMI

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

KUVAUS
AtriClip LAA -sulkujarjestelmé sisaltéa Gillinov-Cosgrove -Klipsin (Klipsi), jota kéytetéan sydamen vasemman sydéankorvakkeen avoimeen okkluusioon (LAA).
Klipsi on esiladattu kertakdyttdiseen Klipsin asettajaan. AtriClip LAA -sulkujarjestelma esiladatulla Gillinov-Cosgrove-Klipsilld ei sisélla luonnonkumilateksia
sisaltavia komponetteja.
AtriClip LAA -sulkujérjestelma KUVAT JA NIMIKKEISTO
LAAG35, LAAG40, LAAG4S5, LAA@S0 - AtriClip Pitka'

1 Kahva 5 Taivutettava varsi 9 Asetussilmukka

2 Aktivointikahva 6 Nivelletty haarukka 10 Nivelletty asetussilmukka
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®

1 Mantd 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 lhelld asetussilmukkaa. Se on tarkoitettu ainoastaan pieniin sa:
lateraalisella (vasen/oikea) tasolla.

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

A HUOMIO: ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI

TARKEAA!

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

KAYTTOAIHE

AtriClip LAA -sulkujarjestelméa kaytetaén sydamen sydankor okkluusioon.
VASTA-AIHEET

1. Mlakéyta tatd laitetta ehki Imana Iujen okkl

2. Na&kaytd 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. Kaytd tatd laitetta ainoastaan kayttotarkoituksen mukaisesti.

3. Makayta kudoksessa, joka kirurgin nakemyksen mukaan ei siedd
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 vadrin kaytetty klipsi voi aiheuttaa: kudostrauman, avautumisen, kudoksen repeytymisen,
siirtymén ja/tai halutun hemostaasin puutteen.

Al kyta LAA:ssa, jonka leveys on alle 29 mm ja seingmén paksuus 1,0 mm.
yta yli 50 mm:n LAA:ssa, jos kudos on puristamaton.

Alé kéyté laitetta, jos potilas on herkka nikkelille (nikkelititaaniseos).
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jaaleja tai jikoita (kuten

Lue huolellisesti kaikki AtriClip LAA -sulkujarjestelman ohjeet. Jos ohjeita ei noudateta asianmukaisesti, laite voi toimia vadrin.
Ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja pateva lakintahenkilokunta saa kéytta 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 kayttsn.
Uudelleen sterilointi voi johtaa toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.
7. Arvioi huolellisesti potilaan mahdollisesti saama leikkausta edeltava hoito ja valitse klipsin koko vastaavasti. Preoperatiivinen séadehoito voi aiheuttaa
kud ksia. Tallaisten paksuus voi ylittaa valitulle klipsikoolle ilmoitetun kéyttoalueen.
8. Ala muokkaa tatd instrumenttia. Muokattu laite ei valttamatta toimi asianmukaisella tavalla. AtriCure, Inc. ei vakuuta tai kuvaa taman tuotteen
suorituskykyominaisuuksia, jos AtriClip LAA -sulkujérjestelmé&an on tehty
9. Ml kierr 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 kéytt alle 20 °C:n lampbtiloissa voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

KAYTTOOHJEET

Kéytettavan klipsin koko on maritettava kirurgin arvion ja Gillinov-Cosgrove-valintaoppaan mukaan.

KLIPSIN VALINTA

1. Valitse oikea Gillinov-Cosgrove LAA-Klipsi kdyttamall 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
50 mm 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.

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 kiertad asetussilmukkaa,
sillé laite voi vaurioitua.

4. Varmista klipsin oikea toiminta avaamalla ja sulkemalla se hellévaraisesti mannan tai aktivointikahvan avulla.

Huomio: dl avaa ja sulje klipsia yli 3 kertaa ménnélla tai aktivointikahvalla ennen
Pdidite-efektorin nivellys - Koskee malleja LAA@35, LAAG40, LAAGAS5 ja LAA@SO.

AN

5. AtriClip LAA -sulkujérjestelman asetussilmukka voidaan niveltdd 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 liikuttamalla ak painjaf 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.

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 ympardivat rakenteet eivat aiheuta hairiota tai vahingoitu klipsist 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 manta ja anna klipsin sulkeutua.

14 Asenna klipsi leikkaamalla ompele manuaalisesti vivun tai kahvan méaritetylld leikkausalueella.
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15.  Kohdista klipsiin vastapainetta ja poista asetussilmukka varovasti LAA:sta alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla siten, ettd klipsi ja kiinnitysommel
jdavét paikoilleen.

A Huomio: kun ompeleet on leikattu lisesti, AtriClip LAA -sulkujérjestelmaa ei voida kayttaa klipsin uudelleensijoittamiseen tai poistamiseen.

16. Kun Kklipsi on asennettu, poista kiinnitysompeleet vetamalld ne pois varovasti yksi kerrallaan pitamalla klipsia vastaan kirurgin harkinnan mukaan.
Al leikkaa Klipsin kangasta.
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17 Havitd asetin kéyton jalkeen. Havitd tai kierréta laitteen komp it noudattamalla paikal
KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tama tuote on jostakin syysta 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 ti ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kulj
estamiseksi tuote tulee Idhettda joko alkuperdis a tai ja se on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella
ldhetyksen sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta.

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnat ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykselta.
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kéyttdja vastaa timan tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttod ja siitd, ettd tuotetta kdytetdan vain tassa kayttoohjeessa kuvatulla
tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kyteta uudelleen. AtriCure, Inc. i ole misséan tapauksessa vastuussa mahdollisista
tahattomista, erityisista tai se a menetyksistd, vahingoista tai k , jotka johtuvat tdmén tuotteen tahallisesta vaarinkaytosta
mukaan lukien henkilo- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat 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-jérjestelméssa heti asettamisen jalkeen 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 maaritellyissa k issa odotetaan enintdan 2,9 °C:n lampétilan 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 kéyttamall
gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3 Teslan MR-jarjestelméa.
PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN KUVAUS
Katso kot symbolit ulkoy

@ MODE D'EMPLOI FRANCAIS

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

aarayksid ja kierrat

etiketistd.

DESCRIPTION

Le systeme 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 d'exclusion LAA AtriClip avec 'agrafe Gillinov-Cosgrove ne contient aucun composant en
caoutchouc naturel.

ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE du systéme d’exclusion LAA AtriClip
LAA@35, LAAG40, LAAG45, LAADS0 — AtriClip long’

1 Poignée 5 Tige malléable 9 Boucle de déploiement
2 Levier d'activation 6 Chape d‘articulation 10 Boucle de déploiement articulée
3 Zone de coupe de suture Agrafe Gillinov—Cosgrove
4 (one 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 7 Boucle de déploiement
2 Poignée 5 Agrafe Gillinov—Cosgrove 8  Zone malléablet

3 Zone de coupe de suture 6 Ancrages de suture

tChaque piece a main AtriClip posséde une région malléable différente.

"Latige 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 n'est 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.

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

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

USAGE RECOMMANDE
Le systeme d’exclusion AtriClip LAA est indiqué pour une occlusion ouverte de 'appendice atrial gauche du coeur.

CONTRE-INDICATIONS

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

2. Nepas 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. Ne pas essayer de replacer ou retirer I'agrafe aprés Iavoir déployée. Ceci risquerait d'endommager ou de déchirer les tissus.

Utiliser exclusivement ce dispositif de la maniere prévue.

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

agrafes chirurgicales).

4. Fvaluer 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'hémostasie désirée.

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

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

7. Ne pas utiliser ce produit si le patient souffre d’une sensibilité élevée au nickel (alliage nickel titane).
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A PRECAUTIONS

1. Lire attentivement toutes les instructions du systeme 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. llconvient 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 '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.

7. 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. 'utilisation d'un dispositif modifié peut entrainer un dysfoncti de l'équip
les caractéristiques de performance de ce produit en cas de modifications apportées au systeme d'exclusion LAA AtriClip.

9. Nepas plier i 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.

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

12. Veillera ne pas trop manipuler le LAA et I'agrafe aprés le déploiement de I'agrafe.

AtriCure, Inc. ne garantit pas

13. Il est recommandé de déployer 'agrafe dans un champ sec.

14, Ne pas utiliser '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

Alaide du guide 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 quide de sélection Gillinov-Cosgrove afin de sélectionner I'agrafe LAA Gillinov-Cosgrove adéquate. Les dimensions des agrafes figurent sur
I'emballage du dispositif.

Taille de I'agrafe Gamme de taille des LAA (largeur des LAA)
35mm 29a35mm
40mm 34340 mm
45mm 39a45mm
50 mm 44350 mm

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

A/menlian :ne pas saisir a 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 du levier d'activation sur la poignée ou du piston, ouvrir et fermer délicatement I'agrafe afin de vérifier son bon fonctionnement.

Attention : avant le déploiement, ne pas ouvrir et fermer Iagrafe plus de 3 fois a I'aide du piston ou du levier d‘activation.

Articulation de I'effecteur I - s'applique & LAAG35, LAAGAO, LAAA4S et LAAGS0.
5. llestpossible d'articuler Il la boucle de déploi du systeme d'exclusion LAA AtriClip, de 0° (dans I'alignement —  la livraison) a £90°

par rapport a la tige afin de faciliter le bon positionnement de I'agrafe LAA Gillinov-Cosgrove et de tenir compte des variations dans I'anatomie du
patient.
POSITIONNEMENT DE L'AGRAFE
6. Manceuvrer le systéme 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 & l'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 LAAD35, LAAG40, LAAG45 et LAAGS0.
REMARQUE : I'agrafe peut étre verrouillée en position ouverte en appuyant sur le piston jusqu‘a entendre un clic puis en relachant le piston. Pour déverrouiller
et fermer I'agrafe, appuyer a fond sur le piston et relédcher lentement jusqu'a ce que I'agrafe soit fermée. Sapplique a ACH135, ACH140, ACH145 et ACH150.
8. Orienter 'applicateur d'agrafe avec I'agrafe préalablement chargée au bout du LAA avec les extrémités de I'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.

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

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

DEPLOIEMENT

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

14.  Déployer I'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.

AAttention :apreés avoir coupé manuellement les sutures, il estimpossible d'utiliser le systéme d'exclusion LAA AtriClip pour replacer ou retirer I'agrafe.
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.

Sile 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 éq pour éviter tout d 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 c dexpédition adaptés, I'étiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent étre obtenus

auprés de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Il incombe 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

COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS
Des tests non cliniques ont démontré que I'agrafe AOD1 (Annular Occlusion Device, dispositif d'occlusion annulaire) est compatible avec I'TRM sous certaines
conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un examen dans un systéme RM en toute sécurité, immédi aprés l'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
« Dansles conditions d'examen IRM définies pour I'agrafe AOD1, une i imale de de 2,9 °Cest attendue apres

15 minutes d'IRM en continu (cest-a-dire par séquence d'impulsions)
INFORMATION CONCERNANT LES ARTEFACTS
Dans le cadre de tests non cliniques, 'artéfact provoqué par I'agrafe AOD1 s'est étendu a environ 10 mm par rapport a '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.

@ HASZNALATI UTASITAS MAGYAR

AtriClip® LAA-lezard rendszer elére behelyezett Gillinov—Cosgrove®-kapoccsal
ISMERTETES
Az AtriClip LAA-lezard rendszer a sziv bal pitvari fiilcséjének (LAA) nyitott lezardséra szolgald Gillinov—Cosgrove LAA-kapcsot (kapocs) tartalmazza. A kapocs
eldre be van helyezve egy eldobhatd kapocsfelhelyezd eszkozbe. Az eldre behelyezett Gillinov—Cosgrove-kapoccsal elltott AtriClip LAA-lezaré rendszer nem
tartalmaz természetes latexgumibol késziilt Gsszetevét.

ATRICLIP LAA-LEZARO RENDSZER ABRAZOLAS ES AZ ALKATRESZEK ELNEVEZESE
(LAAG35, LAAA0, LAAG45, LAAGS0) - AtriClip Long'

1 Markolat 5 Formdzhatd szar 9 Felhelyez6hurok

2 Aktivalokar 6 Csuklos kengyel 10 Csuklos felhelyezohurok
3 Fonalvagasi zona 7 Gillinov—Cosgrove kapocs

4 Orrkip kapocsméret-azonositéval 8  Fonalhorgonyok

(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) - AtriClip Standard?
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX — AtriClip FLEX?

1 Henger 4 Szar 7 Felhelyezhurok
2 Markolat 5 Gillinov—Cosgrove kapocs 8  Formdzhatd rész
3 Fonalvagdsi zona 6 Fonalhorgonyok

en tEach AtriClip handpiece has a different malleable region.\hu tMinden AtriClip kézi eszkznek kiilonbzé helyen van az alakithatd része.

en 'The entire length of the AtriClip Long device’s shaft is malleable.\hu 'Az AtriClip Long eszkoz széra teljes hossziisagaban formazhato.

en “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.\hu Az AtriClip Standard késziilék formézhatd részét a afelhelyez6hurok kozelében talalhatd
nyilésok jelzik. Csak oldaliranyd (bal/jobb), kisebb mértékii formazésra szolgal.

en *The entire length of the AtriClip FLEX device's shaft is malleable. It is intended for adjustments up to 45°in all planes.\hu *Az AtriClip FLEX eszkoz szdra
teljes hosszisagaban formazhat. Minden sikban akar 45°-os hajlitasra alkalmas.
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A FIGYELEM! A TERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI INFORMACIOKAT

FONTOS:

Ez a tajékoztatd segitséget nydjt a termék hasznlatahoz. Nem a miitéti technika leirasara szolgal.
AHASZNALAT JAVALLATA

Az AtriClip LAA-lezard rendszer a sziv bal pitvari fiilcséjének nyitott lezarasara javall
ELLENJAVALLATOK

1. Nehaszndlja ezt az eszkozt a petevezeték fogamzasgatlas céljabol végzett elzarasara.
2. Nehasznélja ezt az eszkdzt, ha a beteg ismerten allergids a nitinol (nikkel-titén) dtvozetre.
Akapocs beiiltetésével kapcsolatban nincsenek tovabbi kockazatok és/vagy mellékhatasok a szivsebészeti beavatkozasokhoz jellemzden térsuld kockazatokon
és/vagy mellékhatasokon kiviil.
VIGYAZAT!
1. Akapocs felhelyezése utn ne probalkozzon az dthelyezésével vagy eltavolitaséval. Ez a szovetek sériilését és szakadasét okozhatja.
2. (sakrendeltetésszeriien hasznalja ezt az eszkozt.

3. Nehasznlja olyan szoveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem toleraindk a hagyoményos sebészeti yagokat vagy a hagy
lezérési technikakat (példaul a kapocshehelyezést).

4. Akapocs felhelyezése eldtt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve a szovetek gsagat és szélességét. A kapocs megfeleld méretének
megallapitasahoz lsd a Gillinov—Cosgrove méretvalasztd eszkoz hasznalati utasitasat. A kapocs méretének nem megfeleld valasztasa vagy nem
megfeleld felhelyezése a kovetkezoket okozhatja: szdvetsériilés, sebszétvalds, a szovetek szakaddsa, az eszkoz elmozduldsa, illetve a kivént véralvadés
elmaraddsa.

5. Nehasznélja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t vagy a falvastagsaga az 1,0 mm-t.

6. Nehasznélja, ha az LAA szélessége a szovetek osszenyomasa nélkiil tobb mint 50 mm.

7. Nehaszndlja ezt az eszkozt, ha a beteg érzékeny a nikkelre (nikkel-titan dtvozetre).

A OVINTEZKEDESEK

1. Gondosan olvassa végig az AtriClip LAA-lezard rendszerhez tartozd utasitésokat. Az utasitasok megfeleld betartasanak elmulasztasa az eszkoz nem
megfeleld miikodését okozhatja.

2. Azeszkozt csak megfeleld képesitéssel és gyakorlattal rendelkezd sebész hasznélhatja.

3. Vegye figyelembe, hogy az egyes t kozasok kozott eldfordulhatnak eltérések a sebész altal hasznalt tect

6l és a beteg anatomiajatol fiiggden.

4. Neejtse le és ne lokje meg az eszkdzt, mert ez kdrosithatja. Ha az eszkoz leesett, ne hasznélja. Hasznaljon helyette (j eszkozt.

5. Haasteril csomagolds megsériil és/vagy leesik, vagy a sterilitasi hatdr megsériil, dobja ki az eszkdzt, és NE HASZNALJA.

6. TILOS UJRASTERILIZALNI. Az AtriClip LAA-lezar6 rendszer STERILEN keriil forgalomba, és csak EGYETLEN hasznalatra szolgdl. Az jrasterilizalds az eszkéz
miikodésképtelenségét vagy a beteg sériilését okozhatja.

7. Vegye figyelembe a betegen a miitét el6tt végzett kezelések hatdsat a kapocs méretének megvélasztasakor. A miitét eldtt végzett sugérkezelés hatdséra
megvaltozhatnak a szovetek jellemzai. llyen valtozas példaul, hogy a szovetek vastagsaga meghaladhatja a kivélasztott kapocsmérethez alkalmas
tartomanyt.

8. Nemddositsa ezt az eszkdzt. A médositds az eszkz nem megfeleld mikodését okozhatja. Az AtriCure, Inc. nem vallal felel6sséget a termék miikodési
jellemzdiért, ha az AtriClip LAA-lezérd rendszert modositottak.

9. Ne tdrje meg a szarat, és ne hajlitsa meg tul erdsen, mert ez ronthatja az eszkoz miikodését.

10.  Atobbi hagyomanyos LAA-lezdrasi miitéti technikahoz hasonldan a kapocs felhelyezése eldtt tavolitsa el a trombust az LAA-bol. A thrombus
jelenlétének értékelését a sebész megitélése és a szokdsos gyakorlat alapjan kell végezni.

11, Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy jol lathat legyen az osszes feltart szovet. A miitéti teriilet nem megfelel lathatdsaga az
optimalisnal rosszabb behelyezési eredményt okozhat.

12. Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhel utdn lehetdleg ne

13. Ajanlott a kapcsot szaraz teriileten felhelyezni.

14, Ne haszndlja a kapcsot 20 °C-ndl alacsonyabb hdmérsékleten. A kapocs 20 °C-nél alacsonyabb hdmérsékleten valé alkalmazdsa ronthatja az eszkoz
mikodését.

HASZNALATI UTASITAS

Az alkalmazando kapocs méretét a sebész megitélése alapjan, a Gillinov—Cosgrove méretvalasztd eszkoz segitségével kell kivalasztani.

AKAPOCS KIVALASZTASA
1. AGillinov—Cosgrove méretvalasztd eszkoz hasznalataval dllapitsa meg a vélasztandd Gillinov—Cosgrove LAA-kapcsot. A kapcsok mérete a csomagolason

az LAA-t és a kapcsot.

van feltiintetve.
A kapocs mérete LA (LM 7 !
tartomanya
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm
2. Steril technikaval vegye ki az AtriClip LAA-lezard rendszert a csomagolasabdl.
3. AzAtriClip LAA-lezard rendszer formazhatd szara az LAA-hoz vald hozzaférés eldsegitése érdekében alakithato. Ha sziikséges az anatémiai eltérések

miatt, Gvatos nyomassal hajlitsa eszkoz szérat.

A Figyelem! A szér hajlitdsahoz ne a felhelyezGhurkot fogja meg, mert ez az eszkdz sériilését okozhatja. A hajlitashoz a két hiivelykujja kozotti részre
fejtse ki az erdt. A szar tdl nagy mérték(i elhajlitésa vagy megtdrése ronthatja az eszkoz miikodését. Ne probélkozzon a felhelyezéhurok csavarasaval, mert ez
karosithatja az eszkozt.

4. Ahengerrel vagy a markolaton talalhato aktivalokarral vatosan nyissa ki és zérja be a kapcsot, hogy meggy6zédjon a megfeleld mikodésérdl.

Figyelem! Ne nyissa ki és zarja be a kapcsot a hengerrel vagy az aktivélokarral tobb mint 3-szor, mieldtt felhelyezi.
A kezeldvég hajlitdsa — az LAAG35, LAAGAO, LAAG4S és LAADSO tipusokra vonatkozik.
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5. AzAtriClip LAA-lezard rendszeren talalhatd felhelyezéhurok kézzel elhajlithaté 0° (egyenes allds, ilyen helyzetben keriil forgalomba) és + 90° kazdtt,

hogy segitsen a Gillinov—Cosgrove LAA-kapocs megfeleld felhelyezésében a beteg anatomiai jell 9y

AKAPOCS ELHELYEZESE

6. Vezesse az AtriClip LAA-lezar6 rendszert a megcélzott disszekcids sikba.

7. Ovatosan nyissa ki a kapcsot az aktivalokar hétrafelé torténé mozgatasaval vagy a henger lenyomésaval.

MEGJEGYZES: A kapocs nyitott helyzetben régzithet6 az eszkéz markolatén taldlhat6 rigzit6eszkbzzel. A kar aktivaldsakor a zar régzil, és kioldhatd a kart

dvatosan balra elmozditva. Az LAA35, LAA@40, LAAG45 és LAADSO0 tipusokra vonatkozik.

MEGJEGYZES: A kapocs nyitott helyzetben rdgzithetd a henger lenyoméséval a kattanasig, majd a henger fel . A kapocs kioldasahoz és

bezdraséhoz nyomja le teljesen a hengert, majd lassan engedje fel, amig a kapocs bezaradik. Az ACH135, ACH140, ACH145 és ACH150 tipusokra vonatkozik.

8. Irnyitsa az eldre behelyezett kapoccsal ellétott kapocsfelhelyez eszkdzt az LAA csticsahoz, gy, hogy a kapocs végein talalhatd hurkok az LAA-tol
tévolodd irdnyba tekintsenek.

i

9. Ovatosan helyezze a kapcsot az LAA alapjdhoz.

10.  Ugy tartsa a kapcsot, hogy tisztn lathaté legyen az sszes feltért szovet.

1. Mikdzben a kapocs méq a felhelyezéeszkozhdz rigzitve van, gy6zddjon meg arrdl, hogy a krnyezd szovetek nem zavarjak a kapocs miikodését, és a
kapocs nem sérti meg ezeket, illetve hogy a kapocs megfelelden van elhelyezve.

12. Haakapocs nem megfelelden helyezkedik el, vatosan nyissa ki a kapcsot, és helyezze a megfeleld helyre.

FELHELYEZES

13. Akapocs megfeleld elhelyezése utén engedje vissza az aktivalokart vagy a hengert, hogy a kapocs bezarddhasson.

14, Akapocs levélasztasahoz kézzel végja el a fonalat a karon vagy a markolaton 1évé kijeldlt vagasi zonaban.

-

\ AtriClip

Gillinov-Cosgrove

15. Akapocsra gyakorolt ellennyomassal dvatosan tavolitsa el a felhelyezdhurkot az LAA-bél az alabbi dbran lathatd mddon, helyben hagyva a kapcsot és a
rogzitovarratot.

A Figyelem! A fonalak kézi elvégdsa utan az AtriClip LAA-lezard rendszer mar nem hasznélhatd a kapocs athelyezésére vagy eltévolitdséra.
16.  Akapocs levélasztasa utan, a rogzitovarratokat dvatosan, egyesével hiizva tévolitsa el, mikozben a sebész megitélése szerint ellenkezd iranyban hiizza a
kapcsot. Ne vagja ét a kapocs anyagt.
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17.  Hasznalat utén dobja el a felhelyezdeszkozt. Kovesse az eszkoz dsszetevdinek artalmatlanitdsara vagy Ujrahasznositaséra vonatkozo helyi eldirasokat és
Gjrahasznositdsi terveket.

A HASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbdl vissza kell kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a széllitds el6tt dru-visszakiildési engedély (RGA) szamot kell kérni az AtriCure, Inc.

vallalattdl.

Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezésbe keriilt, a becsomagolds eldtt alaposan meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell. A szallités kozben

bekovetkezd sériilés elkeriilése érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel egyenértékii dobozban kell szallitani, és a csomagolason fel kell tiintetni az RGA-

szamot és a tartalom bioldgiai veszélyességének jelzését.

Atisztitdsara és a csomagoldanyagokra, tobbek kozott a szallitasi téroldkra és a megfeleld feliratozasra vonatkozo utasitasok és az RGA-szam az AtriCure, Inc.

vallalattol szerezhetdk be.

NYILATKOZAT

Afelhasznalok feleldssége a hasznalat el6tt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd allapotban van-e, valamint biztositani, hogy a terméket csak az ebben a

hasznélati utasitésban leirtaknak megfelelden hasznaljdk, tobbek kozott azt, hogy a terméket ne hasznéljék fel jra. Az AtriCure, Inc. semmilyen koriilmények

kozott nem vallal feleldsséget a termék szandékos helytelen hasznalatabl vagy ismételt felhasznélasabol eredd véletlen, kiilanleges vagy kovetkezményes

veszteségekért, karokért vagy koltségekért, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi karral kapcsolatos veszteségeket, karokat és koltségeket.

KEZELESI INFORMACIOK: GILLINOV-COSGROVE LAA-KAPOCS

AZ MR-VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS BIZTONSAGOSSAGI TAJEKOZTATAS

FELTETELESEN ALKALMAS MR-KORNYEZETBEN VALO HASZNALATRA
Nem klinikai vizsgalattal kimutattak, hogy az AOD1 (gy(iris elzardeszkoz) kapocs feltételesen alkalmas MR-kdrnyezetben vald hasznélatra. Az ilyen eszkozzel
€16 betegek biztonsédgosan vizsgalhatok MR-rendszerrel kbzvetleniil a felhelyezés utén, a kbvetkezd feltételek mellett:
« Kizarolag 1,5Tvagy 3 T térerdsségd statikus magneses mez.
« Amd mez6 térbeli gradi legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolalt érték).
Az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre dtlagolt specifikus abszorpcios arany (SAR) legfeljebb 4 W/kg 15 perces vizsgélat esetén
(impulzusszekvencidnként) az MR-rendszer els6 szintii szabélyozott iizemmadjaban.
A megadott vizsgalati feltételek mellett az AOD1 kapocs vérhatdan legfeljebb 2,9 °Chomérséklet-ndvekedést okoz 15 perces foly vizsgélat
utan (impulzusszekvencianként).
MUTERMEKRE VONATKOZO TAJEKOZTATAS
Anem klinikai vizsgalat soran 3 T térerdsségti MR-rendszerb di ho impul kvencia esetén az AOD1 kapocs altal okozott képmiitermék koriilbelil
10 mm-rel terjedt til az AOD1 kapocs képén.

@ UPUTE ZA UPORABU HRVATSKI

Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip® s ugradenom kopcom Gillinov-Cosgrove®

OPIS

Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip sadrzi kopcu Gillinov-Cosgrove za aurikulu lijevog atrija (kopca) za otvorenu okluziju aurikule lijevog atrija na
srcu (engl. left atrial appendage, LAA). Kopca je tvornicki ugradena na jednokratni aplikator kopce. Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip s tvornicki
ugradenom kopcom Gillinov-Cosgrove ne sadrzava komponente od lateksa od prirodne gume.

ILUSTRACIJA | NAZIVI komponenata sustava za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip
LAA 35, LAA 040, LAA 045, LAA 050 — AtriClip dugi'

1 Rucka 5 Savitljivo tijelo 9 Usica za aplikaciju
2 Poluga za aktivaciju 6 Zglobna spojnica 10 Zglobna usica za aplikaciju
3 Mijesto za rezanje konca 7 Kopca Gillinov-Cosgrove
4 Nosni konus s identifikatorom velicine kopce 8  Sidrista konca
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standardni?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Klip 4 Tijelo 7 Usica za aplikaciju
2 Rucka 5 Kopca Gillinov-Cosgrove 8 Savitljivi diot

3 Mijesto za rezanje konca 6 Sidrista konca

Na svakom je ruénom instrumentu AtriClip neko drugo podrucje savitljivo.

"Tijelo proizvoda AtriClip dugi savitljivo je cijelom duljinom.

“Savitljivi dio proizvoda AtriClip standardni oznacen je utorima na tijelu u blizini usice za aplikaciju. Predvideno je samo za manje prilagodbe (lijevo/desno)
u lateralnoj ravnini.

“Tijelo proizvoda AtriClip FLEX savitljivo je cijelom duljinom. Predvideno je za

dbe do 45° u svim

A OPREZ: PRIJE UPORABE OVOG PROIZVODA TEMELJITO PROCITAJTE INFORMACIJE U NASTAVKU

VAINO!

Svrha je ovog prirucnika da posluzi kao pomoc pri uporabi ovog proizvoda. Ne sluzi kao smjernica za primjenu kirurskih tehnika.
INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip indiciran je za otvorenu okluziju aurikule lijevog atrija na srcu.
KONTRAINDIKACIJE

1. Proizvod nemojte upotrebljavati kao proizvod za kontraceptivnu okluziju jajovoda.

2. Proizvod nemojte upotrebljavati ako je u pacijenta poznata alergija na nitinol (slitinu nikla i titanija).

S implantacijom kopce nisu povezani dodatni rizici ni nuspojave osim onih koji su tipicno povezani s kardioloskim kirurskim zahvatima.

UPOZORENJA

1. Nemojte pokusavati ponovno postavljati ili uklanjati kopcu nakon aplikacije. To moze dovesti do ostecenja ili pucanja tkiva.

2. Proizvod upotrebljavajte iskljucivo u skladu s predvidenom namjenom.

3. Nemojte upotrebljavati na tkivu koje, prema misljenju kirurga, ne bi moglo podnijeti uobicajene materijale za Sivanje ili uobicajene tehnike zatvaranja
(npr. uporabu kirurskih spajalica).

4. Patljivo procijenite polozaj kopce, debljinu tkiva i Sirinu tkiva prije aplikacije kopce. Da biste odredili odgovarajucu velicinu kopce, pogledajte upute
za uporabu u obliku vodica za odabir kopce Gillinov-Cosgrove. Odabir neodgovarajuce velicine kopce ili neispravna aplikacija kopce mogu dovesti do
ostecenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva, neodgovarajuceg postavljanja i/ili nedostatka Zeljene hemostaze.

5. Nemojte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine manje od 29 mm i debljine stijenke manje od 1,0 mm.

6. Nemojte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine vece od 50 mm kad tkivo nije pritisnuto.
7. Proizvod nemojte upotrebljavati ako je pacijent osjetljiv na nikal (slitinu nikla i titanija).

MJERE OPREZA

1. Pailjivo procitajte sve upute za sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip. Posljedica nepotpunog pridrZavanja uputa moze biti nepravilno
funkcioniranje proizvoda.

2. Proizvod smije upotrebljavati iskljucivo medicinsko osoblje s odgovarajucom obukom i kvalifikacijama.

3. Imajte na umu da se konkretni zahvati mogu razlikovati zbog razlicitih tehnika lijecnika i anatomija pacijenata.

4. Proizvod nemojte ispustati s visine niti bacati jer to moze uzrokovati ostecenje proizvoda. Ako vam proizvod ispadne, nemojte ga upotrebljavati.
Zamijenite ga novim proizvodom.

5. Akose sterilna ambalaza oteti i/ili ako dode do narusavanja integriteta sterilne obloge, odloZite proizvod i NEMOJTE GA UPOTREBLIAVATI.

6. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip isporucuje se sterilan i namijenjen je iskljucivo za JEDNOKRATNU
uporabu. Ponovna sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta.

7. Uzmite u obzir sva predoperativna lijecenja kojima je pacijent bio podvrgnut te sukladno tomu odaberite velicinu kopce. Predoperativna radioterapija
moze dovesti do promjena u tkivu. Te promjene mogu, primjerice, dovesti do povecanja debljine tkiva iznad naznacenog raspona za odabranu velicinu
kopce.

8. Ovajinstrument nemojte podvrgavati izmj Uporabaii koji je bio podvrg: moze dovesti do neispravnog rada
instrumenta. Drustvo AtriCure, Inc. ne daje nikakve tvrdnje ili izjave u vezi s radnim znacajkama ovog proizvoda ako se sustav za okluziju aurikule lijevog
atrija AtriClip podvrgne bilo kakvim izmjenama.

9. Nemojte uvijati niti prekomjerno savijati tijelo jer to moZe utjecati na radne znacajke proizvoda.

10.  Izbacite tromb iz aurikule lijevog atrija prije aplikacije kopce kao $to je to slucaj i pri ostalim uobicajenim kirurskim tehnikama okluzije aurikule lijevog
atrija. Izbacivanje tromba mora se provesti prema nahodenju kirurga i njegovim normama lijecenja.

1. Kopcu postavite i aplicirajte tako da omogucuje dobru vidljivost svih tkiva kojima se pristupa. Nedostatan vizualni nadzor moze dovesti do neoptimalnog
postavljanja.

12. Manipulaciju aurikulom lijevog atrija i kopcom nakon aplikacije kopce svedite na najmanju mogucu mjeru.

13.  Preporucuje se da se kopa aplicira na suho podrugje.

14. Kopcu nemojte upotrebljavati pri temperaturama nizim od 20 °C. Aplikacija kopce pri temperaturama nizim od 20 °C moze utjecati na radne znacajke
proizvoda.

UPUTE ZA UPORABU

Odabir kopce za aplikaciju provodi se prema nahodenju kirurga s pomocu prirucnika za odabir kopce Gillinov-Cosgrove.

ODABIR KOPCE

1. Uporaba vodica za odabir kopce Gillinov-Cosgrove pri odabiru prikladne kopce Gillinov-Cosgrove za aurikulu lijevog atrija. Informacije o velicinama kopci
nalaze se na ambalazi proizvoda.

Velicina kopce | Raspon velicina aurikule lijevog atrija (Sirina aurikule lijevog atrija)
35mm 29-35mm
40mm 3440 mm
45mm 39—-45mm
50mm 4450 mm

2. Primjenom sterilne tehnike izvadite sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip iz ambalaze.
3. Savitljivo tijelo sustava za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip moze se preoblikovati radi lakseq pristupa aurikuli lijevog atrija. Blagim pritiskom
preoblikujte tijelo instrumenta da biste ga uskladili s anatomskom variiaciiom.

A Oprez: Prilikom savijanja tijela nemojte drZati usicu za aplikaciju jer se proizvod time moZe ostetiti. Savijanje obavite blagim koncentriranim pritiskom
obama palcima. Prekomjerno savijanje ili uvijanje tijela moZe utjecati na radne znacajke proizvoda. Usicu za aplikaciju nemojte pokusavati uviti jer to moze
uzrokovati ostecenje proizvoda.

4. Pomocu klipa ili poluge za aktivaciju na rucki pazljivo otvorite i zatvorite kopcu da biste provjerili funkcionira li ispravno.

Oprez: Kopcu prije aplikacije nemojte otvarati i zatvarati pomocu Klipa ili aktivacijske poluge vise od 3 puta.
Artikulacija krajnjeg izvrsnog elementa — odnosi se na LAA 035, LAA 340, LAA 045 i LAA §50.
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5. USica za aplikaciju sustava za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip moZe se rucno artikulirati od 0° (u ravnini — isporuceni oblik) do = 90° u odnosu na
tijelo. Na taj se nacin olaksava pravilno postavljanje kopce Gillinov-Cosgrove za aurikulu lijevog atrija u skladu s razlikama u anatomiji pacijenata.

POSTAVLJANJE KOPCE

6. Postavite sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip u ciljnu disekcijsku ravninu.

7. Pailjivo otvorite kopcu pomicanjem poluge za aktivaciju prema natrag ili potiskivanjem klipa.

NAPOMENA: kopca se moze zakljucati u otvorenom polozaju pomocu znacajke za zakljucavanje na rucki proizvoda. Proizvod se zakljucava aktivacijom poluge,

amoZe se otkljucati pazljivim pomicanjem poluge ulijevo. Odnosi se na LAA@35, LAAG40, LAA4S i LAAGS0.

NAPOMENA: kopca se moze zakljucati u otvorenom polozaju tako da se klip potiskuje dok ne $kljocne, a zatim otpusti. Da biste otkljucali i zatvorili kopcu,

potisnite klip do kraja, a zatim ga polako otpustite dok se kopca ne zatvori. Odnosi se na ACH135, ACH140, ACH145 i ACH150.

8. Usmjerite aplikator kopce s tvornicki ugradenom kopcom prema vrhu aurikule lijevog atrija tako da petlje na krajevima kopce budu okrenute suprotno
od aurikule lijevog atrija.

10.  Kopcu postavite tako da omogucuje dobru vidljivost svih tkiva kojima se pristupa.
11 Dok se kopca pricvrscuje na proizvod za aplikaciju, pobrinite se da okolne strukture ne dodu u doticaj s kopcom ili da ih kopca ne osteti te da se kopca

ispravno postavi.
12. Ako kopca nije pravilno postavljena, pazljivo otvorite kopcu i postavite je u Zeljeni polozaj.
APLIKACUA

13. Nakon pravilnog postavljanja kopce otpustite polugu za aktivaciju ili klip da bi se kopca zatvorila.
14, Aplicirajte kopcu rucnim rezanjem konca na predvidenom mjestu za rezanje na poluzi ili rucki.
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15. Istovremeno pritiscuci kopcu u suprotnom smjeru, pazljivo uklonite uicu za aplikaciju s aurikule lijevog atrija kako je prikazano u nastavku, ostavljajuci
kopcu i konac za pricvricivanje na mjestu.

A Oprez: Nakon rucnog rezanja konca sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip ne smije se upotrebljavati za premjestanje ni uklanjanje kopce.
16.  Nakon aplikacije kopce uklonite konce za pricvricivanje lagano povlaceci jedan po jedan uz istovremeni pritisak na kopcu u suprotnom smjeru prema
nahodenju kirurga. Nemojte rezati materijal kopce.

‘xz

— >

17. Nakon uporabe proizvod za aplikaciju odloZite u otpad. PridrZavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova recikliranja u vezi sa zbrinjavanjem

i recikliranjem komponenata uredaja.
POVRAT UPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA
Ako se iz bilo kojeg razloga proizvod mora vratiti tvrtki AtriCure, Inc., prije slanja potrebno je od tvrtke AtriCure, Inc. zatraZiti broj odobrenja za povrat robe (RGA).
Ako je proizvod dosao u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlucevinama, isti se mora temeljito oCistiti i dezinficirati prije pakiranja. Proizvod je potrebno slati ili
uizvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se sprijecilo ostecenje tijekom isporuke. Proizvod je potrebno ispravno oznaciti brojem RGA i oznakom
vrste bioloke opasnosti sadrZaja posiljke.
Upute o ciscenju i materijalima, ukljucujuci odgovarajuce spremnike za slanje, prikladne oznake i broj RGA, mogu se zatraziti od drustva AtriCure, Inc.
1ZJAVE 0 0GRANICENJU ODGOVORNOSTI
Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod upotrebljava samo na nacin opisan
u ovim uputama za uporabu, ukljucujuci, izmedu ostalog, brigu o tome da se proizvod ne upotrebljava vise puta. Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije
odgovorno za ilo kakav slucajni, posebni ili posljedicni gubitak, Stetu ili troak koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda,
ukljucujuci svaki gubitak, Stetu ili trosak u vezi s ozljedom pojedinca ili ostecenjem imovine.
INFORMACIJE 0 RUKOVANJU: KOPCA GILLINOV-COSGROVE ZA AURIKULU LIJEVOG ATRIJA
SIGURNOSNE INFORMACIJE U VEZI SA SNIMANJEM MR-OM

UVJETNO SIGURNO ZA MR
Neklinickim ispitivanjima pokazalo se da je kopca AOD1 (engl. Annular Occlusion Device, prstenasti proizvod za okluziju) uvjetno sigurna za MR. Pacijent s tim
proizvodom moze se sigurno snimati sustavom za MR odmah nakon postavljanja pri sljedecim uvjetima:
«iskljucivo staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i od 3 tesle
. ko polje s maksimalnim prostornim gradij 0d 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapoliran) ili manjim
maksimalni uprosjecen specificni stupanj apsorpcije za cijelo tijelo (SAR) izmjeren na sustavu za MR od 4 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po
impulsnoj sekvenci) u reguliranom nacinu rada prve razine (engl. First Level Controlled Operating Mode) sustava za MR
«  priuvjetima snimanja navedenim za kopcu AOD1 ocekuje se maksimalni porast temperature od 2,9 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja
(tj. po impulsnoj sekvenci)
INFORMACLJE 0 ARTEFAKTIMA
U neklinickim ispitivanjima artefakt na slici koji je prouzrocila kopca AOD1 proteze se otprilike 10 mm od kopce AOD1 prilikom uporabe impulsne sekvence
gradijentni eho i sustava za MR od 3 tesle.
OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA AMBALAZI
Proucite oznaku na vanjskoj ambalazi da biste saznali koji simboli vrijede za ovaj proizvod.

@ Notkunarleibeiningar {SLENSKA

AtriClip® LAA-lokunarkerfi med forhladinni Gillinov-Cosgrove® klemmu

LYSING
AtriClip LAA-lokunarkerfid inniheldur Gillinov-Cosgrove LAA klemmu (klemma) fyrir opna stiflun { vinstra ullinseyra hjartans (LAA). Klemman er forhladin &
einnota kiemmubinadi.
AtriClip LAA-lokunarkerfio med forhladinni Gillinov-Cosgrove klemmu inniheldur enga fhluti r ndttdrulequ gimmilatexi.
AtriClip LAA-lokunarkerfi SKYRINGARMYND 0G HEITI iHLUTA
(LAA@35, LAAD40, LAA45, LAAS0) - AtriClip, long'

1 Handfang 5 Motanlegt skaft 9 Uppsetningarlykkja
2 Virkjunarstong 6 Liosplitti 10 Lidstyrd uppsetningarlykkja
3 Saumskurdarsveedi 7 Gillinov-Cosgrove klemma
4 Nefkeila sem ber kennsl & klemmustaerd 8 Festingarfyrir sauma
(ACH135, ACHT40, ACH145, ACH150) - AtriClip, stdolud”

(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX - AtriClip FLEX®
1 Stimpill 4 Skaft 7 Uppsetningarlykkja
2 Handfang 5 Gillinov-Cosgrove klemma 8 Motanlegt svaxdi t
3 Saumskurdarsveedi 6 fFestingar fyrir sauma

1 Hvert AtriClip handstykki hefur sitt sérstaka métanlega sveedi.

'Skaft langa AtriClip teekisins er métanlegt ad fullu & lengdina.

“Métanlegt sveedi stadlada AtriClip teekisins er gefid til kynna med raufum & skaftinu néleegt uppsetningarlykkjunni. bad er adeins etlad fyrir minnihdttar stillingar &
hlidleega dsnum (til vinstri og haegri).

ISkaft AtriClip FLEX teekisins er métanlegt ad fullu & lengdina. Haegt er ad stilla bad um allt ad 45° & 6llum dsum.

A VARUD: LESID EFTIRFARANDI UPPLYSINGAR VANDLEGA FYRIR NOTKUN

MIKILVAGT!
bessi baeklingur er eetladur til adstodar vid notkun bessarar vru. Hann er ekki atladur til leibeiningar vid adgerdir.

ABENDINGAR

AtriClip LAA-lokunarkerfid er atlad fyrir opna vinstra ullinseyra hjartans.

FRABENDINGAR

1. Ekki md nota etta teeki vid 6frjosemisadgerdir par sem lokad er fyrir eggjaleidara.

2. Ekki mé nota etta taeki ef sjiklingurinn er med pekkt ofnaemi fyrir nitindli (nikkel og titan mélmblendi).

Engin vidbotardhatta og/eda aukaverkanir adrar en peer sem almennt eru til stadar vid hjartaskurdadgerdir tengjast isetningu klemmunnar.

A VARNADARORD

1. Ekkiskal reyna ad feera til eda fjarlaegja klemmuna eftir ad hin hefur verid sett a. bad getur valdid skemmdum eda rifum a

vefjum.

2. Notid petta teeki eingdngu eins og til er aetlast.

3. Ekki skal nota teekid & vefi sem skurdleeknirinn telur ad poli ekki venjuleg seymisefni eda hefdbundnar lokunaradferdir (svo sem lokun med heftum).

4. Metid vandlega stodu klemmunnar, pykkt vefjarins og breidd ddur en klemman er sett d. Til a0 dkvarda rétta steerd klemmu skal skoda
notkunarleidbeiningarnar fyrir Gillinov-Cosgrove-valvisinn. Ef rétt steerd er ekki valin edia klemman er notud med ringum heetti getur pad valdio:
dverkum & vef, opnun, rifum 4 vef, tilfeerslum og/eda vontun 4 &skilegu samhaefni.

5. Ekki mé nota Klemmuna d vinstra ullinseyra sem er minna en 29 mm ad breidd og 1,0 mm ad pykkt.

6. Ekki md nota klemmuna d vinstra ullinseyra sem er staerra en 50 mm pegar ekki er pryst & vefinn.

7. Ekki md nota petta teeki ef sjklingurinn er med naemi fyrir nikkeli (nikkel og titan malmblendi).

/N varUpARREGLUR

1. Lesid allar leibeiningar fyrir AtriClip LAA-lokunarkerfid vandlega. Ef ekki er farid eftir leiobeiningunum getur pad leitt til ess ad taekid virki ekki sem
skyldi.

2. Eingdngu rétt pjalfad og haft heilbrigdisstarfsfélk md nota taekid.

3. Athugid ad pad kunna ad vera fravik i sérstokum adgerdum vegna mismunandi adferda laekna o liffeerafraedi sjiklinga.

4. Ekki ldta taekio detta eda falla pvi slikt getur skemmt teekid. Ekki md nota taekid ef pad hefur dottid. Skiptid pvf Gt fyrir nytt teeki.

5. Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef szefdu umbidimar eru skemmdar eda ef sefingarinnsigli hefur verid rofid.

6. MA EKKI SAFA AFTUR. AtriClip LAA-lokunarkerfid er afhent sem S/EFD vara og er adeins ztlad til notkunar f EITT skipti. Endursafing getur valdid skertri

virkni eda meidslum hjd sjdklingi.

7. Thugid vandlega og takid tllit il allra medferta sem sjiklingurinn kann ad hafa gengist undir fyrir skurdadgerdina og veljié Klemmusterd samkvaemt
bvi. Geislamedferd fyrir adgerd kann ad leida til vefjabreytinga. Pessar breytingar geta til daemis valdio pvi ad vefurinn pykknar yfir tilgreint bil fyrir valda
klemmustzrd.

8. Ekki md breyta taekinu. Notkun & breyttu taeki getur haft f for med sér ranga virkni pess. AtriCure, Inc. ber enga byrg® & né setur fram fullyrgingar um
afkost pessarar voru ef einhverjar breytingar hafa verid gerdar  AtriClip LAA-lokunarkerfinu.

9. Snid ekki upp d eda beygid skaftio of mikid par sem slikt geeti haft dhrif & afkast teekis.

10. Farlaeqit blddsega r vinstra ullinseyra ddur en klemman er sett 4, eins og venjan er vid adrar skurdadgerdir & stiflun { vinstra ullinseyra. Skurdlaeknirinn
skal meta hvort bl6dsegi sé til stadar og dkvedia medferd i samreemi vio hefobundna medferdarstadla.

11, Stadsetjio og komid klemmunni fyrir bannig ad haegt sé ad fé gdda yfirsyn yfir alla vefi sem & ad vinna med. Léleg yfirsyn gaeti haft i for med sér ad
stadsetningin sé ekki eins og best verdur & kosid.

12, Getid pess ad koma sem minnst vid vinstra ullinseyra og klemmuna eftir ad klemman hefur verid sett &.

13, Meltermed pviad nota klemmuna d purru svaedi

14, Ekki mé nota klemmuna vid hitastig undir 20 °C. Ef klemman er notud vid legra hitastig en 20 °C getur pad haft dhrif & afkéist taekisins.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Skurdleeknir skal sjé um ad meta og dkvarda hvada klemmusteerd hentar med adstod Gillinov-Cosgrove-valvisisins.

Val & klemmu
1. Notid Gillinov-Cosgrove-valvisinn til ad dkvarda rétt val 4 Gillinov-Cosgrove LAA klemmu. Klemmustaerdir eru gefnar upp d umbtdum teekisins og
handfangi uppsetningarbtinadarins.
Klemmustzerd Staerdarbil vinstra ullinseyra (breidd vinstra ullinseyra)
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50mm

2. Fjarleegid AtriClip LAA-lokunarkerfid dr umbagunum med smitgdtaradferd.
3. Hzegt er ad endurmdta motanlega skaft AtriClip LAA-lokunarkerfisins til ad audvelda adgengi ad vinstra ullinseyra. Matid skaft taekisins eins og & parf ad halda
med pvi ad beita [éttum prystingi.

A Varid: Ekki mé halda um uppsetningarlykkjuna pegar skaftid er beygt til, pad getur skemmt teekid. Beygid skaftio til med bvi ad prysta varlega & had med
badum pumalfingrum. Ef skaftid er beygt of mikid eda sniid upp & bad getur pad haft ahrif & afkost taekisins. Ekki md reyna ad sndia uppsetningarlykkjunni, bad
getur skemmt taekid.

4. Notid stimpilinn eda virkjunarstongina d handfanginu til ad opna og loka klemmunni varlega og tryggja rétta virkni.

Vartid: Ekki skal opna og loka klemmunni oftar en brisvar sinnum med stimplinum eda virkjunarsténginni ddur en hin er sett .
Lidstyring endasvara- Gildir um LAAD35, LAADAO, LAAD4S og LAAGSO.

5. Haegt er ad lidstyra uppsetningarlykkju AtriClip LAA-lokunarkerfisins med hondunum dr 0° (innfelld métun - eftir afhendingarformi) upp { £90°, midad
vid skaftid, til ad hjélpa til vid ad koma Gillinov-Cosgrove LAA klemmunni fyrir  réttum stad Gt fré mismunandi liffeerafreedi sjuklinga.

Stadsetning klemmu

6. Feerid AtriClip LAA-lokunarkerfid inn 4 markskurdsvadio.

7. Opnid klemmuna varlega med pvi ad feera virkjunarsttingina til baka eda yta & stimpilinn.

ATHUGID: Haegt er ad laesa klemmunni f opinni stodu med pvi ad nota lesinguna  handfangi taekisins. Leesingin fer & pegar stongin er virkjud og haegt er ad
taka lesinguna af med pvi ad feera stéingina varlega til vinstri. Gildir um LAA@35, LAAG40, LAAG45 og LAABSO.

ATHUGID: Heqt er a0 laesa Klemmunni f opinni stéou med bvi ad yta & stimpilinn pangad til smellur heyrist og sleppa bd stimplinum. Til ad aflesa og loka
klemmunni skal yta stimplinum alla leid nidur og sleppa honum haegt par til klemman hefur lokast. Gildir um ACH135, ACH140, ACH145 og ACH150.

8. Sniio klemmubdnadinum med forhladinni klemmu ad enda vinstra ullinseyra pannig ad lykkjurnar & endum klemmunnar visi fré vinstra ullinseyra

S

~ vinstra
- ullinseyra

10. Komid klemmunni fyrir pannig ad haegt sé ad f& goda yfirsyn yfir alla vefi sem & ad vinna med.

11, Amedan klemman er enn fist vid uppsetningarbtnadinn skal ganga r skugga um ad engin sveedi umhverfis markvefin séu fyrir eda geti skemmst af
voldum klemmunnar og ad klemman sé rétt stadsett.

12 Efklemman er ekki rétt stadsett skal opna klemmuna geetilega og feera hana til eftir porfum.

Uppsetning
13. begarklemmunni hefur verio komid rétt fyrir skal sleppa virkjunarstonginni eda stimplinum pannig ad klemman lokist.
14, Setjio klemmuna upp med pvi ad skera sauminn handvirkt d saumskurdarsveedinu d stonginni eda handfanginu.

=B

\ AtriClip

Gillinov-Cosgrove

1000 ]

15, Setjid métbrysting 4 klemmuna og flarlegid uppsetningarlykkjuna gatilega Gr vinstra ullinseyra eins og synt er hér ad nedan, pannig ad klemman og
festisaumurinn sitji eftir.

AVan'ld: begar biid er ad skera sauminn handvirkt er ekki haegt ad nota AtriClip LAA-lokunarkerfid til ad fiarlaegja klemmuna eda feera hana til.
16. Pegar klemmunni hefur verid komid fyrir skal flarlegja festisaumana med pvi ad toga hd varlega t, einn  senn, medan métprystingi er beitt 4
klemmuna eins og skurdleeknirinn maelir fyrir um. Ekki md skera efnid i klemmunni.
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17. Fargid uppsetningarbinadinum eftir notkun. Fylgid stadbundnum gildandi reglugerdum og endurvinnsludaetiunum vardandi forgun eda endurvinnslu &
ihlutum teekisins.

SKIL ANOTUDUM VORUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum dsteedum ad skila pessari voru til AtriCure, Inc. er RGA-ntmer (leyfisndimer vegna voruskila) frd AtriCure, Inc. dskilid dour en

varan er send af stad.

Ef varan hefur komist f snertingu vid bl6d eda likamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sétthreinsa adur en henni er pakkad. Flytja skal voruna annadhvort
{upprunalegri dskju eda samsvarandi umbdum til ad koma f veq fyrir skemmdir vid flutning, varan skal enn fremur vera merkt med réttum hatti med RGA-
ntmeri og dbendingu um lifsynaheettu.

Leidbeiningar um prif og dhdld, b.m.t. videigandi flutningsildt, videigandi merkingar og RGA-nimer mé & hja AtriCure, Inc.

FULLYRDINGAR UM FYRIRVARA
Notendur bera dbyrgd d pvi ad sampykkja vidunandi dstand vorunnar adur en hin er tekin f notkun og ad tryggja ad varan sé adeins notud med peim haetti sem
Iyst er i pessum notkunarleidbeiningum, har med talid, en takmarkast ekki vid, ad tryggja ad varan sé ekki endurnotud. AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum
kringumstaedum bera dbyrgd d nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi, tjoni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun d vorunni, bar
med talid hvers kyns tap, tjon eda kostnadur { tengslum vid heilsutjon eda skemmdir & eignum.
UPPLYSINGAR UM MEDHONDLUN: Gillinov-Cosgrove LAA klemma
Oryggisupplysingar vardandi segulémun
Skilyrt fyrir sequlomun
Forklinisk préfun syndi ad AOD1-klemman (hringlaga lokunartaeki) er skilyrt fyrir sequiomun. Haegt er ad skanna sjikling med pennan binad & 6ruggan hdtt i
sequlémunarkerfi um leid og honum hefur verid komid fyrir, ef eftirfarandi skilyrdum er matt:
« Stodugt sequlsvid 1,5Tesla og 3 Tesla, eingdngu
Hamarks stadbundid stigulsvaedi sequlsvids er 4.000 gauss/cm (40 T/m) (framreiknad) eda minna
+ Hamarks sequiémun d 6llum likamanum tilgreindi sértaekan medalhrada edlisgleypni (SAR) 4W/kg {15 mindtna skonnun (b.e. & pulsroo) i styrdri fyrsta
stigs notkunarstillingu fyrir segulémunarkerfio.
Vio au skilyrdi sequlémunar sem skilgreind eru fyrir AOD1-klemmuna er buiist vid pvi ad klemman hitni ad hamarki um 2,9 °Ceftir 15 mindtna samfellda
skonnun (p.e. d pulsrd).

Upplysingar um galla
[ forkliniskum préfunum var skekkja & mynd vegna AOD1-Klemmunnar sem nadi u.p.b. 10 mm fré AOD1-klemmunni pegar myndad var med gradient

bergmdlsrunu og med 3 Tesla sequlmunarkerfi.

@ 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, LAAG45, LAADSO0: AtriClip lungo'

1 Impugnatura 5 Astamalleabile 9 Anello diinserimento
2 Levadiattivazione 6 Uncino di snodo 10 Anello di inserimento snodabile
3 Areaditaglio della sutura 7 (lip Gillinov-Cosgrove
4 Cono con identificatore delle dimensioni 8  Punti di ancoraggio della sutura
della clip

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 lintera 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 tutti i piani.

A ATTENZIONE: 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 dell'auricola 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. Non usare 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 quida 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'emostasi
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).

5
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. Acausa di 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 irca 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 dlip (larghezza dellauricola atriale sinistra)

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

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

AAttenziane: non afferrare I'anello di inserimento per piegare I'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 la clip per pit di 3 volte utilizzando lo stantuffo o la leva di attivazione prima dell'inserimento.
Snodo della terminazione: applicabile ai modelli LAAG35, LAAG40, LAAG4S e LAAGS0.

~

'l
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
failitare 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 LAASO.
NOTA: a 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.

9. Posizionare delicatamente la clip alla base 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 é ancora nel dispositivo di inserimento, verificare che attorno al sito di inserimento non siano presenti altre strutture in grado di interferire
con la clip o 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 designata sulla leva o sullimpugnatura.
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\ AtriCli

dall'auricola atriale sinistra, come mostra la figura, lasciando

22—
15.  Applicando una contropressione alla clip, ri delic I'anello dii
la clip e la sutura di fissaggio sul retro.

AAttenziane: 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.

‘xz
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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.

Se il 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 l'indicazione 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 '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 correlati a lesioni personali o danni alla proprieta.

GESTIONE DELLE INFORMAZIONI: CLIP LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER RM

A COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA
Test non dlinici 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 immedi dopoil posizi
nelle seguenti condizioni:

.

etichette corrette e un numero di RGA.

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 AODT produca un aumento di temperatura massimo di 2,9 °C dopo 15 minuti di
scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi)
INFORMAZIONI SUGLI ARTEFATTI
In test non dlinici, 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.

@ Naudojimo instrukcija

,AtriClip® LAA Exclusion System” su i$ anksto jdétu,,Gillinov-Cosgrove® Clip”

LIETUVIY K.

APRASAS
Sistemoje,, AtriClip LAA Exclusion System” naudojamas,,Gillinov-Cosgrove LAA Clip” (spaustukas) kairiojo priesirdzio ausytés (LAA) atvirajai okliuzijai. Spaustukas
i$ anksto jdétas | vienkartinj spaustuko taikymo jtaisa. ,AtriClip LAA Exclusion System" su is anksto jdétu,, Gillinov-Cosgrove Clip” sudétyje néra komponenty is
natralaus kauciuko.
»AtriClip LAA Exclusion System” ILIUSTRACIJA IR SUDEDAMOSIOS DALYS
(LAAQ35, LAADAO, LAA45, LAAGS0) — ilgas, AtriClip”!

1 Rankena 5 Plastiskas antgalis 9 Uzdéjimokilpa
2 Suaktyvinimo svirtelé 6 LankstoSakute 10 Lankstine uzdéjimo kilpa
3 Chirurginiy sitly nupjovimo zona 7 Gillinov-Cosgrove Clip"
4 Virsunés kugis su spaustuko dydzio P
identifiatoriumi 8 Chirurginiy sidly inkarai
(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) — standartinis,, AtriClip"
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX — AtriClip FLEX"
1 Stimoklis 4 Kotas 7 Uzdéjimo kilpa
2 Rankena 5 Gillinov-Cosgrove Clip” 8 Plastitka zonat
3 Chirurginiy sitily nupjovimo zona 6 Chirurginiy sidly inkarai

1 Kiekvieno,, AtriClip” kotelio plastiska sritis skiriasi.

' Visas ilgo prietaiso,, AtriClip" kotas yra plastiskas.

? Standartinio prietaiso,, AtriClip” plastiska zona pazyméta ant koto esanciomis iSpjovomis arti uzdéjimo kilpos. Ji skirta tik nezymiai reguliuoti Soninéje
plokstumoje (] kaire / j desine).

3 Visas prietaiso,, AtriClip FLEX” kotas yra plastiskas. Jis skirtas requliuoti iki 45° kampu visose plokStumose.

A DEMESI0. PRIES NAUDODAMI GAMIN] ATIDZIAI PERSKAITYKITE TOLIAU PATEIKTA INFORMACLJA

SVARBU!

Sio leidinio paskirtis — padeti naudoti gaminj. Jis néra chirurginiy metody Zinynas.

INDIKACLJOS

Sistema,, AtriClip LAA Exclusion System” skirta kairiojo priesirdZio ausytés atvirajai okliuzijai.

KONTRAINDIKACLJOS

1. Prietaiso nenaudokite kaip kontraceptinés kiausintakiy okliuzijos priemonés.

2. Prietaiso nenaudokite, jeigu Zinoma, kad pacientas alergiskas nitinoliui (nikelio ir titano lydiniui).

Néra jokiy papildomy su spaustuko implantavimu susijusiy pavojy ir (arba) Salutinio poveikio, iSskyrus su Sirdies chirurginémis proceddromis susijusius jprastinius
pavojus ir Salutinj poveikj.

A |SPEJIMAI

1. Uzdéto spaustuko neméginkite perkelti  kitq vieta arba nuimti, nes antraip gali buti paZeisti arba jplésti audiniai.

2. Prietaisa naudokite tik pagal paskirtj.

3. Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikyty jprastiniy chirurginiy sitly medziagy arba jprastiniy uzdarymo metodiky (pavyzdziui,
sukabinimo chirurginémis sankabomis).

4. Prie$ uzdedami spaustuka atidZiai jvertinkite spaustuko padétj, audiniy storj ir plotj. Kaip nustatyti tinkama spaustuko dydj, zr., Gillinov-Cosgrove Selection

Guide" naudojimo instrukeija. Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio arba tinkamai neuzdejus spaustuko gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, biti

Jplesti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebati pasiekta reikiama hemostaze.

Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mazesnis kaip 29 mm, o sienelés storis — 1,0 mm.

Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audiniy didesné kaip 50 mm.

Prietaiso nenaudokite, jeigu Zinoma apie padidéjusj paciento jautruma nikeliui (nikelio ir titano lydiniui).

ATSARGUMO PRIEMONES
Atidziai perskaitykite visas,, AtriClip LAA Exclusion System” instrukcijas. Tinkamai nesilaikant instrukcijy prietaisas gali veikti netinkamai.
Prietaisa naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas.
Pazymeétina, kad dél kiekvieno gydytojo taikomy metodiky ir paciento anatomijos ypatumy konkrecios procedros gali Siek tiek skirtis.
Prietaiso nenumeskite ir nemétykite, nes antraip jis gali bti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu.
Jeigu pazeista sterili pakuoté ir (arba) pazeistas sterilus barjeras, prietaisg ismeskite ir jo NENAUDOKITE.
NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAL , AtriClip LAA Exclusion System” tiekiama STERILIir skirta naudoti tik VIENA KARTA, Pakartotinai sterilizuojant gali
nustoti veikti prietaisas arba biti suZeistas pacientas.
Atidziai iSnagrinékite visas ankstesnes pacientui atliktas chirurgines procedaras, nes nuo jy taip pat gali priklausyti spaustuko dydzio parinkimas. Dél
priesoperacinés spindulinés terapijos gali bati audiniy pokyciy, pavyzdziui, audinio storis gali virSyti nurodyt3 intervala, tinkama pasirinkto dydzio
spaustukui.
8. Sio prietaiso nemodifikuokite. Modifikuotas prietaisas gali veikti netinkamai. Jeiqu, AtriClip LAA Exclusion System” buvo bet kokiu bidu modifikuota,
,AtriCure, Inc” neuztikrina ir negarantuoja gaminio veikimo savybiy.
9. Koto nesusukite ir pernelyg nesulenkite, nes antraip gali prasciau veikti prietaisas.
10. Kaipir taikydami kitus jprastinius LAA okliuzijos chirurginius metodus, pries uzdédami spaustuka iS LAA pasalinkite trombus. Tromby buvimas turéty bati
[vertintas chirurgo nuoZidra i pagal prieZitiros standarta.
11, Spaustuko padétj nustatykite ir jj uzdékite taip, kad galétuméte aiskiai matyti visus pasiekiamus audinius. Esant prastam matomumui spaustukas gali buti
uzdétas ne taip kokybiskai, kaip reikéty.
12, UZdéje spaustuka stenkités kuo maziau manipuliuoti LAA ir spaustuku.
13 Rekomenduojama spaustukg uzdéti sausame lauke.
14 Spaustuko nenaudokite Zemesnéje kaip 20 °C temperatiroje. Zemesnéje kaip 20 °C temperatiiroje dedant spaustukg gali prasciau veikti prietaisas.

NAUDOJIMO INSTRUKCJA
Dedamo spaustuko dydis nustatomas chirurgo sprendimu, kaip pagalbing priemone naudojant, Gillinov-Cosgrove Selection Guide”.
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Spaustuko parinkimas
1. Naudodami, Gillinov-Cosgrove Selection Guide” parinkite tinkama,, Gillinov-Cosgrove LAA Clip” dydj. Spaustuky dydziai nurodyti ant prietaiso pakuotés ir
uzdéjimo prietaiso rankenos.

Spaustuko dydis LAA dydzio intervalas (LAA plotis)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Steriliu budu iSimkite,, AtriClip LAA Exclusion System” i$ pakuotés.
3. Kad bty lengviau pasiekti LAA, galima keisti, AtriClip LAA Exclusion System” plastisko koto forma. Nestipriai spausdami prietaiso kota, pagal anatominius
ypatumus suteikite jam reikiama forma.

A Démesio. Kotui sulenkti netraukite uzdéjimo kilpos, nes antraip gali biti sugadintas prietaisas. Sulenkite atsargiai sutelkdami jéga po abiem nyk3ciais.
Pernelyg sulenkus arba susukus kot3 gali prasciau veikti prietaisas. Neméginkite sukioti uzdéjimo kilpos, nes antraip prietaisas gali biiti sugadintas.

4. Rankenoje esanciu stamokliu arba suaktyvinimo svirtimi atsargiai atidarykite ir uzdarykite spaustukg, taip jsitikindami, kad jis tinkamai veikia.
Démesio. Pries uzdédami spaustuka stimokliu aktyvinimo svirtele atidarykite ir uzdarykite ne daugiau kaip 3 kartus.

Galinio efek lankstinis judéjimas — taikoma LAA35, LAAG40, LAAGAS ir LAAGS0.

5 AtriClip LAA Exclusion System” uzdéjimo kilpos lanksto mechanizma galima rankiniu bidu nustatyti nuo 0 ° (tiesi padétis, prietaisas pristatomas
nustatytas Siuo bidu) iki = 90 © kampu koto atzvilgiu, kad galétumeéte lengviau uzdéti, Gillinov-Cosgrove LAA Clip’, atsizvelgdami j paciento anatomijos
skirtumus.

Spaustuko padéties nustatymas

6. Perkelkite, AtriClip LAA Exclusion System” j reikiama pjavio plokstuma.

7. Patraukdami suaktyvinimo svirtele atgal arba nuspausdami stimoklj atsargiai atidarykite spaustukg.

PASTABA. Atidaryta spaustukg galima uzfiksuoti prietaiso rankenoje esaniu fiksatoriumi. Fiksatorius jlungiamas pajudinus svirtele ir gali bati atleidziamas
Svelniai pajudinus svirtele | kaire. Taikoma LAA@35, LAAG40, LAAG4S ir LAAS0.

PASTABA. Spaustukq galima uzfiksuoti atidaryta, nuspaudziant stamoklj, kol pasigirs spragteléjimas, tada atleidziant stimoklj. Kad atfiksuotumeéte ir
uzdarytumeéte spaustuka, iki galo nuspauskite stimoklj, tada jj |étai atleiskite, kol spaustukas uzsidarys. Taikoma ACH135, ACH140, ACH145 ir
ACH150.

8. Spaustuko taikymo jtaisa su iS anksto jdétu spaustuku sulygiuokite su LAA virSine, spaustuko galus nukreipe tolyn nuo LAA.

9.

10. Spaustuko padétj nustatykite taip, kad galétumeéte aiskiai matyti visus pasiekiamus audinius.

11, Kol spaustukas tebéra uzdéjimo jtaise, sitikinkite, kad jokios aplinkinés struktaros netrukdo spaustukui ir néra jo pazeidziamos, o spaustukas tinkamai
nustatytas.

12. Jeigu spaustukas néra tinkamai nustatytas, atsargiai j atidarykite ir pakartotinai nustatykite jo padétj.

Uzdéjimas

13 Nustate tinkama spaustuko padét] atleiskite suaktyvinimo svirtele arba stimoklj, kad spaustukas uzsidaryty.

14, Antsvirtelés arba rankenos pazymeétoje nupjovimo zonoje rankiniu bidu nupjaudami chirurginj sil3 uzdekite spaustuka.

x4 SE% % { LS
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15, Kaip vaizduojama paveiksle, sudarydami spaustuko priesinj slégj nuo LAA atsargiai nuimkite uzdéjimo kilpa, palikdami spaustukg ir tvirtinimo sidl3.

f———
/

A Démesio. Rankiniu badu perpjovus chirurginius sidlus,, AtriClip LAA Exclusion System” nebegalima naudoti spaustuko padéciai pakeisti ar jam nuimti.
16. UZdéje spaustukg nuimkite tvirtinimo chirurginius sidlus, chirurgo nuozidra atsargiai juos po vieng traukdami, tuo pat metu traukdami spaustukg priesinga
kryptimi. Nepjaukite spaustuko audinio.
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17. Panaudota uzdéjimo jtaisq iSmeskite. Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo ar
perdirbimo.

PANAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios prieZasties gaminj reikia grazinti bendrovei, AtriCure, Inc, prie$ iSsiunciant reikia i$ bendroves, AtriCure, Inc.” gauti prekiy grazinimo
igaliojimo (PGJ) numerj.

Jeigu gaminys lieté krauja ar kiino skyscius, pries pakuojant jj reikia kruop3ciai nuvalyti ir iSdezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys nebiity sugadinamas, jj reikia
issiysti originalioje arba tokioje pat dézutéje, ant kurios turi biiti tinkamai uZrasytas PG| numeris ir nurodyta, kad siunta yra biologiskai pavojinga.

Nurodymy dél valymo ir medziagu, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama Zenklinima ir PG] numerj, galima gauti i, AtriCure, Inc"".

PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO
UZ Siam gaminiui priimtiny salygy patvirtinimg prie$ pradedant naudoti i uztikrinima, kad gaminys bity naudojamas tik Sioje naudojimo instrukijoje aprasytu
biidu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys nebaty naudojamas pakartotinai, taciau tuo neapsiribojant, atsako naudotojas. Bendrové,, AtriCure, Inc." jokiomis
aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant §j gaminj,
iskaitant bet kokius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, susijusias su Zmoniy suZalojimu ar nuosavybés sugadinimu.
DARBO INFORMACIJA: ,Gillinov-Cosgrove LAA Clip”
MRT saugos informacija

Salyginai saugus MR aplinkoje
Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad AOD1 (Ziediné okliuzijos priemoné) spaustukas yra salyginai saugus MR aplinkoje. Pacienta, kuriam ka tik jdéta Si priemoné,
sauqu tirti MR sistema, jei laikomasi $iy salygy:

« tik 7,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas;
didziausias erdvinis gradiento magnetinis laukas — ne didesnis kaip 4000 gausy/cm (40T/m) (ekstrapoliuotas) arba mazesnis;

« didZiausia MR sistemos registruota viso kino vidutiné savitosios energijos sugerties sparta (SAR) 4 W/kg per 15 minuiy skenavimo (t. y. per impulsy
sekg), MR sistemai veikiant pirmojo lygio kontroliuojamu darbiniu rezimu; pirmiau nurodytomis skenavimo salygomis spaustuko AOD1 spaustuko
numatomas didziausias temperatros padidéjimas po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo (pavyzdziui, per impulsy seka) nevirsija 2,9 °C.

Informacija apie artefaktus
Neklinikiniais tyrimais nustatytas AOD1 spaustuko sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 10 mm nuo AOD1 spaustuko gradiento aido impulsy vaizduose,
kai skenuojama 3 T MR sistema.

@ Lietozanas instrukdijas LATVISKI

AtriClip® LAA izslégsanas sistéma ar ieprieks ieladétu Gillinov-Cosgrove® klipu

APRAKSTS
AtriClip LAA izslég3anas sistéma ir ietverts Gillinov-Cosgrove LAA Klips (klips), kas paredzéts sirds kreisa priekskambara piedékla (LAA) valgjai oklzijai. Klips ir
ieprieks ieladets vienreizéjas lietosanas klipa ievietotaja. AtriClip LAA izslégsanas sistéma ar ieprieks ieladétu Gillinov-Cosgrove lipu nesatur dabiska kaucuka
lateksa komponentus.
AtriClip LAA izslég3anas sistéma ATTELS UN NOMENKLATURA
(LAA@35, LAAD40, LAA4S, LAAGS0) — AtriClip garais'

1 Rokturis 5 Forméjama varpsta 9 Izvietosanas cilpa
2 Aktivizadijas svira 6 Artikulacijas apskava 10 Artikuleta izvietoSanas cilpa
3 Swjugriesanas zona 7 Gillinov-Cosgrove klips
4 Degunakonuss ar klipa izméra identifikatoru 8 Suvju enkuri
(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) — AtriClip standarta’
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX — AtriClip FLEX®
1 Virzulis 4 Vapsta 7 lzvietoSanas cilpa
2 Rokturis 5 Gillinov-Cosgrove Klips §  Fomeamazonat
3 Suvjugriesanas zona 6 Suvjuenkuri

1 Katram AtriClip fikam ir atSkirigs formejamais laukums.

' Viss AtriClip garas ierices varpstas garums ir formejams.

7 AtriClip standarta ierices forméjamo zonu apzimé ar nisu kopu uz varpstas blakus izvietosanas cilpai. Tas ir paredzéts tikai nelielas korekcijas veikSanai lateralaja
(kreisaja/labaja) plakne.

3 Viss AtriClip FLEX ierices varpstas garums ir form&jams. Ta paredzéta korekcijam lidz 45° visas plaknés.

A UZMANIBU! PIRMS 1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS RUPIGI JAIZLASA TALAK NORADITA INFORMACIIA

SVARIGI!
Sis buklets ir zstradats ka paliglidzeklis § izstradajuma lietosana. Buklets nav atsauce uz kirurgiskajam darba metodém.

LIETOSANAS INDIKACUA

AtriClip LAA izslég3anas sistéma ir indicéta sirds kreisa priekS8kambara piedékla valéjai okluzijai.

KONTRINDIKACUJAS

1. Nelietojiet So ierici olvadu kontraceptivajai okluzijai.

2. Nelietojiet So ierici, ja zinams, ka pacientam ir alerdija pret nitinolu (nikela un titana sakausejumu).

Arklipu implantaciju nav saistits neviens papildu risks un/vai blakusparadibas, iznemot tas, kas parasti saistitas ar sirds kirurgiskajam procedaram.

A BRIDINAJUMI

1. Pécizvietosanas neméginiet parvietot vai nonemt klipu. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.

2 Izmantojiet So ierici tikai paredzétaja veida.

3. Nelietojiet audiem, kuri irurga ieskata nespétu izturét parastos Suvju materialus vai parastas aizvérsanas metodes (pieméram, kirurdisko skavosanu)

4 Pirms klipa izvietosanas uzmanigi novertjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu platumu. Lai noteiktu atbilsto3o klipa izmeéru, skatiet lietosanas
instrukcijas Gillinov-Cosgrove Selection Guide (Gillinov-Cosgrove atlases vadlinijas). lzvéloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var tikt
izraisttas audu traumas, atdalisands, audu plisumi, parvietosands un/vai nespéja nodrodinat nepieciesamo hemostaze.

5. Nelietojiet tadam LAA, kura platums ir mazaks par 29 mm un sieninas biezums ir 1,0 mm.

6. Nelietojiet tadam LAA, kas lielaks par 50 mm, kad audi nav saspiesti.

7. Nelietojiet S0 ierici, ja pacientam ir jutiba pret nikeli (nikela un titana sakauséjumu).

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Uzmanigi izlasiet visas AtriClip LAA izslégSanas sistémas instrukcijas. Neievérojot instrukcijas, ierice var nefunkcionét pareizi.

2 lerici drikst izmantot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals.

3. Nemiet véra, ka atkariba no arsta darba metodem un pacienta anatomiskajam ipasibam konkrétu proceddru veiksana var bit variacijas.

4, lerici nedrikst nomest vai pasviest, jo tas var izraisit ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

5. Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET to.

6. NESTERILIZEJIET ATKARTOTI. AtriClip LAA izslégsanas sistéma tiek piegadata STERILA un ir paredzéta tikai VIENAI lietosanas reizei. Péc atkdrtotas

sterilizeSanas ierice var nedarboties, vai pacients var it traumas.

Rupigi nemiet véra jebkadu pacientam veikto pirmsoperdcijas arstésanu, tostarp ari atbilstosas klipa izméra atlases laika. Pirmsoperacijas staru terapija

var izraisit izmainas audos. Sis izmainas, pieméram, var izraisit audu biezuma palielinasanos lidz limenim, kas parsniedz izvélétajam Klipa izméram

noradito diapazonu.

8. Nemodificgjiet So instrumentu. Modificétas ierices lieto3ana var izraisit nepareizu instrumenta darbibu. Ja AtriClip LAA izslégsanas sistemai ir veiktas
jebkadas modifikacijas, AtriCure, Inc. negarante §i izstradgjuma veiktspgjas pasibas.

9. Nesamezglojiet un parmerigi nesalieciet varpstu, jo tas var ietekmét iefices darbibu.

0. Tapat ka izmantojot citas parastas LAA okltzijas kiruriskas metodes, pirms klipa uzlikSanas iznemiet trombus no LAA. Trombu klatesamibas novértéSana
javeic péc kirurga ieskatiem un apripes standartiem.

11, Novietojiet un izvietojiet Klipu tada veida, kas nodrosina skaidru visu pieejamo audu vizualizaciju. Nepietiekamas vizualizacijas de| rezultats var nebit
optimals.

12 Pecklipa izvietosanas centieties samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un Klipu.

13, leteicams izvietot Klipu sausa lauka.

14, Nelietojiet klipu temperatiira, kas zemaka par 20 °C. Klipa lietosana temperattira, kas zemaka par 20 °C, var ietekmét ierices darbibu.

LIETOSANAS INSTRUKCLIAS
Kirurgam ar Gillinov-Cosgrove atlases vadiiniju palidzibu ir janosaka, kura izméra klipu izmantot.

~

Klipa atlase
1. Gillinov-Cosgrove atlases vadliniju izmantosana, lai izvélétos pareizo Gillinov-Cosgrove LAA Klipu. Klipu izméri ir noraditi uz ierices iepakojuma un uz
izvietosanas ierices roktura.

Klipa izmérs LAA izméru diapazons (LAA platums)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

2. lzmantojot sterilu metodj, iznemiet AtriClip LAA izslégsanas sistému no tas iepakojuma.
3 AtriClip LAA izslegsanas sistémas formejamo varpstu var parveidot, lai palidzétu pieklat LAA. Viegli piespiediet ierices varpstu, lai formétu, ka tas
nepieciesams anatomiskajam variacijam.

A Uzmanibu! Nesatveriet izvietosanas cilpu, lai saliektu varpstu, jo ta var izraistt ierices bojajumus. Lieciet, viegli koncentrgjot speku zem abiem tkskiem.
Parak liela varpstas lieksana vai sapisana var ietekmét iefices darbibu. Nem@diniet pagriezt izvietosanas cilpu, jo tas var izraisit ierices bojajumus.

4. lzmantojot virzuli vai aktivizacijas sviru, kas atrodas uz roktura, uzmanigi atveriet un aizveriet klipu, lai parliecinatos par pareizu darbibu.
Uzmanibu! Pirms izvietosanas neatveriet un neaizveriet klipu ar virzuli vai aktivizacijas sviru vairak neka 3 reizes.
End Effector artikuldcija — attiecas uz LAAQ35, LAAQ40, LAAD4S un LAAGSO.

5. AtriClip LAA izslégsanas sistémas izvietosanas cilpu var manuali sintezét no 0° (ietvertaja pozicija) I1dz + 90° attieciba pret varpstu, lai palidzetu pareizi
novietot Gillinov-Cosgrove LAA klipu, nemot véra anatomiskas atskiribas pacienta anatomija.

Klipa novietosana

6. lemanevrgjiet AtriClip LAA izslég3anas sistemu mérka disekcijas plakné.

7. Viegli atveriet klipu, virzot aktivizacijas sviru uz aizmuguri vai nospiezot virzuli.

PIEZIME. Klipu var nofiksét atverta stavokli, izmantojot blokesanas funkciju erices rokturr. Fiksators noblokéjas, kad svira ir aktivizeta, un to var atbrivot, viegli
parvietojot sviru pa kreisi. Attiecas uz LAAD35, LAAG40, LAAG45 un LAAGSO0.

PIEZIME. Klipu var nofiksét atvérta stavokli, nospiezot virzuli idz Klikskim un atlaiZot virzuli. Lai atbloketu un aizvértu Klipu, pilniba nospiediet virzuli un lénam
atlaidiet, [1dz skava ir aizverta. Attiecas uz ACH135, ACH140, ACH145 un ACH150.

8. Orientéjiet klipa ievietotaju ar ieprieks ieladeto klipu LAA gala ta, lai cilpas klipa galos butu vérstas virziena prom no LAA.

9. Uzmanigi novietojiet klipu LAA pamatng.

10.  Novietojiet klipu tada veida, kas nodrosina skaidru visu pieejamo audu vizualizaciju.

11, Kamér lips joprojam ir piestiprinats izvietosanas iericei, parliecinieties, ka klips netraucé vai neboja apkartéjas struktdras un ka tas ir novietots pareizi.
12. - JaKlips nav novietots pareizi, uzmanigi atveriet klipu un parvietojiet to péc nepieciesamibas.

lzvietosana

13, Péctam, kad Klips ir pareizi novietots, atlaidiet aktivizacijas sviru vai virzuli, laujot Klipam aizvérties.

14, lvietojiet klipu, manuali nogriezot Suvju materialu paredzetaja grieSanas zona uz sviras vai roktura.
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15. Izmantojot spiediena meritaju uz klipa, uzmanigi nonemiet izvietosanas cilpu no LAA, ka paradits talak, atstajot Klipu un piestiprinasanas Suvi
aizmugure.

A Uzmanibu! P&c Suvju manualas griesanas AtriClip LAA izslégsanas sistemu nevar izmantot Klipu parvietosanai vai nonemsanai.
6. Péctam, kad Klips ir fevietots, nonemiet piestiprinasanas Suves, uzmanigi pavelkot pa vienai reizé un péc kirurga ieskatiem nodrosinot klipa

atpakalvilksanu. Negrieziet klipa audumu.
Q& N2
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7. Peclietosanas izmetiet izvietosanas ierici. lerices komponentu izmeSana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades
planiem.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakada iemesla dé| $is produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnositisanas jums ir nepieciesams sazinaties ar uznémumu

AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnositisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru.

Ja produkts bija saskare ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir riipigi janotira un jadezinficé. Produkts ir jasata vai nu
originalaja karba, vai lidzvértiga karba, lai sttisanas laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke, pievienojot RGA numuru un norades par

s(itijuma satura biologiska apdraudéjuma veidu.

Sazinieties ar uznémumu AtriCure, Inc,, lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu noradijumus par tirisanu un materialiem, satisanai piemérotiem konteineriem
un pareizu markesanu.

ATRUNAS PAZINOJUMI
Lietotaju atbildiba ir nodrosinat 3 produkta lietoSanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lietosanas un gadat, lai is produkts tiktu izmantots vienigi tada
veida, ka aprakstits Sajas lietosanas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai $is produkts netiktu lietots atkartoti. Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem,
Tpasiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri radusies tadel, ka is produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par
zaudajumiem, bojajumiem vai izdevumiem saistiba ar miesas bojajumiem vai ipasuma bojajumiem.
INFORMACIJA PAR LIETOSANU: Gillinov-Cosgrove LAA klips
MRA drosibas informacija
Dro3s MR vidé, ievérojot nosacijumus
Nekliniskajos testos konstatéts, ka AOD1 (gredzenveida oklzijas ierice) klips ir dross MR vidg, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar So ierici var drosi skenét MR sistéma
talit péc ievietoSanas, ievérojot Sadus nosacjumus:
- statiskais magn@tiskais lauks tikai 1,5 teslas un 3 teslas;

maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausi/cm (40T/m) (ekstrapoléts) vai mazaks;

maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) 4 W/kg 15 skenéSanas mindtés (t. i, uzimpulsu secibu) MR

sistémas pirma limena kontroléta darbibas rezimé;

paredzams, ka skenésanas apstaklos, kas noteikti AODT klipam, péc 15 minGSu ilgas nepartrauktas skenésanas maksimalais temperatiiras pieaugums ir

2,9°C(t.i,, uzimpulsu secibu).

Informacija par artefaktu
Nekliniskajos testos attéla artefakts, ko izraisa AOD1 klips, sniedzas apméram 10 mm attaluma no AOD1 Klipa, sken&jot ar gradienta atbalss impulsa secibu un

3 teslu MR sistému.
@ GEBRUIKSAANWLZING NEDERLANDS
AtriClip® LAA-exclusiesy met voorgeladen Gillinov-Cosgrove®-klem
BESCHRUVING

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
LAAG35, LAAG40, LAAG45, LAADS0 — 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  Hechtdraadank
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standaard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Plunjer 4 Schacht 7 Plaatsingslus
2 Handvat 5 Gillinov-Cosgrove-klem 8  Buigzaam gedeeltet

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 uitsluitend 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 vlakken aanpassingen tot 45° te maken.

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

BELANGRUK!
Dit boekije 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.

Erzijn 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 it instrument uitsluitend voor het beoogde doel.

3. Niet gebruiken op weefsel dat naar het oordeel van de chirurg geen conventionele hechtingsmaterialen of conventionele sluitingstechnieken (zoals
chirurgisch nieten) kan verdragen.

4. Evalueer de positie van de klem, weefseldikte en -breedte zorgvuldig alvorens de klem te plaatsen. Raadpleeq 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. Leesalle instructies 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. laathetinstrument 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 klemg . Preoperatieve radiotherapie kan leiden tot veranderingen in weefsel. Deze deril 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 prest: 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.

11, 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. Het wordt 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.
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Maat klem LAA maten (breedte van LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Haal het AtriClip LAA-exclusiesysteem met het gebruik van een steriele techniek it 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 ensluit 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.

AN

5. De plaatsingslus 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. M r het AtriClip LAA-exclusi 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 LAAG35, LAAG40, LAAG45

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.

1. 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.

VRIUJWARINGSVERKLARINGEN

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-VOORWAARDELUK
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 eer Is 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.

BRUKSANVISNING NORSK

AtriClip® LAA-ekskluderingssystem med forhandslastet Gillinov-Cosgrove®-klemme

BESKRIVELSE
AtriClip LAA-ekskluderingssystemet inneholder Gillinov-Cosgrove LAA-klemmen (klipp) for apen okklusjon av hjertets venstre aurikkel (LAA). Klemmen
er forhandslastet pa en engangs kI pplikator. AtriClip LAA-ekskluderi med forhdndslastet Gillinov-Cosgrove-klemme inneholder ikke

komponenter av naturgummilateks.

ILLUSTRASJON 0G NOMENKLATUR for AtriClip LAA-ekskluderingssystem
LAAG35, LAAG40, LAAG45, LAAG50 — lang AtriClip!

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 | med kI relsesidentifikator 8  Suturankere
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 - AtriClip Standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Stempel 4 Skaft 7 Utplasseringssloyfe
2 Handtak 5 (Gillinov-Cosgrove-klemme 8  Formbar sonet

3 Suturklippesone 6 Suturankere

tHvert AtriClip-handtak har forskjellig formbart omréde.

"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
isideplanet (venstre/hoyre).

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

A FORSIKTIG: 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 dpen 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 d 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 & téle konvensjonelle sutur aler eller konve

(for eksempel kirurgisk stifting).

4. Evaluer klemmens plassering, vevstykkelse og vevsbredde naye for utplassering av klemmen. Se bruksanvisningen til Gillinov-Cosgrove-valgguiden for
4 bestemme riktig klemmestgrrelse. Unnlatelse av @ bestemme riktig sterrelse eller utplassere klemmen pa riktig mate kan fore til: vevstraumer, &pning
av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa ensket hemostase.

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

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

7. Ikke bruk denne enheten hvis pasienten har kjent sensitivitet for nikkel (nikkel-titanlegering).
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FORHOLDSREGLER
1. Lesalleinstruksj for AtriClip LAA-ekskluderi ngye. | Ise av a folge instruksj pa 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 forek pa grunnavi 0g 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 densterile 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 fare il tap av
funksjon eller skade pa pasienten.

7. Vurder noye all pre-kirurgisk bek P kan ha gj att og tilsvarende valg av klemmestarrelse. Preoperativ strélebehandling kan fore
til endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel fore til at vevstykkelsen overskrider det angitte omréadet for den valgte klemmestarrelsen.

8. Ikke modifiser dette instrumentet. Bruk av en modifisert enhet kan fore til feil instrumentfunksjon. AtriCure, Inc. fremsetter ingen pastander eller
fremstillinger om ytelsesegenskapene til dette produktet hvis det er gjort noen 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 far bruk av klemmene, pa samme mate som med andre konvensjonelle LAA-okklusjonskirurgiske teknikker. Evaluering av
forekomst av trombe skal gjores etter kirurgens skjenn 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. Serg for @ minimere leringen av LAA og kI

13. Detanbefales at klemmen utplasseresi et tort felt.

14.  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. Klemmestorrelser er plassert pa enhetspakken.
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etter utplassering av klemmen.

Klemmestorrelse LAA-storrelsesomrade (bredde pa LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm
2. Fjerndet sterile AtriClip LAA-ekskluderi fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.

3. Det formbare skaftet til AtriClip LAA-ekskluderingssystemet kan formes for & hjelpe til med & fa tilgang til LAA. Bruk forsiktig trykk for & forme
enhetsskaftet slik at det tilpasses anatomiske variasjoner.

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 aktiveringsspaken pa handtaket, og dpne og lukk klemmen forsiktig for & 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 LAADS0.
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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. Rpneklemmen forsiktig ved & flytte aktiveringsspaken bakover eller trykke inn stempelet.

MERK: Klemmen kan lases i apen stilling ved hjelp av en lasefunksjon i handtaket pa enheten. Lasen vil aktiveres nar spaken er aktivert, og kan kobles fra ved

aflytte spaken til venstre. Gjelder LAA@35, LAAG40, LAA45 og LAAG50.

MERK: Klemmen kan Iases i apen posisjon ved & trykke inn stempelet til det hores et klikk, og deretter slippe stempelet. Hvis du vil lase 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 n med forhandslastet klemme pa spissen av LAA med sloyfene i endene av klemmen vendt bort fra LAA.

9. Plasser klemmen forsiktig ved foten av LAA.

10.  Plasser klemmen pa en mate som gir klar visualisering av alle vevene du gar inn pa.

11. Mens klemmen fremdeles er festet til utplasseringsenheten, 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 erriktig 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.
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15. Hold mottrykk pa klemmen mens du fierner utplasseringssloyfen forsiktig fra LAA som vist nedenfor, og etterlat klemmen og tilbeharssuturen.

A Forsiktig: Etter at suturene er klippet manuelt, kan ikke AtriClip LAA-ekskluderingssystemet brukes til & flytte eller fierne klemmen.
16.  Etterat kiemmen er utplassert, fierner du tilbeharssuturene ved a 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 reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende avhending eller gjenvinning av
enhetskomponenter.
RETUR AV BRUKT PRODUKT

Huis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det nedvendig med et autorisasjonsnummer 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 far pakking. Det skal sendes i originalemballasjen
eller en tilsvarende kartong, for  forhindre skade under forsendelse; og det skal vere riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens
biofarlige innhold.
Instruksjoner for rengjoring og inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fas fra AtriCure, Inc.
ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere patar seg ansvaret for a godkjenne den aksep til dette produktet for det brukes, og for d sikre at produktet bare brukes pa den
maéten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, 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

MR-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 falgende 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 k I dusen pa forste niva for MR-systemet
Under skannebetingelsene som er definert for AOD1-klemmen, forventes det & gi en maksimal temperaturgkning pa 2,9 °C etter 15 minutters
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens)
ARTEFAKTINFORMASJON
|ikke-Klinisk testing strekker bildeartefakten forérsaket 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 a se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.

INSTRUKCJA OBSEUGE POLSKI

System okluzji LAA AtriClip® ze wstepnie zatad ym kli Gillinov-Cosg
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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, LAAG40, 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 szwéw

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 cicia szwu

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

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

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

6 Kotwy chirurgiczne do szwéw

A PRZESTROGA: PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE

WAZNE!

Niniejsza broszura zostata opracowana z mysl3 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. Nie stosowac 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 skutkow ubocznych zwiazanych z wszczepieniem klipsa innych niz te, ktore sa typowe dla zabiegéw
kardiochirurgicznych.

OSTRZEZENIA

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

2. Nalezy uzywac tego urzadzenia tylko zgodnie z przeznaczeniem.

3. Nie stosowac na tkankach, ktdre 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 instrukja obstugi — punkt dotyczacy doboru klipsa Gillinov-Cosgrove. Nieprawidtowy rozmiar lub niewfasciwe wprowadzenie Klipsa
moze spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozejscie sie brzegéw, rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozadanej hemostazy.

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

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

7. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia, jesli pacjent ma nadwrazliwos¢ na Nickel (stop niklu i tytanu).

SRODKI 0STROZNOSCI

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

2. Korzystanie z urzadzenia powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego.

3. Nalezy pamigtac, ze roznice w poszczegélnych procedurach moga wynikac z technik stosowanych przez danego lekarza oraz budowy anatomicznej
pacjenta.

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 JALOWE) 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 mdgt przejs¢ pacjent, i odpowiednio dobra¢ rozmiar klipsa. Radioterapia
przedoperacyjna moze spowodowac 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 wasciwosci uzytkowe tego produktu, jesli system okluzji LAA AtriClip zostat w jakikolwiek sposéb zmodyfikowany.

9. Nie zaginac ani nie wygina¢ nadmiernie trzonu, poniewaz moze to wptynac 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.

11, Umiesci¢ i wprowadzic klips w sposéb zapewniajacy wyrazna wizualizacje wszystkich tkanek, do ktérych uzyskiwany jest dostep. Nieodpowiednia
wizualizacja moze doprowadzi¢ do nieoptymal P zeni

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

13.  Zaleca sie wprowadzenie klipsa w suchym polu.

i

¢ uszkodzenie lub rozerwanie tkanki.

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

2. Stosujacjatowa technike, wyjac system okluzji LAA AtriClip z opakowania.
3. Plastyczny trzon systemu okluzji AtriClip LAA mozna dopasowac w celu ufatwienia 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 toku lub dZwigni uruchamiajacej na uchwycie, delikatnie otworzy¢ i zamknac klips, aby zapewnic jego prawidtowe dziatanie.

Przestroga: Nie nalezy otwierac i zamykac klipsa wiecej niz 3 razy za pomoca ttoku lub dZwigni uruchamiajacej przed uzyciem.
Potqczenie przegubowe koricowki roboczej — ma ie do LAA@35, LAAG4O, LAAGA4S i LAAGS0.

5. Petlawprowadzajaca systemu okluzji LAA AtriClip moze zosta¢ 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 otworzyc klips poprzez przesuniecie dZwigni uruchamiajacej do tytu lub wcisniecie thoka.

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

aktywowana, i mozna ja wyfaczyc, delikatnie przesuwajac dzwignie w lewo. Ma zastosowanie do LAA35, LAAG40, LAAD4S5 i LAAGS0.

UWAGA: Klips mozna zablokowac w pozycji otwartej przez wciéniecie toka do kliknigcia i zwolnienie go. Aby ¢i zamknac klips, nalezy

wisnac ttok catkowicie i powoli zwalniac, az lips zostanie zamkniety. Ma zastosowanie do ACH135, ACH140, ACH145 i ACH150.

8. Ustawicaplikator z wstepnie wprowadzonym Klipsem tak, aby klips znajdowat sie na koricu LAA, a petle na koricach klipsa byly skierowane w kierunku
przeciwnym do LAA.

9. Delikatnie umiescic klips u podstawy LAA.

10. Umiescic klips w sposéb zapewniajacy wyrazng wizualizacje wszystkich tkanek, do ktorych uzyskiwany jest dostep.

11, 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. Jesliklips nie jest prawidtowo umieszczony, delikatnie otworzyc klips i zmieni jego potozenie wedtug potrzeb.

WPROWADZANIE

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

14. Wprowadzi¢ klips poprzez reczne przeciecie szwu w wyznaczonej strefie ciecia szwu na dzwigni lub uchwycie.
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15. Wywierajac opdr na klips, ostroznie usuna¢ petle wprowadzajaca z LAA, jak pokazano ponizej, pozostawiajac za soba klips i szew mocujacy.

A Przestroga: Po recznym przecieciu szwow system okluzji LAA AtriClip nie moze zostac wykorzystany do zmiany potozenia lub usuniecia klipsa.
16.  Powprowadzeniu klipsa nalezy zdja¢ 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 lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania
lub recyklingu elementow urzadzer.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

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

towaréw (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

Jesli produkt miat kontakt z krwia lub ptynami ustrojowymi, nalezy go oczyscici zdez ¢ przed zapak iem. Powinien on by¢

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

numerem RGA oraz symbolem wskazujacym, ze zawartosc przesytki stanowi zagrozenie biologiczne.

Instrukgje dotyczace czyszczenia i iatow, 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 wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukgji obstugi, w tym, ale nie wytacznie, 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,
ktére s3 wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére s3 zwiazane
z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

INFORMACJE DOTYCZACE OBSLUGI: KLIPS LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MRI

VAN PRODUKT WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO STOSOWANIA W SRODOWISKU MR
Badania niekliniczne wykazaty, ze klips AOD1 (pierscieniowe urzadzenie okluzyjne) moze by¢ [ y W isku MR. Pacjenta, u ktdrego
wszczepiono to urzadzenie, mozna bezpiecznie poddac badaniu w systemie MR, bezposrednio po zabiegu implantadji, przy zachowaniu ponizszych warunkow:
« Wytacznie 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 sie, ze klips AOD1 spowoduje maksymalny wzrost temperatury na poziomie 2,9°C po 15 minutach
ciagtego sk ia (tj. w sekwengji 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
sekwendji gradient echo w systemie MR 3T.
OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU
Aby sprawdzi¢, jakie symbole dotycza tego produktu, nalezy zapoznac sie z etykieta na opakowaniu zewnetrznym.

INSTRUCGES DE UTILIZACAO

Sistema de exclusao LAA AtriClip® com Clip Gillinov-Cosgrove® pré-carregado
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DESCRIG/0

0 Sistema de excluso de LAA AtriClip contém o Clip de LAA Gillinov-Cosgrove para oclusao aberta do apéndice auricular esquerdo (LAA) do coracdo. 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.

ILUSTRAGAO E NOMENCLATURA DO Sistema de exclusdo de LAA AtriClip
LAA@35, LAAG40, LAAG45, LAAG50 — AtriClip Longo'

Pega 5 Haste maledvel
Alavanca de ativacao 6 Gancho de articulacao
Zona de corte de suturas 7 (lip Gillinov-Cosgrove
Ponta conica com identificador de tamanhodo clip 8 Ancoras de sutura

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

1 Embolo 4 Haste

2 Pega 5 Clip Gillinov-Cosgrove
3 Zonade corte de suturas 6 Ancoras de sutura
tCada dispositivo manual AtriClip possui uma zona maledvel diferente.

"Todo o comprimento da haste do dispositivo AtriClip Longo é maledvel.

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

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

9 Abade colocacdo
10 Aba de colocacdo articulada
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7 Aba de colocagdo
8  Zona maledvelt

A CUIDADO: 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 cirtirgicas.

INDICAGOES

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

CONTRAINDICACOES

1. Nao utilize este dispositivo como dispositivo de oclusdo tubdria 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 implantagao do Clip que néo os normalmente associados aos procedimentos cirdrgicos
cardiacos.

AVISOS

1. Nao tente reposicionar nem retirar o Clip depois de colocado. Poderd 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 cirurgido, no iriam tolerar materiais de sutura convencionais ou técnicas de fechamento convencionais
(tal como a aplicagdo de agrafos cirtirgicos).

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 Utilizagéo no Guia de Selegéo Gillinov-Cosgrove. Um tamanho de Clip incorreto ou uma mé colocagéo do mesmo
pode resultar em: lesdes tecidulares, deiscéncia, rutura dos tecidos, deslocagdo e/ou auséncia da hemostasia 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 PRECAUCOES
1. Leiaatentamente todas as instrucdes relativas ao Sistema de exclusao de LAA AtriClip. 0 ndo cumprimento devido das instrudes pode resultar no
fundi inadequado do dispositi
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A utilizagao do dispositivo deve ser limitada a pessoal médico devidamente treinado e qualificado.

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

Néo 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.

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

NAQ REESTERILIZE. 0 Sistera de excluséo de LAA AtriClip é fomecido ESTERIL e destina-se a uma UNICA utilizago. A reesterilizagdo pode provocar perda

de fungdo ou ferimentos no paciente.

7. Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirdrgico ao qual o paciente possa ter sido submetido e a correspondente selecdo do tamanho de
Clip. A radioterapia pré-operatdria pode resultar em alteracdes no tecido. Estas alteracdes 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 utilizagdo 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 modificacdes 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 evacuacao de trombos do LAA antes da aplicacao do Clip, tal como com quaisquer outras técnicas cirdrgicas de ocluséo do LAA. A avaliacdo da
presenca de trombos deve ser efetuada de acordo com o ritério do cirurgido e norma de tratamento.

11, Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualizacdo adequada de todos os tecidos que tera de aceder. Uma fraca visualizagao pode
resultar numa colocado de qualidade inferior a ideal.

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

13. Recomenda-se que o Clip seja colocado num campo seco.

14, Nao utilize o Clip a temperaturas abaixo de 20 °C. A aplicagdo do Clip a temperaturas abaixo de 20 °C pode afetar o desempenho do dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

0 cirurgido 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 selecao do Clip de LAA Gillinov-Cosgrove. Os tamanhos de Clip encontram-se na

embalagem do dispositivo.

SN

Tamanho do Clip Intervalo de tamanhos de LAA (Largura de LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 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 funcao das variacdes anatémicas.

A Cuidado: Nao segure na aba de colocado para dobrar a haste, uma vez que podera 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 colocacao, uma vez que podera
provocar danos no dispositivo.

4. Utilizando 0 émbolo ou a alavanca de ativacao na pega, abra e feche suavemente o Clip para garantir o correto funcionamento.

Cuidado: Nao abra e feche o Clip mais de 3 vezes com 0 émbolo ou a alavanca de ativagao antes da colocagéo.
Articulagdo do atuador da extremidade — Aplicivel a LAAG35, LAAG40, LAAG45 e LAA@SO.

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 colocagdo apropriada do Clip de LAA Gillinov-Cosgrove, para ter em consideracdo as variacdes anatémicas do paciente.

POSICIONAMENTO DO CLIP

6. Conduza o Sistema de exclusdo de LAA AtriClip LAA para o plano de dissecacdo-alvo.

7. Abrasuavemente o Clip movendo a alavanca de ativacdo para tras ou pressionando o émbolo.

NOTA: 0 Clip pode ser travado na posicao aberta através da funcionalidade de blogueio na alga do dispositivo. 0 bloqueio seré engatado quando a alavanca for

ativada e podera ser desengatado movendo suavemente a alavanca para a esquerda. Aplicavel a LAAG35, LAAG40, LAAG45 e LAAGS0.

NOTA: 0 Clip pode ser bloqueado na posicdo aberta, pressionando o émbolo até se ouvir um clique e, em seguida, soltar o émbolo. Para deshloquear e fechar

o Clip, pressione 0 émbolo compl esolte-ol até o Clip estar fechado. Aplicével a ACH135, ACH140, ACH145 e ACH150.

8. Direcione o aplicador com clip com o clip pré-carregado na ponta do LAA (AEA) com as algas nas extremidades do clip apontadas para fora do LAA (AEA).

o

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.

11, Enquanto o Clip estiver preso no dispositivo de colocacdo, assegure-se de que nenhumas estruturas circundantes interferem com ou sdo danificadas pelo
Clip e que o Clip é corretamente colocado.

12. SeoClip ndo for colocado corretamente, abra suavemente o Clip e reposicione conforme necessario.

COLOCAGAD

13. Depois de o Clip estar posicionado de forma correta, solte a alavanca de ativagao ou o 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.

\ AtriClip
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15.  Aplicando uma pressao contraria no Clip, remova cuidadosamente a aba de colocagdo do LAA, como apresentado abaixo, deixando o Clip e a sutura de
fixacdo para tras.

A Cuidado: Aps cortar manualmente as suturas, o Sistema de exclusao de LAA AtriClip nao 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 cirurgiao. Nao corte o tecido do Clip.
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17.  Elimine o dispositivo de colocacao apds a utilizacao. Siga as disposicdes requlamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacao ou
reciclagem de componentes do dispositivo.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizagao de devolugao de mercadoria (ADM)

a AtriCure, Inc. antes do envio.

Se 0 produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado 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

a natureza de perigo bioldgico do contetido.

Solicite instrucdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um nimero ADM, junto da

AtriCure, Inc.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacdo do estado aceitdvel 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 ndo 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.

INFORMACOES DE MANUSEIO: CLIP LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMAGAO 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 seguranca num sistema de RM imediatamente apds a colocacdo nas seguintes condicdes:
+ (ampo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas
« Campo magnético com gradiente espacial méximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) ou menos
Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorcao 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 condicdes de exame definidas para o Clip AOD1, espera-se produzir um aumento maximo de temperatura de 2,9 °Capds 15 minutos de
exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulsos)
INFORMAGOES SOBRE ARTEFACTOS
Em testes nao clinicos, o artefacto nas imagens causado pelo Clip AOD1 estende-se por, aproximadamente, 10 mm do Clip AOD1, quando a imagem € gerada
utilizando uma sequéncia de pulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla.
EXPLICAGAO SOBRE 0S SIMBOLOS NA ETIQUETAGEM DA EMBALAGEM
Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam a este produto.

Instructiuni de utilizare ROMANA

Sistemul de excludere LAA AtriClip® cu agrafé preincarcata Gillinov-Cosgrove® Clip

DESCRIERE
Sistemul de excludere LAA AtriClip contine agrafa Gillinov-Cosgrove LAA Clip (agrafa) pentru ocluzia deschisa a apendicelui stang atrial al inimii (LAA — Left atrial
appendage). Agrafa este preincarcat pe un aplicator de agrafe de unica folosintd. Sistemul de excludere LAA AtriClip cu agrafa preincarcata Gillinov-Cosgrove
Clip nu are componente din latex din cauciuc natural.
Sistemul de excludere LAA AtriClip ILUSTRATIE S| NOMENCLATURA
(LAA@35, LAA40, LAA@4S, LAA@S0) — Dispozitiv AtriClip lung'

1 Maner 5 Tijdmaleabild 9 Budddeaplicare

2 Levierde activare 6 Piesd de legdturd cu articulatie 10 Bucld de aplicare articulatd
3 Zond de tdiere a suturii 7 Agrafa Gillinov—Cosgrove Clip

4 Varful conic al partii anterioare cu identifica-

o ) 8 Ancore de suturd
tor pentru dimensiunea agrafei

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

T Piston 4 Tijd 7 Bucld de aplicare
2 Mdner 5 Agrafd Gillinov—Cosgrove Clip 8 Zondmaleabili t
3 Zond de tdiere a suturii 6 Ancore de suturd

+Fiecare piesd de mana AtriClip are o regiune maleabila diferita.

" Tija dispozitivului AtriClip lung este maleabild pe intreaga lungime.

? Zona maleabila a dispozitivului AtriClip standard este marcatd cu o serie de fente pe tij, in apropierea buclei de aplicare. Este destinata numai ajustarilor minore
pe plan lateral (stdnga/dreapta).

* Tija dispozitivului AtriClip FLEX este maleabild pe fntreaga lungime. Este destinatd ajustarilor de pana la 45° e toate planurile.

A ATENTIE: INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL, CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE PREZENTATE IN CONTINUARE

IMPORTANT!
Aceastd brosura este conceputd pentru a ajuta la utilizarea acestui produs. Nu este un document de referinta pentru tehnicile chirurgicale.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA
Sistemul de excludere LAA AtriClip este indicat pentru ocluzia deschisa a apendicelui stang atrial al inimii.

CONTRAINDICATII

1. Nu utilizati acest dispozitiv ca dispozitiv contraceptiv de ocluzie tubard.

2. Nu utilizatj acest dispozitiv daca pacientul are o alergie cunoscuta la nitinol (aliaj de nichel cu titan).

Nu exista alte riscuri si/sau efecte secundare asociate implantarii agrafei in afard de cele asociate de obicei procedurilor chirurgicale cardiace.

A AVERTISMENTE

1. Nuincercatisa repozitionati sau sa indepartati agrafa dupa aplicare. Acest lucru poate duce la lezarea sau ruperea

tesutului.

2. Utilizati acest dispozitiv doar fn modul prevdzut.

3. Nu il utilizati pe tesuturi care, in opinia chirurgului, nu ar putea tolera materiale de sutura traditionale sau tehnici de inchidere traditionale (cum ar fi
inchiderea cu capse).

4, Evaluati cu atentie pozitia agrafei, grosimea tesutului si latimea tesutului inainte de aplicarea agrafei. Pentru a determina dimensiunea corespunzétoare
a agrafei, consultati instructiunile de utilizare privind ghidul Gillinov-Cosgrove Selection Guide. Dimensionarea sau aplicarea necorespunzatoare a agrafei
poate duce la: traumatism tisular, dehiscentd, ruperea fesutului, dislocarea si/sau lipsa hemostazei dorite.

Anusse utiliza pe un LAA cu ldtime mai micd de 29 mm si grosime a peretelui mai micd de 1,0 mm.
Anu se utiliza pe un LAA mai mare de 50 mm cand tesutul nu este comprimat.
Nu utilizati acest dispozitiv daca pacientul este sensibil la nichel (aliaj de nichel cu titan).

5.
6.
7.
A PRECAUTII
1.

(Cititi cu atentie toate instructiunile privind sistemul de excludere LAA AtriClip. Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la functionarea
necorespunzdtoare a dispozitivului.

2. Dispozitivul trebuie utilizat doar de cdtre personal medical instruit si calificat.

Retineti cd anumite proceduri pot varia din cauza tehnicilor individuale ale medicului i a anatomiei pacientului.

4. Aveti grijd s nu scapati si sa nu miscati brusc dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea dispozitivului. Daca dispozitivul a fost scapat,
nu il mai utilizati. Inlocuiti-1 cu un dispozitiv nou.

5. Daca ambalajul steril este deteriorat si/sau bariera sterild este compromisd, eliminati dispozitivul si NU TL UTILIZATI.

6. ANU SERESTERILIZA. Sistemul de excludere LAA AtriClip este furnizat STERIL si este destinat unei SINGURE utilizari. Resterilizarea poate duce la nefunctionare
sau la vdtdmarea pacientului.

7. (and stabiliti dimensiunea corespunzatoare a agrafei, tineti cont de orice tratament anterior interventiei chirurgicale pe care pacientul este posibil sa-I
fi primit. Radioterapia preoperatorie poate duce la modificarea tesutului. De exemplu, din cauza acestor modificari, grosimea fesutului poate depdsi
intervalul indicat pentru dimensiunea aleasd a agrafei.

8. Nu modificati acest instrument, Utilizarea unui dispozitiv modificat poate duce la functionarea necorespunzatoare a instrumentului. Dacd sistemul de
excludere LAA AtriClip a fost supus unor modificari, AtriCure, Inc. nu fsi asum nicio réspundere cu privire la caracteristicile de performantd ale acestui
produs.

9. Nu rdsuciti si nu indoitj excesiv tija, deoarece aceste actiuni pot afecta performanta dispozitivului.

10. Eliminati trombul din LAA inainte de aplicarea agrafei, la fel ca in cazul oricarei alte tehnici chirurgicale traditionale de ocluzie LAA. Evaluarea de
determinare a prezentei unui eventual trombus trebuie efectuatd la discretia chirurgului si conform standardelor medicale.

11, Pozitionati si aplicati agrafa in asa fel incat sa asigure un control vizual clar asupra tuturor tesuturilor vizate. Controlul vizual slab poate duce la o plasare
necorespunzatoare.

12 Dupd aplicarea agrafei, aveti grija sd reducefi frecventa manipuldrii LAA si a agrafei.

13 Serecomandd aplicarea agrafei intr-un camp uscat.

14, Nu utilizati agrafa la temperaturi de sub 20°C. Aplicarea agrafei la temperaturi de sub 20°C poate afecta performanta dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Medicul trebuie s determine dimensiunea agrafei de aplicat, folosind ghidul Gillinov-Cosgrove Selection Guide.

o

Alegerea agrafei
1. Utilizati ghidul Gillinov-Cosgrove Selection Guide pentru a alege agrafa Gillinov-Cosgrove LAA Clip corespunzatoare. Dimensiunile agrafei sunt indicate
pe ambalajul dispozitivului si pe ménerul dispozitivului de aplicare.

Dimensiunea agrafei Intervalul de dimensiuni LAA (Latimea LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Scoateti sistemul de excludere LAA AtriClip din ambalaj utilizand tehnica sterild.
3. Tija maleabild a sistemului de excludere LAA AtriClip poate fi remodelatd pentru a obtine acces la LAA. Aplicati o presiune usoard pentru a modela tija
dispozitivuluiin functie de variatjile anatomice.

AAtenﬂe:nu prindeti bucla de aplicare pentru a indoi tija, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea dispozitivului. Indoiti prin concentrarea cu grija
a fortei sub degetele mari de la méini. Indoirea excesiva a tijei sau rdsucirea acesteia poate afecta performanta dispozitivului. Nu incercati sd rasuciti bucla de
aplicare, deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea dispozitivului.

4. Utilizand pistonul sau levierul de activare de pe maner, deschidetj si inchideti cu grijd agrafa pentru a asigura functionarea corespunzdtoare.

Atentie: nu deschideti si nu inchideti agrafa de mai mult de 3 ori cu pistonul sau cu levierul de activare inainte de aplicare.
Articulatia efectuatorului terminal - Se aplica la LAAG35, LAAA0, LAADAS si LAASO.

%

5 Bucla de aplicare a sistemului de excludere LAA AtriClip poate fi pliatd manual de la 0° (in linie, asa cum este furnizatd) pand la +90° fatd de tijd, pentru
afacilita plasarea corespunzatoare a agrafei Gillinov-Cosgrove LAA Clip Tn functie de anatomia pacientului.

Pozitionarea agrafei

6. Introducet sistemul de excludere LAA AtriClip in planul de disectie vizat.

7. Deschideti cu grijd agrafa prin mutarea levierului de activare inspre spate sau prin apdsarea pistonului.

OBSERVATIE: agrafa poate fi blocatd in poziia deschisa cu ajutorul unei functii de blocare a manerului dispozitivului. Blocarea va avea loc atunci cand levierul
este activat si poate fi dezactivat prin miscarea usoard a levierului nspre stanga. Se aplicd la LAA@3S, LAAB40, LAAD45 si LAA@SO.

OBSERVATIE: agrafa poate fi blocata in pozitia deschisd apasand pistonul pand cand se aude un dlic si eliberand pistonul. Pentru a debloca si a inchide agrafa,
apdsati pistonul complet si eliberati-I incet pand agrafa se inchide. Se aplicd la ACH135, ACH140, ACH145 si ACH150.

8. Orientati aplicatorul de agrafe cu agrafa preincdrcatd spre vérful LAA, cu buclele de la capetele agrafei orientate in sens opus fatd de LAA.

9, Pozitionati cu grijd agrafa la baza LAA.

10. Pozitionati agrafa in asa fel incdt sa asigure un control vizual clar asupra tuturor tesuturilor vizate.

11, Intimp ce agrafa este incé fixata pe dispozitivul de aplicare, asiqurafi-v ca structurile din jur nu interfereaza cu agrafa, c nu sunt deteriorate de aceasta
si cd agrafa este plasatd corect.

12 Incazulin care agrafa nu este plasatd corect, deschideti cu grija agrafa si repozitionati-o dupd cum este necesar.

Aplicarea

13. Dupd pozitionarea corectd a agrafe, eliberati levierul de activare sau pistonul pentru a permite inchiderea agrafei.

14, Aplicati agrafa prin tdierea manuald a suturii in zona de tdiere desemnata de pe levier sau maner.
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15. Aplicand contrapresiune pe agrafd, scoateti cu atentie bucla de aplicare de pe LAA conform ilustratiei de mai jos, lasand agrafa si sutura de fixare in urma.

A

A Atentie: dupa tdierea manuald a suturilor, sistemul de excludere LAA AtriClip nu poate fi utilizat pentru repozitionarea sau inldturarea agrafei.
16. Dupd ce agrafa este aplicatd, scoateti suturile de fixare tragand cu grijd cate una pe rénd, aplicand concomitent rezistentd la tragere pe agrafd, la discretia
chirurgului. Nu téiati materialul agrafei.
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17. Eliminati dispozitivul de aplicare dupd utilizare. Urmati reglementdrile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea componentelor
dispozitivului.

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT

Dacd, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure, Inc., trebuie sd obine{i un numdr de autorizare a returndrii produselor (RGA — Return

Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. inainte de expediere.

Dacé produsul a intrat in contact cu sange sau fluide corporale, acesta trebuie curdtat si dezinfectat bine inainte de ambalare. Pentru a preveni deteriorarea in timpul
transportului, produsul trebuie expediat in cutia originald sau intr-o cutie echivalentd. De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzator cu un numar RGA si o
indicatie privind riscul biologic pe care 1l prezintd confinutul coletului.

Instructiunile privind curdtarea si materialele, inclusiv recipientele de transport corespunzatoare, etichetele corespunzatoare si numarul RGA, pot fi obtinute de
la AtriCure, Inc.

DECLARATII DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII
Utilizatorii isi asumd responsabilitatea de a confirma starea acceptabild a acestui produs inainte de utilizare si faptul ca produsul este utilizat numaiin modul
prezentat in aceste instructiuni de utilizare, inclusiv asigurandu-se ca produsul nu este reutilizat, dar fara limitare la acest lucru. Tn niciun caz, compania AtriCure,
Inc. nu va rdspunde pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiald accidentald, speciald sau indirectd cauzatd de utilizarea necorespunzdtoare sau reutilizarea acestui
produs in mod intentionat, nici pentru pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatamarea personald sau daunele materiale.
INFORMATII PRIVIND MANIPULAREA: Agrafa Gillinov-Cosgrove LAA Clip
Informatii privind siguranta RMN
2N Dispozitiv compatibil cu procedura RMN in mod conditionat
Testarile non-clinice au demonstrat cd agrafa AODT (Annular Occlusion Device — Dispozitiv de ocluzie anulard) este compatibild cu procedura RMN in mod
conditionat. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RMN imediat dupa plasare, in urmatoarele condii:
+ Numaiin cdmp magnetic static de 1,5 Tesla i 3 Tesla
Amplitudine maximd a cimpului magnetic de gradient spatial de 4.000 gauss/cm (40-T/m) (extrapolat) sau mai putin
Ratd de absorbiie specificd (SAR) maximd raportata de sistemul RMN la nivelul intreqului corp de 4W/kg pentru o durata de scanare de 15 minute (adica
per secventd de impuls) in modul de operare controlat de nivelul unu al sistemului RMN.
Tn conditile de scanare definite pentru agrafa AOD1 se preconizeaza o crestere maxima a temperaturii de 2,9°C dupa 15 minute de scanare continud (adica
per secventd de impuls).

Informatii privind artefactele
Tn testarile non-clinice, artefactul de imagine cauzate de agrafa AOD1 se extinde cu aproximativ 10 mm fata de agrafa AOD1 cénd se utilizeaza imagistica prin
secvente de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RMN de 3 Tesla.

@ NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA
Systém na exkluziu LAA AtriClip® s predin3talovanou svorkou Gillinov-Cosgrove®
POPIS
Systém na exkltiziu LAA AtriClip obsahuje svorku Gillinov-Cosgrove LAA (svorka) na otvorent okltiziu uska favej srdcovej predsiene (LAA). Svorka je
dinstalovand na jed plikatore svorky. Systém na exkliziu LAA AtriClip s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove neobsahuje sticasti

z prirodnej latexovej gumy.

Systém na vylii¢enie LAA AtriClip ILUSTRACIA A NAZVOSLOVIE
LAA@35, LAAG40, LAAD4S, LAAGS0 — AtriClip dihy'

1 Rukovdt 5 Tvarovatelny driek 9 Zavddzacia slucka
2 Aktivacnd paka 6 Klbové vidlica 10 Klbova zavadzacia slucka
3 Z6naodstrihnutia stehu 7 Svorka Gillinov-Cosgrove
4 Nosny kuzel's identifikatorom velkosti svorky 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 zénat

3 Z6na odstrihnutia stehu

tKazdy nasadec AtriClip mé ind tvarovatelnd oblast.

"Driek pomécky AtriClip dihy je tvarovatelny po celej dfzke.

“Tvarovatelna zona pomacky AtriClip Standardny je oznacend zarezmi na drieku v blizkosti zavadzacej slucky. Je ureny iba na drobné tpravy v bocnej (lavo-pravej)
rovine,

*Driek pomécky AtriClip FLEX je tvarovatelny po celej dizke. Je uréeny na nastavenie do 45° vo vetkych rovinach.

A UPOZORNENIE: PRED POUZITiM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE
DOLEZITE UPOZORNENIE!

Tato prirucka ma sluzit ako pomacka pri pouzivani tohto produktu. Nie je to navod k chirurgickym postupom.
INDIKACIA POUZITIA

Systém na exkliziu LAA AtriClip sa indikuje pri otvorenej okliizii uska lavej srdcovej predsiene.
KONTRAINDIKACIE

1. Nepouzivajte tito pomdcku na antikoncepcnt okliziu vajcovodov.

2. Tito pomdcku nepoutivajte, ak ma pacient znému alergiu na Nitinol (zliatina niklu a titanu).
Simplantaciou svorky nie st spojené Ziadne dalSie rizika ani vedlajsie ticinky okrem tych, ktoré sa zvycajne spajaj( s chirurgickymi zakrokmi na srdci.

VAROVANIA

6 Kotvy nastehy

1. Pozavedeni sa nepokusajte o premiestnenie ani o odstranenie svorky. Mdze to sposobit poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

2. Tdto pomdcku pouzivajte len na urcené tcely.

3. NepouZivajte ju na tkanivich, ktoré by podla ndzoru chirurga nezniesli bezné Sijacie materidly ani bezné techniky uzatvarania (napriklad chirurgické Sitie).
4. Pred zavedenim svorky dokladne vyhodnotte polohu svorky, hribku tkaniva a sirku tkaniva. Vhodni velkost svorky urcite pomocou navodu na poutitie

pomadcky na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove. Nespravna volba velkosti alebo nesprévne zavedenie svorky mdze mat za nésledok: traumu tkaniva,

roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, p ie a/alebo ni
Nepouzivajte pri LAA so $irkou pod 29 mm a hriibkou steny pod 1,0 mm.

Ttito pomdcku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na Nikel (zliatina niklu a titanu).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Dokladne si precitajte v3etky pokyny k systému na exkliziu LAA AtriClip. NedodrZanie presnych pokynov méze spésobit nesprévne fungovanie pomacky.
Pomacku by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.
Nezabudnite, Ze v ddsledku technik roznych lekdrov a rozdielov v anatémii roznych pacientov méze dochddzat aj k rozdielom v Specifickych postupoch.
Pomacku nehddzte a nenechajte spadnut, pretoze by sa mohla poskodit. Ak pomdcka padne, nepouzivajte ju. Vymerite ju za novi pomécku.
Ak je sterilné balenie poskodené alebo je poruseny uzaver zaistujici sterilitu, pomdcku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE.
NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém na exkltiziu LAA AtriClip sa dodava v STERILNOM stave a je urceny len na JEDNO poutitie. Opakovand sterilizdcia
moze spasobit stratu funkcnosti alebo poranenie pacienta.
Dokladne postidte akikolvek liecbu, ktord pacient podstupil pred chirurgickym zakrokom, a zvolte prislusnd velkost svorky. Predoperacna radioterapia
moze viest k zmendm v tkanive. Tieto zmeny mdzu napriklad sposobit, Ze hriibka tkaniva prekroci rozsah indikovany pre zvolent velkost svorky.
8. Neupravujte tento néstroj. PouZitie upravenej pomdcky moze spdsobit nesprévne fungovanie néstroja. Spolocnost AtriCure, Inc. neposkytuje Ziadne
vyhlasenie ani zéruku na funkéné charakteristiky tohto produktu, ak bol systém na exkldziu LAA AtriClip akymkolvek spasobom upraveny.
9. Neohybajte driek nastroja v nad j miere, mohlo by to mat vplyv na funkénost pomacky.
10.  Pred poutitim svorky odsajte trombus z LAA rovnakym spésobom ako pri injich konvencnych chirurgickych postupoch pri oklizii LAA. Vyhodnotenie
pritomnosti trombu by sa malo vykonat na zaklade postidenia chirurga a prislusného Standardu zd j livosti.
11, Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umoziiovala jasnt vizualizaciu vsetkych tkaniv, ku ktorym pristupujete. Nedostatocnd vizudlna kontrola mdze viest
k suboptimédlnemu zavedeniu.
12. Pozavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipuldciu s LAA a svorkou.
13. Svorku sa odporica zaviest do suchej oblasti.
14, Svorku nepouzivajte pri teplote pod 20 °C. Poutitie svorky pri teplote pod 20 °C méze ovplyvnit vykon pomdcky.
NAVOD NA POUZITIE
Velkost pouzitej svorky by sa mala urcit na zaklade postidenia chirurgom s vyuzitim pomdcky 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 si uvedené na baleni pomacky.
Velkost svorky Rozsah velkosti LAA (Sirka LAA)
35mm 29-35mm
40mm 3440 mm
45mm 39—-45mm
50 mm 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 pomacky
tak, ako vyZaduju 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 funkénost pomacky. Nepokusajte sa otdcat zavédzaciu slucku, pretoze
by to mohlo spdsobit poskodenie pomécky.
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-krt.
Ohyb koncového efektora — vztahuje sa na LAAG3S, LAAG40, LAAG45 a LAADS0.

~

5. Zavadzacia slucka systému na exkliziu LAA AtriClip sa dd manudlne ohybat od 0° (priama — dodévand) do +90° vzhladom na driek, co pomaha 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. Opatrme otvorte svorku posunutim aktivacnej packy dozadu alebo stlacenim piestu.

POZNAMKA: Svorka sa moze zaistit v otvorenej polohe pomocou blokovacej funkcie na rukoviiti pomécky. Blokovanie sa aktivuje, ked je pécka aktivovand a da

sa uvolnit jemnym stlacenim posunutim pécky dolava. Vztahuje sa na LAAG35, LAAG40, LAAG45 a LAADSO0.

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 aplikator svorky s predinstalovanou svorkou na $picku LAA so sluckami na koncoch svorky nasmerovanymi mimo LAA.

9. Opatrne umiestnite svorku na koren LAA.

10 Umiestnite svorku tak, aby umoziovala jasni vizualizaciu vsetkych tkaniv, ku ktorym pristupujete.

1. Kym je svorka pripevnend k zavédzacej pomacke, skontrolujte, Ci jej v pohybe nebrania Ziadne okolité Struktury, resp. & 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. Priposobeni protitlaku na svorku opatrne odstrante zavadzaciu slucku z LAA podla nékresu nizsie, pricom svorka a pripajaci steh zostanti na mieste.

p ie: Po rucnom o i stehov sa systém na exkltziu LAA AtriClip nedd pouzit na premiestnenie alebo vybratie svorky.
16.  Pozavedeni svorky odstréiite pripdjacie stehy jemnym potiahnutim po jednom, pricom podla uvazenia chirurga zabezpecte protitah na svorke.
Nestrihajte tkaninu svorky.
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17. Zavadzaciu pomdcku po poufiti zahodte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou stcasti
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 ¢islo

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 originalnej

Skatuli alebo ekvivalentnej Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom 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 prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouzitim a za zabezpecenie, Ze produkt sa pouziva len spésobom

popisanym v tomto navode na poutitie, vrétane, 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 stivisia 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,
«+ maximalna celotelova priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR) udavana pre systém MR 4 W/kg pocas 15 minit snimania (t.j. na jednu pulznd
sekvenciu) v pracovnom rezime prvej irovne ovladania prevadzky systému MR,
za podmienok snimania definovanych pre svorku AOD1, pri ktorych sa o¢akava maximalne spasobené zvy3enie teploty 2,9°C po 15 minttach
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.

@ NAVODILA ZA UPORABO

Sistem za izkljucitev AtriClip® LAA z naloZeno cipalko Gillinov-Cosgrove®

SLOVENSCINA

OPIS

Sistem za izkljucitev LAA AtriClip vsebuje $¢ipalko Gillinov-Cosgrove (3¢ipalko) za odprto okluzijo avrikule levega atrija (LAA — left atrial appendage). S¢ipalka je
nalozena v aplikator $¢ipalke za enkratno uporabo. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip z nalozeno Scipalko Gillinov-Cosgrove ne vsebuje sestavnih delov iz lateksa
naravnega kavcukovca.

ILUSTRACLJA IN POIMENOVANJE SESTAVNIH DELOV sistema za izkljucitev LAA AtriClip
LAAG35, LAAG40, LAAG4S5, LAA50 — dolgi pripomocek AtriClip

1 Rocaj 5 Gibljiva os 9 Zankaza namestitev

2 Sprozilna rocica 6 Upogibno streme 10 Upogibna zanka za razmestitev
3 Obmodje za rezanje Sivov 7 Scipalka Gillinov—Cosgrove

4 (elni stozec z identifikatorjem velikosti $¢ipalke 8 Sidra za Sivalni material

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — standardni pripomocek AtriClip?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX - pripomocek AtriClip FLEX®

1 Bat 4 0s

2 Rocaj 5 Scipalka Gillinov—Cosgrove
3 Obmodje 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 0znaceno z nizom rez na osi v blizini zanke za namestitev. Namenjeno je le manjsim prilagoditvam v lateralni
ravnini (levo/desno).

30s pripomocka AtriClip FLEX je gibljiva po celotni dolZini. Namenjen je za nastavljanje v kotu do 45° v vseh ravninah.

7 Iankazanamestitev
8  Gibljivi predelt

A POZOR: 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, ¢e ima bolnik znano alergijo na nitinol (zlitino niklja in titana).

Vsaditev $¢ipalke ne predstavlja nobenih dodatnih tveganj in/ali nezelenih ucinkov, razen tistih, ki so obicajno povezani s kardiokirurskimi posegi.

OPOZORILA

1. Scipalke po namestitvi ne poskusajte prestaviti li odstraniti. To lahko povzroti 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 $cipalke ter debelino in 3irino tkiva. Ce Zelite dolociti ustrezno velikost 3¢ipalke, glejte navodila
za uporabo modela za izbiro $cipalke Gillinov-Cosgrove. Izbira neustrezne velikosti ali napaka pri namescanju scipalke lahko povzroci: poskodbo tkiva,
dehiscenco, raztrganje tkiva, premik in/ali pomanjkanje Zelene hemostaze.

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 ve¢ja od 50 mm, ce tkivo ni stisnjeno.

7. Tega pripomocka ne uporabljajte, ce je bolnik preobcutljiv za nikelj (zlitino niklja in titana).

A 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.

Zaradi razlik 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 pripomotek pade z vidine, 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 ¢ipalke. Predoperativna radioterapija lahko povzroci
spremembe tkiva. Te spremembe lahko na primer povzrodijo, da debelina tkiva preseze dovoljeno obmodje za izbrano velikost Scipalke.

8. Instrumenta ne spreminjajte. Uporaba spremenjenega 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 Scipalke kot pri drugih obicajnih kirurskih tehnikah okluzije LAA. Ocenjevanje prisotnosti strdka kirurg opravi
po presoji in standardih oskrbe.

11, Scipalko uvedite in namestite tako, da lahko jasno vizualizirate vsa tkiva, do katerih dostopate. Neustrezen pogled lahko povzroti neustrezno namestitev.

12. Po namestitvi cipalke pazite, da boste LAA in 3cipalko ¢im manj manipulirali.

13. Priporodljivo je, da Scipalko sprostite v suho polje.

14, Stipalke ne uporabljajte pri temperaturah pod 20 °C. Uporaba icipalke pri temperaturah pod 20 °C lahko vpliva na delovanje pripomotka.
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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 $¢ipalko Gillinov-Cosgrove LAA. Velikosti S¢ipalk se nahajajo na ovojnini pripomocka.
Velikost S¢ipalke Razpon velikosti LAA (Sirina LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 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.

Vo "

A Pozor: Pri upogibanju osi ne prijemajte zanke za namestitev, saj lahko tako poskodujete pripomocek. Upogibanje izvedite tako, da nezno pritisnete
7 obema palcema. Cezmerno upogibanje ali pregibanje osi lahko vpliva na utinkovitost pripomocka. Zanke za namestitev ne poskusajte zvijati, ker lahko tako
poskodujete pripomocek.
4. Zbatomali sprozilno rocico na rocaju nezno odprite in zaprite Scipalko, 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 LAAG35, LAAG40, LAAG4S5 in LAAGS0.
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5. Zanko za namestitev na sistemu za izkljucitev LAA AtriClip lahko rocno upogibate od 0° (crta uvajanja — oblika, ki jo ima pri dobavi) do + 90° glede na
0s, s ¢imer si pomagate pri pravilni namestitvi cipalke 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: Scipalko lahko zaklenete v odprtem polozaju s funkcijo zaklepanja v rocaju pripomocka. 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, o 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.

x4 SV% %&‘X4

N AtriClip
Gillinov-Cosgrove

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 Scipalke.
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 kakrinega 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 oistiti in razkuiti. Poslati ga morate v originalni $katli ali

enakovredni $katli, 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 p jo odg za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za zagotavljanje, da se izdelek uporablja 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 Skodo.

PODATKI O 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 magnetnoresonancnem sistemu takoj po namestitvi pod naslednjimi pogoji:
- stati¢no 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 (t]. za pulzno zaporedje) v nacinu delovanja krmilj sistema prve stopnje,
pri pogojih slikanja, opredeljenih za $cipalko 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 Scipalke AOD1.
OBRAZLOZITEV SIMBOLOV NA 0ZNACEVANJU NAVODIL
Preverite simbole, ki veljajo za ta izdelek, na zunanji ovojnini.

@ UPUTSTVO ZA UPOTREBU SRPSKI

AtriClip® LAA sistem za ekskluziju sa unapred postavljenim Gillinov-Cosgrove® klipom

OPIS

AtriClip LAA sistem za ekskluziju sadrzi Gillinov-Cosgrove LAA klip (klip) za otvorenu okluziju aurikule leve srcane pretkomore (LAA). Klip je unapred postavljen
na aplikator klipa za jednokratnu upotrebu. AtriClip LAA sistem za ekskluziju sa unapred postavljenim Gillinov-Cosgrove klipom ne sadrzi komponente od
lateksa od prirodne gume.

ATRICLIP LAA SISTEM ZA EKSKLUZIJU ILUSTRACIJE | NOMENKLATURA
(LAA@35, LAAG40, LAAD4S, LAA@S0) — dugi AtriClip!

1 Rutica 5 Savitljiva osovina 9 Petljaza postavljanje
2 Poluga za aktiviranje 6 Artikulacioni klju¢ 10 Artikulisana petlja za postavljanje
3 Oblastza secenje Sava 7 Gillinov—Cosgrove klip
4 Konusni nastavak sa identifikatorom velicine . .
. 8  Fiksatori Sava
klipa
(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) — standardni AtriClip?
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX — AtriClip FLEX®
1 Potiskivac 4 Osovina 7 Petljaza postavljanje
2 Rudica 5 Gillinov—Cosgrove klip 8 Savitljiva oblastt
3 Oblast za secenje Sava 6 Fiksatori Sava

en tEach AtriClip handpiece has a different malleable region.\sr tSvaki nasadnik AtriClip ima drugacije podrugje savitljivosti.

en 'The entire length of the AtriClip Long device’s shaft is malleable.\sr 'Cela duZina osovine sredstva dugi AtriClip je savitljiva.

en “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.\sr *Savitljiva oblast sredstva standardni AtriClip je oznacena nizom proreza na osovini blizu petlje za postavljanje. Sredstva su
namenjena samo za manja pode3avanja u bocnoj (levoj/desnoj) ravni.

en *The entire length of the AtriClip FLEX device's shaft is malleable. It is intended for adjustments up to 45°in all planes.\sr *Cela duZina osovine sredstva
AtriClip FLEX je savitljiva. Namenjen je za podeSavanja do 45° u svim ravnima.

A OPREZ: PRE UPOTREBE PROIZVODA DETALJNO PROCITATI SLEDECE INFORMACIJE

VAINO!

Ova broura je namenjena da pruzi pomoc pri upotrebi ovog proizvoda. Ne predstavlja referencu za hirurske tehnike.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU

AtriClip LAA sistem za ekskluziju indikovan je za okluziju aurikule leve sréane p
KONTRAINDIKACIJE

1. Nemojte koristiti ovaj uredaj kao kontraceptivno sredstvo za okluziju tubusa.

2. Nemojte koristiti ovo sredstvo ako pacijent ima poznatu alergiju na nitinol (legura nikla i titana).
Nema dodatnih rizika i/ili nezeljenih dejstava povezanih sa implantacijom klipa osim onih koji su tipicno povezani sa kardiohirurskim procedurama.

/N upozorensa

1. Nemojte pokusavati da repozicionirate ili uklonite klip nakon postavljanja. To moze dovesti do ostecenja ili cepanja tkiva.

2. Koristite ovo sredstvo samo u skladu sa njegovom namenom.

3. Nemojte koristiti na tkivu koje, prema misljenju hirurga, ne bi moglo da podnese konvencionalne materijale za Savove ili konvencionalne tehnike
usivanja (kao Sto su hirurske kopce).

4. Prepostavljanja klipa pazljivo procenite polozaj klipa, debljinu tkiva i Sirinu tkiva. Da biste odredili odgovarajucu velicinu klipa, pogledajte uputstvo za
upotrebu u vodicu za izbor Gillinov-Cosgrove klipa. Izbor pogresne velicine ili pogresno postavljanje klipa moze dovesti do: traume tkiva, dehiscencije,
cepanja tkiva, pomeranja i/ili odsustva Zeljene hemostaze.

5 Nemojte koristiti na aurikuli leve srcane pretkomore koja je manja od 29 mm Sirine i 1,0 mm debljine zida.

6. Nemojte koristiti na aurikuli leve srcane pretkomore koja je veca od 50 mm kada tkivo nije komprimovano.

7. Nemojte koristiti ovo sredstvo ako je pacijent osetljiv na nikl (legura nikla i titana).

A MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Patljivo procitajte sva uputstva za AtriClip LAA sistem za ekskluziju. Nepridrzavanje uputstava moze dovesti do nepravilnog rada sredstva.

2. Upotreba sredstva treba da se ogranici na odgovarajuce obucene i kvalifikovane zdravstvene radnike.

3. Imajte uvidu da usled pojedinacnih tehnika lekara i anatomije pacijenta moze doci do razlika u odredenim procedurama.

4. Vodite racuna da ne ispustite ili bacite sredstvo jer ga na taj nacin mozete ostetiti. Nemojte koristiti sredstvo ako ga ispustite. Zamenite ga novim
sredstvom.

5. Akoje sterilno pakovanje osteceno ili je sterilna barijera probijena, odlozite medicinsko sredstvo i NEMOJTE GA KORISTITI.

NE STERILISITE PONOVO. AtriClip LAA sistem za ekskluziju se isporucuje STERILAN i namenjen je iskljucivo za JJDNOKRATNU upotrebu. Visekratna

sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcije sredstva ili povrede pacijenta.

7. Pailjivo razmotrite sva prethirurska lecenja kojim je pacijent mozda bio podvrgnut i izaberite odgovarajuci klip u skladu sa tim. Preoperativna
radioterapija moze dovesti do promena na tkivu. Ove promene mogu, na primer, da dovedu do toga da debljina tkiva premasi navedeni opseg za
izabranu veli¢inu klipa.

8. Nemojte menjati ovaj instrument. Upotreba izmenjenog sredstva moze dovesti do nepravilne funkije instrumenta. Kompanija AtriCure, Inc. ne daje
nikakve tvrdnje niti izjave u vezi sa karakteristikama performansi ovog proizvoda u slucaju menjanja AtriClip LAA sistema za ekskluziju.

9. Nemojte uvrtati ili prekomerno savijati osovinu jer to moZe uticati na performanse sredstva.

10.  Evakuisite tromb iz aurikula leve srcane pretkomore pre aplikacije klipa kao i kod drugih konvencionalnih hirurskih tehnika okluzije aurikule leve sréane
pretkomore. Procenu prisustva tromba treba izvrsiti po nahodenju hirurga i u skladu sa standardom nege.

1. Pozicionirajte i postavite klip na nacin koji omogucava jasnu vizuelizaciju svih tkiva kojima se pristupa. Loa vizuelizacija moZe dovesti do suboptimalnog
plasiranja.

12. Potrudite se da Sto manje rukujete aurikulom leve sr¢ane pretkomore i klipom nakon postavljanja klipa.

13. Preporucuje se postavljanje klipa na suvo polje.

14 Nemojte koristiti klip na temperaturama ispod 20°C. Aplikacija klipa na temperaturama ispod 20°C moZe uticati na performanse sredstva.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Velicinu klipa treba odrediti prema proceni hirurga i uz pomoc vodica za izbor Gillinov-Cosgrove Klipa.

1ZBOR KLIPA

1. Koristite prirucnik za izbor Gillinov-Cosgrove klipa da biste izabrali odgovarajuci Gillinov-Cosgrove klip za aurikulu leve sréane pretkomore. Velicine klipa
navedene su na pakovanju sredstva.

B

Velicina klipa Opseg velicine LAA (Sirina LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Koristedi sterilnu tehniku uklonite AtriClip sistem za ekskluziju aurikule leve srcane pretkomore iz pakovanja.
3. Savitljiva osovina na AtriClip LAA sistemu za ekskluziju moze se preoblikovati da bi se pomoglo pri pristupanju aurikuli leve srcane pretkomore. Blago
pritisnite kako biste oblikovali osobinu sredstva brema anatomskim variiaciiama.

A Oprez: Nemojte hvatati petlju za postavljanje da biste savili osovinu jer to moze dovesti do ostecenja sredstva. Blago savijte pazljivo koncentriuci silu
ispod oba palca. Prekomerno savijanje ili uvrtanje osovine moze da utice na performanse sredstva. Nemojte pokusavati da uvijete petlju za postavljanje jer to
moZe da dovede do ostecenja sredstva.

4. Pomocu potiskivaca ili poluge za aktiviranje na rucici pazljivo otvorite i zatvorite klip da biste obezbedili ispravno funkcionisanje.

Oprez: Nemojte otvarati i zatvarati klip vise od 3 puta potiskivacem ili polugom za aktiviranje pre postavljanja.
Artikulacija prihvatnice sredstva — primenjuje se kod modela LAAD35, LAAG40, LAA@45 i LAADS0.

5. Petljaza postavljanje AtriClip LAA sistema za ekskluziju moze se rucno savijati od 0° (ravno — kako se isporucuje) do +90° u odnosu na osovinu kako bi
se olaksalo pravilno postavljanje Gillinov-Cosgrove LAA klipa radi uzimanja u obzir anatomskih varijacija pacijenta.

POZICIONIRANJE KLIPA

6. Dovedite AtriClip LAA sistem za ekskluziju u ciljnu ravan za disekiju.

7. Patljivo otvorite klip pomeranjem poluge za aktiviranje unazad li pritiskom na potiskivac.

NAPOMENA: Klip se moze zakljucati u otvorenom polozaju pomocu funkcije zakljucavanja na rucici sredstva. Brava se aktivira aktivacijom rucice, a moze se

deaktivirati blagim | jem poluge ulevo. Primenjuje se kod modela LAA@35, LAAG40, LAA@45 i LAAS0.

NAPOMENA: Klip se moze zakljucati u otvorenom polozaju pritiskom na potiskivac do zvuka, klik” i otpustanjem potiskivaca. Da biste otkljucali i zatvorili Klip,

u potpunosti pritisnite potiskivac i polako pustajte dok se klip ne zatvori. Primenjuje se kod ACH135, ACH140, ACH145 i ACH150.

8. OrijentiSite aplikator klipa sa unapred postavljenim klipom u vrh aurikule leve srcane pretkomore tako da petlje na krajevima klipa budu usmerene dalje
od aurikule leve srcane pretkomore.

9. Pailjivo pozicionirajte klip na osnovu aurikule leve sréane pretkomore.

10.  Pozicionirajte klip na nacin koji omogucava jasnu vizuelizaciju svih tkiva kojima se pristupa.
11, Dok je klip jo3 pricvrscen na sredstvo za postavljanje, vodite racuna da okolne strukture ne ometaju klip i da ih klip ne o3tecuje, kao i da je klip pravilno

postavljen.
12. Ako Klip nije pravilno postavljen, pazljivo otvorite klip i repozicionirajte ga po potrebi.
POSTAVLJANJE

13. Nakon pravilnog pozicioniranja klipa, otpustite polugu za aktiviranje ili potiskivac kako biste omogucili klipu da se zatvori.
14. Postavite klip tako Sto cete rucno preseci Sav na oznacenoj oblasti za secenje na poluzi il rucici.
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15. Uz pruzanje kontra pritiska na klip, pazljivo uklonite petlju za postavljanje iz aurikule leve sréane pretkomore kao $to je prikazano u nastavku,
ostavljajuci klip i Sav za pricvricivanje unutra.

A Oprez: Nakon rucnog isecanja savova, AtriClip LAA sistem za ekskluziju ne moZe da se koristi za repozicioniranje ili uklanjanje klipa.
16. Nakon Sto se klip postavi, uklonite Savove za pricvricivanje nezno povlaciti jedan po jedan, uz istoviemeno povlacenje klipa prema nahodenju hirurga.
Nemojte da secete tkaninu Klipa.
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17.  Odlozite sredstvo za postavljanje nakon upotrebe. Sledite lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na odlaganje u otpad ili reciklazu
komponenti sredstva.

POVRACAJ KORISCENOG PROIZVODA
Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure, Inc, pre slanja potrebno je da dobijete broj ovlascenja za povracaj robe (RGA) od
kompanije AtriCure, Inc.
Ako je proizvod bio u kontaktu sa krvlju li telesnim te¢nostima, mora se pre pakovanja temeljno odistiti | dezinfikovati. Treba ga poslati u originalnom
pakovanju ili ekvivalentnom pakovanju da bi se sprecilo ostecenje tokom transporta i mora se pravilno oznaciti brojem RGA i oznakom za bioloski opasan
sadrzaj posiljke.
Uputstvo za ¢iscenje i materijale, ukljucujuci
1ZJAVE 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
Korisnici preuzimaju odgovornost za odok je prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za osiguravanje da se proizvod koristi samo na
nacin naveden u ovom uputstvu za upotrebu, ukljucujuci, izmedu ostalog, osiguranje da se proizvod ne koristi vise puta. Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim
okolnostima ne snosi odgovornost za bilo koji slucajni, poseban ili posledicni gubitak, Stetu ili trosak koji su posledica namerne zloupotrebe ili visekratne
upotrebe ovog proizvoda, ukljucujuci bilo koji gubitak, ostecenje ili trosak koji su povezani sa telesnom povredom ili o3tecenjem imovine.
INFORMACIJE 0 RUKOVANJU: GILLINOV-COSGROVE LAA KLIP
BEZBEDNOSNE INFORMACIJE U VEZI SA MR
USLOVNO BEZBEDNO ZA MR
Neklinicko testiranje pokazalo je da je klip sredstva AOD1 (sredstvo za anularnu okluziju) uslovno bezbedno za MR. Pacijent sa ovim sredstvom moze bezbedno
da se snima pomocu MR sistema odmah nakon plasiranja, pod sledecim uslovima:
- Staticko magnetno polje od 1,5 Tesle i 3 Tesle, iskljucivo

Maksimall q poljep g gradijenta od 4.000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ili manje

Maksimalni specificni koeficijent apsorpcije (SAR) uprosecen za celo telo, prijavljen za MR sistem, od 4 W/kg za 15 minuta skeniranja (tj. po

sekvendi impulsa) u kontrolisanom operativnom rezimu prvog nivoa MR sistema

« Pod uslovima skeniranja definisanim za AOD1 klip, ocekuje postizanje maksimalnog povecanja temperature od 2,9°C nakon 15 minuta

neprekidnog skeniranja (t]. po sekvenci impulsa).
INFORMACLJE 0 ARTEFAKTIMA
U neklinickim ispitivanjima, artefakt slike uzrokovan AOD1 klipom iri se priblizno 10 mm od AOD1 klipa kada se snimi pomocu sekvence impulsa gradijentnog
eha i MR sistema od 3 Tesle.
OBJASNJENJE SIMBOLA NA NALEPNICAMA PAKOVANJA PROIZVODA
Simbole koji se odnose na ovaj proizvod potrazite na nalepnici spoljasnjeg pakovanja.

igovarajuce transportne kontejnere, odgovarajuce oznake i broj RGA, mogu se dobiti od kompanije AtriCure, Inc.

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

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

BESKRIVNING
AtriClip LAA Exclusion System innehaller Gillinov-Cosgrove LAA-kldmman (klamma) for ppen forslutning av vanster hjértora (LAA). Kiimman ar integrerad
i applikatorn for engangskldmman. AtriClip LAA Exclusion System med forladdad Gillinov-Cosgrove-klamma innehéller inte komponenter av naturgummilatex.
AtriClip LAA Uteslutningssystem ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR
LAA@35, LAAD40, LAAG4S, LAAS0 - AtriClip Lang’

1 Handtag 5 Formbart skaft 9 Distributionsslinga

2 Aktiveringsspak 6 Artikulationsbult 10 Ledad utbyggnadslop
3 Suturskarzon 7 Gillinov—Cosgrove-kldmma

4 Naskon med Klamstorleksidentifierare 8 Suturankare

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

1Kolv 4 Axel 7 Distributionsslinga
2 Handtag 5 Gillinov—Cosgrove-klamma 8 Aducerbar zont
3 Suturskarzon 6 Suturankare

tVarje 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 pé AtriClip FLEX enhetsaxel ar formbar. Den ar avsedd for justeringar upp till 45° i alla plan.

A VARNING: LAS FOLJANDE 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 oppen forslutning av vanster hjartora.

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvénd inte enheten som en forebyggande tubarocklusionsenhet.

2. Anvand inte denna apparat om patienten har en kénd allergi mot nitinol (nickel titanlegering).

Det finns inga ytterligare risker och/eller biverkningar forknippade med implantationen av klamman, annat &n de som typiskt forknippas med hjartkirurgiska

A
VARNINGAR

Forsok inte att flytta eller ta bort kiimman efter distributionen. Detta kan resultera i vavnadsskada eller revor.

Anvénd endast den hér enheten enligt anvisningarna.

Anvand inte pa vavnad som enligt kirurgen inte skulle kunna tolerera konventionella suturmaterial eller konventionella stangningstekniker

(t.ex. kirurgisk haftning).

4. Utvardera klammans position noga, vavnadstjocklek och vavnadsbredd innan du anvander kldmman. For att bestamma ldmplig kldmstorlek,
se bruksanvisningen for Gillinov-Cosgrove. Underltenhet att storlek eller placera kla kan resultera i: vavnad utslagning,
trasig vavnad, forskjutning och/eller brist pa dnskad hemostas.

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

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

7. Anvand inte denna apparat om patienten har kanslighet for nickel (nickel titanlegering).

W -

A FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Lésallainstruktioner noggrant for AtriClip LAA Exclusion System. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan resultera i felaktig funktion

avenheten.

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

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

Tappa eller sléng inte enheten eftersom det kan orsaka skada pa enheten. Om enheten tappas far den inte anvandas. Ersatt med en ny enhet.

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

OMSTERILISERA INTE. AtriClip LAA Exclusion System tillhandahalls 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 g attochimo val av klamstorlek. Preoperativ
stralbehandling kan resultera i vavnadsforandringar. Dessa andringar kan till exempel orsaka att vévnadstjockleken verskrider 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
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representation vad galler produktens p d kaper om nagra andringar har gjorts i AtriClip LAA Exclusion System.
9. Vrid eller boj inte axeln eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.
10.  Evakuera blodpropp frén LAA innan applicering av kla som med andra konventionella LAA ocklusionskirurgiska tekniker. Utvérdering av férekomst

av blodpropp bor gdras per kirurgens gottfinnande och vardstandard.

11, Placera och distribuera kidmman pa ett stt som ger adekvat visualisering av alla vavnader som anvénds. Dalig visualisering kan resultera i suboptimal
placering.

12. Varnoga med att minimera manipulering av LAA och kldmman efter klamdistribution.

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, bor avgora vilken klamstorlek som ska tillimpas.

VAL AV KLAMMA

1. Anvénd Gillinov-Cosgrove Selection Guide, for att bestamma rétt val av Gillinov-Cosgrove LAA-klamma. Kldmstorlekar finns p enhetens forpackning.

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

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 tummarna. Overdriven bdjning 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 dppna och sténga klamman for att sakerstélla korrekt funktion.

Varning: Oppna och stang 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 stddja korrekt placering av Gillinov-Cosgrove LAA-kigmman att ta hénsyn 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 ar aktiverad och kan kopplas loss
genom att forsiktigt trycka pa spaken till vanster. Galler LAA@35, LAAG40, LAA45 och LAAG50.
0BS! Klamman kan lasas i Gppet lage genom att trycka ned kolven tills du klickar och slapper kolven. For att Idsa upp och stanga klamman, tryck ned kolven
helt och langsamt tills kidmman dr stéangd. Galler 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.

11, Nérklamman fortfarande &r fast pa distributionsenheten ska du se till att inga omgivande strukturer stor eller skadas av klamman och att klimman 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 anvandas for att flytta klamman.
6. Nérklimman har distruberats, ta bort fastsuturerna genom att forsiktigt dra en i taget samtidigt som du tillhandahaller en motdragning pa klamman
per kirurgens gottfinnande. Skar inte klamtyget.
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17.  Kassera distributi I efter | Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av
enhetskomponenter.
RETUR AV ANVAND PRODUKT

0Om denna produkt av nagon anledning maste aterldmnas till AtriCure, Inc., maste ett RGA-nummer erhallas fran AtriCure, Inc., fore leverans.

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

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

Instruktioner for rengdring och material, inklusive ldmpliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan erhallas fran AtriCure, Inc.
DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvandaren tar pa sig ansvaret for att godkanna produktens godtaghara tillstind innan det anvénds och for att sakerstalla att produkten endast anvéands pa
det sétt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begransat till att sakerstalla att produkten inte & andas. Under inga
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 & relaterad till personskada eller skada pa egendom.

HANTERINGSINFORMATION: GILLINOV-COSGROVE LAA-KLAMMA
INFORMATION OM MRI-SAKERHET

MR VILLKORLIG
Icke-kliniska tester visade att AOD1 (ringformig ocklusionsenhet)-klamman & 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 klimman producera en maximal temperaturhgjning pa 2,9°C efter
15 minuter av kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens)
ARTEFAKTINFORMATION
icke-Kliniska tester strécker sig bildartefakten som orsakas av AOD1-kldmman ungefar 10 mm fran AOD1-kldmman nér det avbildas med en
dvertoningsekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system.

FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETTER
Se forpackningens etikett for att se vilka symboler som galler for denna produkt.

SYMBOLS GLOSSARY

en SYMBOLS GLOSSARY\bg PEYHYK HA CUMBOTUTE\cs VYSVETLIVKY SYMBOLO\da SYMBOLOVERSIGT\de SYMBOLGLOSSAR\et SUMBOLITE SONASTIK\el FAQZZAPIO ZYMBOAQN\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\fi SYMBOLIEN SANASTO\

fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\hr POJMOVNIK SIMBOLA\hu SZIMBOLUMOK JEGYZEKE\is ORBALISTI YFIR TAKN\it GLOSSARIO DEI SIMBOLINIt SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS\Iv SIMBOLU GLOSARIJS\nl VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN\
no SYMBOLLISTE\pI SLOWNIK SYMBOLI\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\ro GLOSAR DE SIMBOLURI\sk SLOVNIK SYMBOLOV\sI SLOVAR SIMBOLOV\sq FJALORTHI | SIMBOLEVE\sr ZNACENJE SIMBOLA\sv SYMBOLORDLISTA

ol

en Manufacturer\bg Mpoussoguten\cs Vjrobce\da Producent\de Hersteller\el Kataokevaoijc\
es Fabricante\et Tootja\fi Valmistaja\fr Fabricant\hr Proizvodac\hu Gyartd\is Framleidandi\
it Produttore\lt Gamintojas\lv Razotajs\nl Fabrikant\no Produsent\pl Producent\pt Fabricante\
10 Producator\sk Vyrobca\s! Proizvajalec\sr Proizvodac\sv Tillverkare

A

en Caution\bg Brumanme\cs Upozornéni\da Forsigtig\de Vorsicht\el Mpogox\es Precaucion\et Partiikood\
fi Huomio\fr Attention\hr Oprez\hu Figyelem!\is Varid\it Attenzione\It Démesio\lv Partijas kods\nl Let op\
no Forsiktig\pl Przestroga\pt Cuidado\ro Atentie\sk Upozornenie\s| Svarilo\sr Oprez\sv Varning

]

en Country of Manufacture\bg /lata Ha npou3gozcteo\cs Datum vyroby\da Fremstillingsdato\
de Herstellungsd. t Tootmi dev\el Huepopnvi fic\es Fecha de fabricacion\
fiValmistuspaiv

ra\fr Date de fabrication\hr Datum proizvodnje\hu Gyartas datuma\
is Framleidsludagsetning\it Data di fabbricazione\lt Pagaminimo data\lv lzgatavosanas datums\
nl Fabricagedatum\no Produksjonsdato\pl Data produkdji\pt Data de fabrico\ro Data fabricatiei\sk Dtum vyroby\
sl Datum izdelave\sq Data e prodhimit\sr Datum proizvodnje\sv Tillverkningsdatum

(1]

en Consult Instructions for Use\bg BinxTe uHctp 3a ynotpe6a\cs P jte si ndvod k pouziti\
da Se brugsanvisningen\de Gebrauch isung beachten\el ZupBouhevBeite Ti odnyiec prionc\
es Consultar las instrucciones de uso\et Lugege kasutusjuhendit\fi Noudata kayttoohjetta\fr Consulter
le mode d'emploi\hr Pogledajte upute za uporabu\hu Tekintse meg a t dlati utasitast!\is Sja
notkunarleidbeiningarar\it Consultare le Istruzioni per 'uso\lt Zr. naudojimo instrukcija\lv Skatiet lietosanas
instrukcijas\nl Raadpleeg de gebruik ijzing\no Se bruksanvisningen\pl Patrz instrukcja obstugi\

pt Consultar as instrugdes de utilizagao\ro Consultati instructiunile de utilizare\sk Precitajte si ndvod na pouZitie\
sl Upostevajte navodila za uporabo\sr Pogledajte uputstvo za upotrebu\sv Se bruksanvisningen

en Use-by date\bg Cpok Ha roaHoct\cs Datum konce spotfeby\da Udlsbsdato\de Verfallsdatum\
el Huepopnvia Mjénc\es Fecha de caducidad\et Meditsiiniseade\fi Viimeinen kéyttopéiva\
fr Date de péremption\hr Rok trajanja\hu Felk dlhatésagi datum\is Sidasti notkunardagur\
it Data di scadenza\lt Naudoti iki nurodytos datos\lv Mediciniska ierice\nl Uiterste gebruiksd
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no Brukes innen\pl Termin waznosci\pt Data de validade\ro A se utiliza pana la data de\
sk Datum spotreby\s| Datum izteka roka uporabnosti\sr Rok upotrebe\sv Sista frbrukningsdatum

en Sterilized using irradiation\bg Crepunusupan ¢ nbuenne\cs Sterilizovéno ozarenim\
da Steriliseret med stréling\de Durch Bestrahlung sterilisiert\el A PWHEVO Ji€ Xprion

aktvopohiac\es Esterilizacion por radiacion\et Steriliseeritud kiirgusega\fi Steriloitu sateilyttamalla\

fr Stérilisé par irradiation\hr Sterilizirano zracenjem\hu Sugarzassal sterilizalva\is Saft med pvi ad
nota geislun\it Sterilizzato tramite irradiazione\lt Sterili Svitinant\lv Sterilizéts ar apstarosanu\

nl iliseerd door middel van bestrali Sterilisert ved straling\pl Produkt wysterylizowany

promieniowaniem\pt Esterilizado por irradiacao\ro Produs sterilizat prin iradiere\sk Sterilizované pomocou
Ziarenia\s| Sterilizirano z obsevanjem\sr Sterilizirano zracenjem\sv Steriliserad genom bestrélning

en Do not re-use\bg He n3non3saiite nostopHo\cs Nepouzivejte opakované\da Ma ikke genbruges\
de Nicht wiederverwenden.\el Mnv emavaypnotponoteite\es No reutilice el producto\et Uhekordseks
kasutamiseks\fi Ei saa kdyttad uudelleen\fr Ne pas réutiliser\hr Nemojte ponovno upotrebljavati\hu Tilos
ljrafelhasznélnil\is Ma ekki endurnyta\it Non riutilizzare\It Nenaudoti pakartotinai\lv Nelietojiet atkartoti.\
nl Niet opnieuw gebruiken\no Skal ikke brukes pa nytt\pl Nie uzywac ponownie\pt Nao reutilizar\
ro A nu se reutiliza\sk Nepouzivajte opakovane\s! Ne uporabite znova\sr Ne koristiti ponovo\sv Ateranvénd inte

en Do not re-sterilize\bg He ¢ pHo\s ) D é\da Ma ikke resteriliseres
de Nicht ilisieren.\el Mnv pW No ilizar\et Mitte iliseerid
fi Ei saa steriloida uudelleen\fr Ne pas restériliser\hr Nemojte ponovno sterilizirati\hu Tilos Gjrasterilizalnil\
is Ma ekki saefa aftur\it Non risterilizzare\It Nesterilizuoti pakartotinai\lv Nesterilizét atkartoti\nl Niet opnieuw
steriliseren\no Skal ikke steriliseres pa nytt\pl Nie sterylizowac ponownie\pt Nao reesterilizar\ro A nu se

resteriliza\sk ilizujte opak \s| Ne sterilizirajte znova\sr Ne sterilisati ponovo\sv Atersterilisera inte

en Do not use if package is damaged\bg He iiTe, ako e \cs Nepoutzivejte, je-li
obal poskozen\da M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget\de Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist\el Mn pnotponoteite edv n ovokevaoia éxet umootei {npua\es No utilizar si el envase esta danado\
et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud\fi Al kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut\fr Ne pas utiliser si
I'emballage est é\hr Nemojte up: ljavati ako je ambalaZa o3tecena\hu Ne haszndlja,
ha a csomagolds sériilt!\is Notid ekki ef umbudir eru skemmdar\it Non utilizzare se la confezione & danneggiata\
It Nenaudoti, jei pakuoté pazeista\lv Nelietot, ja iepakojums ir bojats\nl Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is\no Skal ikke brukes hvis pakken er skadet\pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone\
pt Nao utilizar se a embalagem estiver danificada\ro A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat\
sk Nepouzivajte, ak je balenie poskodené\s| Ne uporabite, ce je ovojnina poskodovana\
st Ne koristiti ako je pakovanje osteceno\sv Anvand inte om forpackningen ar skadad
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en Indicated MRI-Conditional\de Indiziert als MR-tauglich (MR Conditional)\nl Aangegeven MRI-conditioneel\
fr Dépend de I'IRM\it A compatibilita RM condizionata\es Compatibilidad condicional con RM\cs Indikovano jako
dminéné pouzitelné pfi MR\sk Indik é ako vhodné na magnetickd rezonanciu za urcitych podmienok\
pl Warunkowo dopuszczony do stosowania w rodowisku MRI\ru YcnoHo MPT-coBmectimoe uspenue\
ptIndicado como RM condicional\da Indiceret MR-betinget\sv Indikerad MRI-villkorad\fi MRI-ehdollinen\
no Indikert MR-betinget\el Evoei Yia xprion o€ mepiaMov MRI uno mpoiimoBéoeic\et Naidustatud MRT-
ingi \lv Dross MR vidé, ievérojot noraditos nosacijumus\It Salyginai saugus MRT aplinkoje\bg Mokasan

3a coBmectum ¢ AMP npu onpepenenu ycnoua\hr Oznaceno kao uvjetno sigurno za snimanje MR-om\

s| Navedeno pogojno varno pri r cnem slikanju\sr Indkik kao uslovno bezbedno za MR\
ro Indicatie privind compatibilitatea RMN conditionata\is Merkt sem skilyrt fyrir sequlémunal E indikuar si e
nga MRI\hu Felté alkalmas MR-kb valé a

en Unique Device Identifier\bg Yxukanen upentudukatop Ha uspenme\cs Jedinecny identifikator prostredku\
da Entydig enhedsidentifikator\de Produktidentifizi \el Amok\ 0 QVayvwpIOTIKG

Texvohoyikou mpoidvtoc\es Identificador tnico del dispositivo\et Unikaalne seadme identifitseerimistunnus\

fi Laitteen yksildivé tunniste\fr Identifiant unique du dispositif\hr Jedinstvena identifikacija proizvoda\
hu Egyedi eszkbzazonositd\is Einstakt audkenni taekis\it Identificatore univoco del dispositivo\lt Unikalusis

priemonés identifikatorius\lv Unikalais ierices identifikators\nl Unieke hulpmiddel-ID\no Entydig
utstyrsidentifikator\pl Niepowtarzalny identyfikator wyrobu\pt Identificado tinica do dispositivo\

1o |dentificatorul unic al dispozitivului\sk Jedinecny identifikator pristroja\sl Enolicni identifikator pripomocka\

st Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva\sv Unik enhetsidentifierare

en Batch code\bg Ko Ha naptuaa\cs Cislo $arze\da Batchkode\de Chargennummer\el KwSikog mapridac\
es (6digo de lote\et Partiikood\fi Erdkoodi\fr Code du lot\hr Kod serije\hu Tételkdd\is Lotunimer\
it Numero di lotto\lt Partijos kodas\lv Partijas kods\nl Partijcode\no Batchkode\pl Kod partii\
pt Codigo do lote\ro Codul lotului\sk Cislo 3arze\s! Koda serije\sr Kad serije\sv Batchkod

dolutda Model Modell \

en Model Number\bg Homep Ha Mogen\cs Cislo \de M
el ApiBoc povtéhou\es Nimero de modelo\et Mittepiirogeenne\fi Mallinumero\fr Numéro de modéle\
hr Broj modela\hu Tipusszam\is Gerdarndmer\it Numero di modello\lt Modelio numeris\
Iv Nepirogéns\nl Modelnummer\no Ikke-pyrogen\pl Numer modelu\pt Nimero de modelo\
ro Numérul modelului\sk Cislo modelu\s! Stevilka modela\st Broj modela\sv Modellnummer

en Catalog number\bg Karanoxen Homep\cs Katalogové ¢islo\da Katalognummer\de Bestellnummer\
el ApiBpd¢ katahoy Numero de catélogo\et Katalooginumben\fi Luettel fr Référence catalogue\
hr Kataloski broj\hu Kataldgusszam\is Vérulistanimer\it Numero di catalogo\lt Katalogo numeris\
Iv Kataloga numurs\nl Catal \no K \pl Numer katalogowy\pt Nimero de catdlogo\

1o Numarul de catalog\sk Kataldgové cislo\s! Kataloska Stevilka\sr Kataloski broj\sv Katalognummer

en Non-pyrogenic\bg Anup s Nep i\da Ikke-pyrogen\de Nicht-pyrogen\el Mn mupetoyovo\
es Apirdg 't Mittepil fi Ei pyrogeeninen\fr Apyrogéne\hr Nije pirogeno\hu Nem pirogén\
is Inniheldur ekki sétthitavalda\it Apirogeno\It Nepi iskas\Iv Nepirogéns\nl Niet-pyrog Ikke-pyrogen\
pl Niepi \pt Apirogénico\ro Produs apirogen\sk Nepyrogénne!s| Apirog Nepi Icke-pyrogen

en Not made with natural rubber latex\bg He e npon3Bepe ¢ ecrecTBen natekcos Kayuyk\

¢s Neni vyrobeno z pfirodniho latexu\da Fremstillet uden i de Nicht mit | huklatex
hergestellt\el Aev kataokevadetat and Adre guaikod kaoutaouk\es No contiene latex de caucho natural\
etValmistamisel pole flooduslikku kummilateksit\f Ei valmis \ Kumilateksista\fr Ne

contient pas de latex de caoutchouc naturel\hr Nije izradeno od lateksa od prirodne gume\hu Nem tartalmaz
természetes latexqumit\is Ekki framleitt r ndttdrulegu gimmilatexi\it Non realizzato con lattice
di gomma naturale\lt Pagamintas nenaudojant natrralaus kauciuko latekso\lv Nav izgatavots no dabiska
kaucuka lateksa\nl Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber\no Ikke laget av naturgummilateks\
pl Nie zawiera lateksu naturalnego\pt Nao contém létex de borracha natural\ro Nu contine latex din
cauciuc natural\sk Pri vjrobe sa nepouzila prirodné latexova guma.\sl Niizdelano z naravnim lateksom
kavcukovca\sr Nije proizvedeno od lateksa od prirodnog kaucuka\sv Ej tillverkad av naturgummilatex

en Single Sterile Barrier System with protective packaging inside\bg Cucrema ¢ egHa crepunna 6apuepa
CNpeanasHa BbTpellHa onakosKa\cs Systém jedné sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem\
da Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende indvendig emballage\de Einfaches $ i
mit Schutzverpackung innen\el Eviaio obotnpa PWHEVOU Ppaypol e PIKI MPOOTATEVTIKT
ouokevaoia\es Sistema de proteccion estéril individual con embalaje protector interior\
et Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos kaitsva valispakendiga\fi Yksinkertainen steriil
estojarjestelmd, jonka sisélla on suojapakkaus\fr Systéme de barriére stérile simple avec
emballage de protection a l'intérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom ambalazom
iznutra\hu Eqyréteq steril rendszer bels6 véddc dssal\is Einota szfd hi fimed
hlifdarumbiidum ad innan\it Sistema a singola barriera sterile con imballaggio protettivo interno\
It Viena sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréju
izsargi j | E ig steriel barrié met besch de bi pakking\no Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje inni\pl Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz\pt Sistema de barreira estéril inica com embalagem de protecao no interior\ro Sistem
de bariera sterila unicd, cu ambalaj de protectie interior\sk Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vnitornym
ochrannym obalom\s| Enojni sterilni pregradni sistem z notranjo zacitno ovojnino\sr Sistem jedne sterilne
barijere sa zastitnom ambalazom unutra\sv Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsfarpackning inuti

en Keep Dry\de Trocken halten\nl Droog houden\fr Garder au sec\it Tenere asciutto\
es Manténgase seco\pl Chronic przed wilgocia\da Skal opbevares tort\cs Uchovévejte v suchu\
sk Uchovévajte v suchu\pt Manter seco\sv Hall torr\no Oppbevares tort\et Hoida kuivas\
Iv Uzglabat sausuma\lt Laikyti sausai\el Awatnpeite To mpoiov oteyvo\bg [la ce nasu cyxo\
hr Cuvajte na suhom mjestu\hu Széraz helyen tartandé\s! Vzdrzujte suhost\sr Cuvati na suvom\
ro A se pastra uscat\is Haltu purru\al Mbajeni né gjendje té thaté\fi Pidettévé kuivana

en Single Sterile Barrier System with protective packaging outside\bg Cuctema c eana crepunta
6apuepa c npenasHa BbHWHa onakoBKa\cs Systém jedné sterilni bariéry s vnéjim ochrannym obalem\
da Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage udenpé\de Einfaches Sterilbarrieresystem
mit Schutzverpackung auBen\el Eviaio cbotnjia amooteipwpiévou @paypol pe eEWTEPIKR MPOOTATEVTIKY
auokevaoia\es Sistema de proteccion estéril individual con embalaje protector exterior\et Uhekordne
steriilne barjaérisiisteem koos kaitsva vélispakendiga\fi Yksinkertainen steriili estojarjestelmd,
jossa on suojapakkaus ulkopuolella\fr Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection
al'extérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom ambalazom izvana\hu Egyréteqii steril
rendszer kills6 véddc lssallis Einota safd hi fi med hlifd (ium ad utan\
it Sistema a singola barriera sterile con imballaggio protettivo esterno\lt Viena sterilaus barjero
sistema su iSorine apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréju aizsargiepakojumu\
nl Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende buitenverpakking\no Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballasje utenfor\pl Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na
zewnatrz\pt Sistema de barreira estéril tnica com embalagem de protecao no exterior\ro Sistem de bariera
sterila unica, cu ambalaj de protectie exterior\sk Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vonkajsim ochrannym
obalom\s| Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo zascitno ovojnino\sr Sistem jedne sterilne barijere sa
zastitnom ambalazom spolja\sv Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsfarpackning pa utsidan

en Authorized representative in the European Community\bg YnbaHomoLen npeacTauten
8 EBponeiickata o6wKoct\cs Oprévnény zéstupce pro Evropské spolec i {V
iEU\de Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft\el E§ouato§otnpévog avtimpéownog
ot Evpwnaiki Kowétnta\es Representante autorizado en la Comunidad Europea\et Steriliseeritud kiirgusega\
fiValtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa\fr Repré: autorisé dans la ( é europé
hr Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji\hu Hivatalos képviselet az Eurdpai Uniéban\is Vidurkenndur
umbodsadili ESB\it Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea\lt |galiotas atstovas Europos Bendrijoje\
Iv Sterilizéts ar apstaros | Erkend ver diger in de Europese Gemeenschap\no Autorisert
D i Det europeisk p\pl Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej\pt Representante
autorizado na Comunidade Europeia\ro Reprezentant autorizat in C i Europeand\sk y
zdstupca v Eurdpskom spolocenstve\s| Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti\sr Ovlasceni

predstavnik u Evropskoj zajednici\sv Auktori p i Europeiska

Ad
\da

en Importer\bg BHocuten\cs Dovozce\da Importer\de Importeur\et Importija\el Etoaywyéac\
es Importador\fi Maahantuoja\fr Importateur\hr Uvoznik\hu Importdn\is Mikilvaegt\
it Importatore\lt Importuotojas\Iv Importétajs\nl Importeur\no Importer\pl Importer\
pt Importador\ro Importator\sk Importén\s| Uvoznik\sr Uvoznik\sv Importdr

en Does not contain Phthalates\bg He cobpxa granatn\cs Neobsahuje ftaldty\da Indeholder ikke ftalater\
de Enthélt keine Phthalate\el Aev mepiéyer pBahikéc evioeic\es No contiene ftalatos\et Ei sisalda ftalaate\
fi Ei sisalld ftalaatteja\fr Ne contient pas de phtalates\hr Ne sadrZava ftalate\hu Nem tartalmaz ftalatokat\
is Inniheldur ekki baldt\it Non contiene ftalati\lt Sudétyje néra ftalaty\lv Nesatur ftalatus\nl Bevat geen
ftalaten\no Inneholder ikke ftalater\pl Nie zawiera ftalanow\pt Nao contém fosfatos\ro Nu contine ftalati\
sk Neobsahuje ftalaty\sl Ne vsebuje ftalatov\sr Ne sadrZi ftalate\sv Innehaller inte ftalater

en Product complies with the requirements of directive 93/42/EEC\de Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie
93/42/EWG\nl Product voldoet aan de vereisten van richtlijn 93/42/EEG\fr Produit conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE\
it Il prodotto & conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE\es £l producto cumple los requisitos de la Directiva 93/42/CEE\cs Produkt je v souladu
s pozadavky smérnice 93/42/EHS\sk Produkt vyhovuje poziadavkdm smernice 93/42/EHS\pl Produkt zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG\
1u 3nenvie cootgetcTayet TpeGosamam AupekTusbl 93/42/EEC\pt El producto cumple los requisitos de la Directiva 93/42/CEE\da Produktet
opfylder kravene i direktiv 93/42/E@F\sv Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG\f Tuote tayttad direktiivin 93/42/ETY vaatimukset\
no Produktet oppfyller kravene i direktiv 93/42/E@F\el To mpaidv ouppiopavetar jie Tic anartoeig e odnyiag 93/42/E0K et Toode vastab direktiivi
93/42/EMU nduetele\lv Produkts atbilst Direktivas 93/42/EEK prasibam\lt Gaminys atitinka direktyvos 93/42/FEB reikalavimus\bg Mpoayk st oTroBapa
Ha W3uckBaHuATa Ha JlupekTuga 93/42/EMO\Rr Proizvod je u skladu sa zahtjevima Direktive 93/42/EEZ\s| lzdelek ustreza zahtevam Direktive
93/42/EGS\sr Proizvod ispunjava zahteve Uredbe 93/42/EEC\ro Produsul respectd cerintele directivei 93/42/CEE\is Varan uppfyllir krdfur
tilskipunar 93/42/EBE\al Produkti pajtohet me kérkesat e Direktivés 93/42/KEE\hu A termék megfelel a 93/42/EGK irdnyelv eldirdsainak
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