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AtriClip® Flex-V™ LAA Exclusion System with Preloaded V™ Clip

Instructions for Use

(ACHV35, ACHV40, ACHV45, ACHV50)
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INSTRUCTIONS FOR USE

AtriClip® Flex-V™ LAA Exclusion System with Preloaded V™ Clip
PACKAGE CONTENTS

1. AtriClip Flex-V LAA Exclusion System
2. Vdip

DESCRIPTION

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

ATRICLIP FLEX-V LAA EXCLUSION SYSTEM
NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

11 Vdip [5]  Shaft Rotation Knob
[2]  Clip Opening Jaws [6]  Deployment Trigger
[3]  End Effector [7]  Activation Lever

[4]  Shaft' [8] Handle

"The entire length of the shaft is malleable and intended for adjustments up to 45 degrees in any direction.

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 the occlusion of the heart’s left atrial appendage.
CONTRAINDICATIONS

Do not use this device as a contraceptive tubal occlusion device.

bending or kinking of the shaft may affect device performance. Do not attempt to twist the device end effector, as
this may cause damage to the device.

9. 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.
10. Position and deploy Clip in a manner that provides adequate visualization of all tissues being accessed. Poor
visualization may result in suboptimal placement.

11. Take care to minimize manipulation of the LAA and Clip after Clip deployment.

12. Itis recommended that the Clip be deployed in a dry field.

13. Do not attempt to rotate the End Effector without pulling it out of the locked position. Force applied while in the
locked position may cause damage to the device.

14. Only pull the deployment trigger when the clip is properly positioned over the LAA. Pulling the Deployment
Trigger permanently releases the Clip from the applier.

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, determine correct selection of the LAA Clip (See Figure 2). Clip sizes
are located on the device package.

Clip Size LAA Size Range
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

2. Using sterile technique, remove the AtriClip Flex-V LAA Exclusion System from its packaging.
3. Using the Activation Lever on the handle, gently open and close the Clip to assure proper function.

SHAFT BENDING

4. The AtriClip Flex-V contains a malleable shaft that may be reshaped to aid in accessing the LAA. Apply gentle
pressure to shape the device shaft as required for anatomical variations (See Figure 3).

A Precaution: Do not grasp device end effector 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 device end effector, as this may cause damage to the device.

SHAFT ROTATION

5. By pulling the Rotation Knob forward (distal) and twisting it to the left or right, the End Effector of the Flex-V LAA
Exclusion System may be manually rotated side-to-side. The Clip and End Effector can rotate 90° left or right in 45°
increments to account for user preference or variations in the patient’s anatomy (See Figure 4).

6. To lock the End-Effector in position, release forward pressure on the knob and ensure that it is seated into
position.

CLIP POSITIONING

7. Maneuver the AtriClip Flex-V LAA Exclusion System into the targeted dissection plane (See Figure 5).
8. Gently open the Clip by squeezing the Activation Lever.

NOTE: Maintain pressure on the Activation Lever in order to hold the Clip open. This device does not contain an
automatic locking function.

9. Gently position the Clip at the base of the LAA (See Figure 6).

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

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

12. After the Clip is positioned correctly, slowly release the Activation Lever allowing the Clip to close.

13. If the Clip is not placed correctly, gently open the Clip and reposition as needed.

DEPLOYMENT
14. Deploy the Clip by pulling the Deployment Trigger at the nose of the handle (See Figure 7).
NOTE: An audible “click” will be heard when the Deployment Trigger has been activated.

APre(aution: Only pull the deployment trigger when the clip is properly positioned over the LAA. Pulling the
Deployment Trigger permanently releases the Clip from the applier.

15. Carefully remove the End Effector from the LAA as shown below leaving the Clip and attachment suture behind
(See Figure 8).

16. 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: V CLIP
MRIINFORMATION
MRI SAFETY INFORMATION

MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the AOD2 (Annular Occlusion Device) 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.., per pulse sequence) in the First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system
+ Under the scan conditions defined for the AOD2 Clip is expected to produce a maximum temperature rise of 3.1 °C
after 15 minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

ARTIFACT INFORMATION

In non-clinical testing, the image artifact caused by the AOD2 Clip extends approximately 20 mm from the V Clip when
imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.

WHCTPYKLIMMA 3A YTIOTPEBA
Cucrema 3a uskniousaHe AtriClip® Flex-V™ LAA c npepBaputenHo 3apeieHa wunka V™
CbAbPXKAHUE HA OMAKOBKATA
1. Cucrema 3a ukniouae AtriClip Flex-V LAA
2. UWunkaV
ONMUCAHUE

Cucremara 3a uskniouate AtriClip Flex-V LAA cbabpia wuyunka V 3a 0TBopeHa 0K/y3us Ha YX0To Ha NABOTO
npeacbpave (LAA) Ha cbpuero. LLiunkata e npeaBapuTeNHo 3apefieHa Ha annukaTop 3a LWUNKata, npeaHasHayeH
3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a. Cucremara 3a uskniousate Flex-V LAA ¢ npeaBaputento 3apefieHa wynkaV He Cbabpxa
KOMMNOHEHTY 0T eCTECTBEH NaTeKCOB Kayuyk.

CUCTEMA 3A U3KJTOYBAHE ATRICLIP FLEX-V LAA
HOMEHKNATYPA (BUMKTE OUTYPA 1)

[1]  WwnkaV [5]  Perynatop Ha cTOn
[2]  YeniocTi 33 0TBApAHE Ha WunkaTa [6]  AKTMBMpaLL CnyCbK
[3]  KpaeH u3nbnHuteneH enemeHt [7]  PaboreH noct

[4]  Gson' [8] Dpwxka

'Lianata AbMkMHa Ha CTBONA € IbBKaBa U npefBu/AeHa 3a perynupane Ao 45 rpajyca B NPoU3BONHO HaNpaBneHue.

A BHUMAHUE: NPEQYU AA U3NON3BATE NPOAYKTA, MPOYETETE U3LAN0 CNEAHATA
NHOOPMALMNA

BAXHO!

Tazn 6p0Luypa € npe/iHa3HayeHa 1a NOANOMOTHe U3N0N3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT. T He e cnpaBoyeH [IOKYMEHT 3a
XUPYPruvHn TEXHUKN.

MOKA3AHUA 3AYNOTPEBA
Cuctemara 3a u3kntouaHe AtriClip LAA e nokasaHa 3a okfly3uATa Ha yXoTo Ha NABOTO NPeACbpAKe.
NPOTUBOMOKA3AHMA

He n3non3BaiiTe ToBa yCTpOIiCTBO KaTo y(TpOﬁ(TBO 3a 0KNy3nA Ha pr6v| CKOHTpaLienTUBHa Len.

A WARNINGSA

Do not attempt to reposition or remove the Clip after deployment. This may result in tissue damage or tearing.
Use this device only as intended. Failure to do so may result in injury to the user or patient.

Do not use on tissue which, in the opinion of the surgeon, would not be able to tolerate conventional suture
materials or conventional closure techniques (such as surgical stapling). Doing so may result in: tissue trauma,
dehiscence,
tissue tearing, displacement andy/or lack of desired hemostasis.

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. Doing so may result tissue in: trauma,
dehiscence, tissue tearing, displacement and/or lack of desired hemostasis.

Do not use on a LAA greater than 50mm when tissue is uncompressed.

Doing so may result in incomplete occlusion of the structure.

A NPEAYNPEXAEHUA A

He ce onwTBaitte na NpoMeHNUTE NO3NLMATA UK fia (BaNNTe LWNNKaTa Cef NoCTaBAHe.
ToBa MoXe a joBefie A0 HapaHABaHe Wiu Pa3kb(BaHe Ha TbKaH.
3non3Baiite ToBa YCTPOIACTBO CAMO M0 Mpe/iHa3HaueHue.

B NpOTUBEH CTyyali ToBa MOXe Aa A0Be/e [0 HapaHABaHe Ha I'IOT|J€6VITEJ'IF| W nayneHTa.

no3uuma. Ako 6bAe npunoxeHa cuna, 0Kato e B 3akiiueHo NonoxeHue, ToBa MOXe Aa NPUYMHY NOBpe/a Ha
YCTPOIACTBOTO.

14. W3pbpnBaiiTe aKTBMPALLMA CMYCHK CAMO e KaTo LLMNKaTa e NPaBUIHO NO3ULMOHIMPaHa Bbpxy LAA.
/3pbpnBaHe Ha akKTMBMpaLLMA CMYCbK 0CBO60X/1aBa 33 MOCTOAHHO LLMMKaTa OT anaukaTopa.

WHCTPYKLIUKM 3A YNOTPEBA

lpeLieHKaTa Ha xupypra, NoANOMOrHata oT ceneuMoHHA Bogay Gillinov-Cosgrove, cnepiBa Aa 6bae peluasatya npu
1360pa Ha pa3mepa Ha LuunKata.

W3B60P HA LIUMKA

1. U3non3Baiite cenekumnontma Bopau Gillinov-Cosgrove, 3a aa onpeaenvte npaBuNHUA pa3mep Ha uunkara LAA
(Bukre @urypa 2). PasmepuTe Ha LMnKITe Ca NOCOYEHN Ha ONaKkoBKaTa Ha YCTPOCTBOTO.

Pa3mep Ha Wwunkata [lvana3oH Ha ronemuHaTa Ha LAA
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Kato u3non3Bare cTepunHa TexHuka, u3sageTe cuctemata 3a uskntousae AtriClip Flex-V LAA ot onakoBkarta.
3. CnomoLwTa Ha paboTHMA NIOCT Ha APbKKaTa BHUMATENHO OTBOPETE Y 3aTBOPETE LUMMKATa, 3a 4a Ce YBepUTe, ue
paboTu npasunHo.

OIF'bBAHE HA CTBOJIA

4. AtriClip Flex-V cbabpxa rbBKaB CTBON, KOiATO MOXe Aa Gbe ohopmeH 3a no-neceH AocTbn Ao LAA. HatucHete
neKo, 33 Aa 0GOpMITE CTBONA Ha YCTPOIACTBOTO COpes; He (b06pa3Ho aH, 0cobeHocTn
(Bukre Ourypa 3).

Anpennasuw MepKu: He xBalLaiiTe KpaiiHus M3MbIHNUTENEH eNleMeHT Ha YCTPOVICTBOTO, 3a 1a OFbHeTe CTBONA,
Tbil KaTo ToBa MoXe Ja JoBe/ie 10 NOBPe/a Ha YCTPOACTBOTO. OrbHeTe, Kato Jleko HacouuTe yCunueTo noy Asata
nanetja. lpekomepHOTO 0rbBaHe WK YCyKBaHe Ha CTBONA Moxe A MOBAIMAE Ha eDeKTUBHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO.
He ce onuTBaiiTe Aa ycykBare KpaiiHils U3MbIHUTENEH eNleMeHT Ha YCTPOICTBOTO, Thil KaTo ToBa MOe Aa JoBeze 10
MoBpe/a Ha yCTPOIACTBOTO.

3ABBPTAHE HA CTBOJIA

5. Upe3 u3nbpnBaHe Ha perynatopa Hanpes (AUCTaNHo) 1 3aBbPTAHETO My HANABO AN HAZLACHO, KpaHUAT
U3MbAHNUTENeH eNeMeHT Ha CucTemata 3a u3kniouake Flex-V LAA Moxe Aa 6bae 3aBbpTaH PbUHO HacTpaH.
LLlunkata u KpaitHUAT UMbAHUTENEH eNeMeHT MOTaT Ja Ce 3aBbpTaT Ha 90° HaNABO VAN HAZIACHO Ha CTBIKY OT 45°,
33 /1a e aAaNTUpaT CNPAMO NPEANOYUTaHIATA Ha NOTPEGUTENA U aHATOMUYHUTE 0C06EHOCTI Ha NaLmeHTa (BikTe
Ourypa 4).

6. 3a/a 3aKniounTe KpaiiHuA U3MbAHUTENEH eNleMeHT B CbOTBETHATa N03LS, PeKpaTeTe NPUTUCKAHETO Ha
perynatopa Hanpes U ce yBepeTe, Ye e GUKcupaH CTabunHo Ha MACTO.

PA3MOJIATAHE HA LWAMKATA

7. OpuenTupaiite cvictemata 3a uskniouare AtriClip Flex-V LAA B Lienesata otnpenapavitoHHa paBHuHa (Bukre
Ourypa 5).
8. 0TBOpeTe BHUMATENHO LIMNKaTa, KaTo CTUCHeTe paBoTHUA NoCT.

SABENEXKA: Mpugbpxaiite paboTHUA NOCT HaTUCHAT, 33 Aa OCTaHe LWUNKaTa 0TBOPeHa. ToBa YCTPOVCTBO He e
CHabeHO C GyHKLIA 3a aBTOMATUYHO 3aKMIOYBaHE.

9. ToctaeTe WunKaTa BHUMATENHO B 0CHOBaTa Ha LAA (Buxte Qurypa 6).

10. Pa3nonoxere wunKata Taka, Ye Aa UMare AicHa BUAMMOCT KbM BCUUKM TbKaHM, [10 KOUTO Ce 0CbLeCTBABA
£0CTBA.

11. [loKaTo LuunKaTa e Bce oLLie GuKCMpaHa KbM YCTPOVCTBOTO 3a NOCTaBAHe, Ce YBepeTe, Ye OKONHY CTPYKTYPH He
Mpeyart U He ce yBPeX/aT OT LyMNKaTa, KaKTO 1 Ye LUUNKaTa e PasnofioxeHa NpaBuiIHo.

12. Cneg karo wunkara 6be pasnonoxeHa npasiunHo, 0cBo6oAeTe 6aBHO PaBOTHIA NOCT U Taka LyMNKaTa Lije ce
3aTBOPU.

13. AKo wunKata He e pasnonoxeHa NPaBiuiiHo, 0TBOPeTe BHIUMATENHO LUMNKaTa 1 NPOMEHETe Pa3noNoxeHueTo
cnopes HeobxoAMMoTo.

NOCTABAHE
14. NocTageTe WunKarta, Kato ApbNHeTe aKTMBMPALLNA CNYCbK NPU HOCA Ha ApbxkaTa (BukTte Ourypa 7).
3ABENEXKA: Cnen 3apeiicTBaHe Ha akTUBUPALLIMA CNYCHK LU YyeTe LpaKBaHe.

& Mpeanasin mepku: V35bpnBaiiTe akTUBIPALLMA CTYCHK CAMO (e} KaTO LLMNKaTa e NpaBuHO
no3uunoHupaHa Bbpxy LAA. 3gbpnBaHe Ha aKTi CnycbK 0CB06OX/AaBA 32 NOCTOAHHO LLKUNKaTa OT
annukaropa.

15. BHUMATEIHO NPEMaXHETe KpailHits U3MbAHUTeNeH enemeHT oT LAA, KaKTo e NoKa3aHo no-fony, Kato ocTasuTe
LyMnKara 1 3aKpenBaLLws Lwes Ha Mectata um (Bukre Ourypa 8).

16. V13xBbpAeTe YCTPOiICTBOTO 32 NOCTaBAHE CNef u3non3Bane. (na3Baiite MeCTHIUTE HOPMATUBHI Pasnopes6iu u
MINaHOBE 3a PELIKAUPAHE N0 OTHOLIEHYE Ha U3XBBPAIAHETO WK PELMKIMPAHETO Ha YacTH Ha YCTPONCTBaTA.

BPBHLUAHE HA U3MONI3BAH NPOAYKT

AKo nopaav HAKaKBa NPUYMHA NPOAYKTT TPAGBA A1 6be BbPHaT Ha AtriCure, Inc, npean u3npailateto my TpaAbea aa
e CHabauTe C OTOPM3aLIMOHEH HoMep 3a BbpHaTH cTokv (RGA) or AtriCure, Inc.

AKO NpOZIYKTLT e 611 B KOHTAKT C KpbB WM TeMlecH! TeYHOCTI, MPezit ONaKoBaHeTo My TpAGBa fia GbAe LuaTenHo
MOYMCTeH U fie3nHdeKLmpaH. TpAabBa fa GbAe 3npaTeH UnK B OPUTMHANHATA (U KYTUA, UNM B eKBUUBA/EHTHa TakaBa,
3a /1a Ce IPe/i0TBPaTI NOBPe/ia NPU TPAHCTIOPTUPaHeTo, kaTo TpA6Ba Aia Gbae nocTaeH eTukeT ¢ RGA Homepa i
0603HaueHHe, Ye NpaTKaTa e ¢ 6U0NOTUYHO OMacHO ChbpXKaHNe.

YKa3aHuA 32 NOUNCTBAHE U MaTepUany, BKIOYUTENHO NOAXOAALLYN TPAHCMOPTHI KOHTeIiHEPM, TOUHUTe eTuKeTH it RGA
HoMep MoraT Jia 6bart nonyyety ot AtriCure, Inc.

LEKNAPALIMM 3A OTKA3

nOTpeﬁMTeﬂMTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3@ onoﬁpﬂBaHe Ha NpUeMNNBOTO CbCTOAHIE Ha TO3W NPOAYKT Npean yn01pe6aTa
My, KaKTO 1 3a TOBa Aia (e rapaHTMpa, Ye NPOAYKTHT Ce U3M0/13Ba CamM0 N0 HaulHa, ONIUCAH B TE3N MHCTPYKLAN 3a
ynmpeﬁa, BKNOUNTENHO, HO He CaMo, fia Ce FapaHTUpa, Ye NPOAYKTHT HAMa ia 6b/ie u3non3sax MOBTOPHO.

Mpu HukakBw obcToATencTsa AtriCure, Inc. HAMa Za HOCY OTFOBOPHOCT 3a CNTyYaiiHW, CNELMANHIA UM NOCNEABALLY

9. 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.

10. Svorku umistujte a zavadgjte zplisobem, ktery umoziiuje dostatenou vizualizai viech dotcenych tkani. Spatna
vizualizace mize vést k umisténi, které nebude optimaini.
11. Po zavedeni svorky se snazte se lizovat nutnost
12. Svorku se doporucuje zavadét v suchém poli.

13. Nepokousejte se otacet koncovym efektorem bez jeho vytazeni z uzamdcené polohy. Poufiti sily na prostredek
v uzaméené poloze miize zplsobit jeho poskozeni.

14. Spoust pro zavedeni stisknéte az tehdy, kdyz je svorka spravné umisténa na ousku levé srdecni siné (LAA).
Stisknutim spousté pro zavedeni dojde k trvalému uvolnéni svorky z aplikatoru.

ipulace s ouskem levé srdecni siné (LAA) a svorkou.

NAVOD K POUZITI
Velikost pouZité svorky je nutné urcit na zakladé tsudku chirurga za pomoci voditka pro vybér svorky Gillinov-Cosgrove.
VYBER SVORKY

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

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

2. Sterilni technikou vyjméte systém AtriClip Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) z baleni.
3. Aktivacni packou na rukojeti svorku jemné otevrete a zaviete, abyste zkontrolovali, zda spravné funguje.

OHYBANI TUBUSU

4. Soucdsti systému AtriClip Flex-V je ohebny tubus, jehoZ tvar Ize upravit tak, aby usnadrioval pfistup k ousku levé
srdecni siné (LAA). Jemnym tlakem vytvarujte tubus prostiedku podle pfislusné anatomie (viz obrazek 3).

ABezpeEnostm’ opatreni: Pfi ohybani tubusu prostfedek neuchopujte za koncovy efektor, protoze by tak mohlo
dojit k poskozent prostredku. Vytvoite ohyb jemnym tlakem obou palcd. Piilis velké ohybani nebo zalomeni/uzlovani
tubusu by mohlo mit vliv na funkénost prostredku. Koncovym efektorem prostredku se nesnazte kroutit, protoze by to
mohlo prosttedek poskodit.

OTACENI TUBUSU

5. Vytazenim otocného knofliku smérem dopiedu (distalné) a jeho otocenim doleva nebo doprava Ize koncovy
efektor systému Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) ru¢né otdcet ze strany na stranu. Svorka a koncovy
efektor se mohou otocit 0 90° doleva nebo doprava v kroku po 45° podle preferenci uzivatele nebo odlisnosti

v anatomii pacienta (viz obrazek 4).

6. Koncovy efektor uzamknete na misté uvolnénim tlaku na knoflik. Pak ovéfte, Ze je usazen ve spravné poloze.

UMISTENI SVORKY

7. Nasmérujte systém AtriClip Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) do pozadované roviny disekce (viz
obrazek 5).
8. Jemné svorku otevete stlacenim aktivacni packy.

POZNAMKA: Stale tlacte na aktivaéni packu, aby svorka ziistala oteviena. Tento prostfedek nemé funkci automatického
uzamknuti.

9. Jemné svorku umistéte ke kofeni ouska levé srdecni siné (LAA) (viz obrazek 6).

10. Umistéte svorku tak, aby poskytovala prehlednou vizualizaci vsech tkani, ke kterym se pristupuje.

11. Se svorkou stale pripevnénou k zavédécimu prostiedku zkontrolujte, zda svorka nezasahuje do jinych struktur
aneposkozuje je a zda je svorka umisténa spravné.

12. Po spravném umisténi svorky pomalym uvolnénim aktivacni packy sevrete svorku.

13. Neni-li svorka spravné umisténa, opatrné ji oteviete a podle potteby ji pfemistéte.

ZAVEDENI
14. Zavedte svorku stisknutim spousté pro zavedeni na konci rukojeti (viz obrazek 7).
POZNAMKA: PHi aktivaci spousté pro zavedenti se ozve cvaknuti.

ABezpeEnostm’ opatieni: Spoust pro zavedeni stisknéte a7 tehdy, kdyZ je svorka spravné umisténa na ousku levé
srdecni siné (LAA). Stisknutim spousté pro zavedeni dojde k trvalému uvolnéni svorky z aplikatoru.

15. Opatmé vyjméte koncovy efektor z ouska levé srdecni siné (LAA), jak je vyobrazeno nize, a svorku a upeviiovaci
sici viakno ponechte na misté (viz obrazek 8).

16. Zavadéci prostredek po pouZiti vyhodte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostredku postupujte podle
mistnich nafizeni a recyklacnich predpisi.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

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

Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim diikladné vycistén
avydezinfikovan. 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 zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se Cisténi a materidl, vcetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a isla RGA, vam
poskytne spolecnost AtriCure, Inc.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UzZivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pried jeho pouzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude
pouzit pouze zplisobem uvedenym v tomto navodu, véetné napfiklad zajisténi, e produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za vsech okolnosti zfiké odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvlastni nebo naslednou skodu,
ztrdtu nebo vylohy v diisledku imysiného nesprévného poutiti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pfipadné
Skody, ztréty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni Gjmou osob nebo se Skodou na majetku.

INFORMACE 0 ZACHAZENI: SVORKAV
INFORMACE 0 POUZITI MAGNETICKE REZONANCE
INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI MAGNETICKE REZONANCE

3ary6u, NOBpeAV U Pasxozu, KOUTO Ca pe3yNTarT o HO un p

Ha TO3V1 NPOAYKT, BKMIOYMTENHO 3aryba, noBpeaa unm pasxop, CBbP3aH C pu3nyecka TpaBMa M MaTepuanka LueTa.
NHOOPMALNA OTHOCHO MAHUNYNALIUUTE: WMNKAV

NHOOPMALINA 3A AMP

WHOOPMALNA 3A BE3ONACHOCT NPU AMP

(bBmectumo ¢ MP npu onpepenenu ycnosus

HeknuHuuHo unutsae e semoHctpupano, ye AOD2 (aHynapHo 0kny3uoHHO YCTPOICTBO) e cbBMecTiMo ¢ MP
npu onpeseneny ycnoua. MaLyeHT ¢ TaKoBa YCTPOiiCTBO Moxe 6e3onacHo Aa Gbpe ckaxupat B MP cuctema
HenocpesCTBeHo CNIef NOCTaBAHETO NPY CNa3BaHe Ha CNIeSHNTE YCI0BUA:

« (amo npu cTatnyHo MartuTHo none ot 1,5 Tesla u 3 Tesla

« MakcumaneH npocTpaHCTBeH rpajeHT Ha MarHuTHoTO none ot 4000 gauss/cm (40 T/m)(ekcTpanonupano) unu
10-Manbk

« Jloknagsax Makcumym Ha MP cuctemata, 0cpefHeH OTHOCUTeNeH KoeuuyeHT Ha nornbluaxe (SAR) 3a
uanoto Tano ot 4-W/kg 3a 15 MuHyTY CkaHupaHe (T.e. Ha UMNYNCHa NoCNeA0BaTeNHOCT) B MbPBOTO HUBO Ha
KOHTponMpaH paboTeH pexum ot pabotata Ha MP cuctemara

« [lpy TaKa nocoyeHwTe ycnoBuA Ha ckaHupaHe ce ouaksa AOD2 wunkata Aa Cb3fae MakCMManHo noBuLLeHve
Ha Temnepatyparta ot 3,1 °Ccnes 15 MUHYTU HenpeKbCHaTo CkaHpaHe (T.e. Ha UMNYNCHA NOCNeA0BATENHOCT).

WHOOPMALINA 3A APTEQAKTUTE

[pu HeKNMHUYHO U3NUTBaHe 06pa3HUAT apTedakT, NpeAu3BuKaH ot Wwunkata AOD2, ce npoctipa Ha okono 20 mm ot
LuMnKara V, KoraTo ce U3non3ga rpavieHTHa exo mnyncHa nocnesoatentoct n MP cucrema ¢ 3 Tesla.

INSTRUCTIONS FOR USE @
Systém AtriClip® Flex-V™ pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) s predinstalovanou
svorkou V™
OBSAH BALEN{
17. Systém AtriClip FlexV pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA)
18. SvorkaV
POPIS

Systém AtriClip Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) obsahuje svorku v pro otevienou okluzi ouska levé
srdecni siné (LAA). Svorka je prredinstalovéna na aplikdtoru svorky na jedno pouZiti. Systém Flex-V pro exkluzi ouska levé
srdecni siné (LAA) s predinstalovanou svorkou v neobsahuje soudésti vyrobené z pfirodniho latexu.

SYSTEM ATRICLIP FLEX-V PRO EXKLUZI OUSKA LEVE SRDECNI SINE (LAA)
NAZVY SOUCASTI (VIZ OBRAZEK 1.)

[1]  SvorkaV [5]  Knoflik pro otéceni tubusu
[21  Celisti pro otevieni svorky [6]  Spoust pro zavedeni

[3]  Koncovy efektor [7]  Aktivacni packa

[4]  Tubus' [8]  Rukojet

'Celd délka tubusu je ohebna a Ize ji upravit az do 45 stupiiti v libovolném sméru.

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

DULEZITE UPOZORNEN!

Tato brozura mé slouZit jako pomiicka pfi pouzivéni produktu. Nejednd se o referenni piiirucku chirurgickych postupd.
INDIKACE PRO POUZITI

Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) je indikovan pro okluzi ouska levé srdecni siné.
KONTRAINDIKACE

Tento prostiedek nepouZivejte jako antikoncep¢ni prostiedek pro okluzi vejcovodu.

A Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Neklinické testovani prokdzalo, Ze prostiedek pro kruhovou okluzi AOD2 je podminéné pouzitelny pii magnetické
rezonanci. Pacient s timto prostiedkem mizZe byt okamZité po umisténi bezpecné sniman v systému magnetické
rezonance pii spInéni ndsledujicich 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 nizsi;

+ maximélnim celotélova primérna mira specifické absorpce (SAR) nahl&send pro systém magnetické rezonance
byla 4 W/kg po 15 minutdch snimani (tj. na pulzni sekvenci) v fizeném provoznim rezimu prvni trovné pro provoz
systému magnetické rezonance;

« pfi podminkéch snimani definovanych pro svorku AOD2 se ocekdva maximalni nardist teploty 0 3,1 °C po
15 minutdch nepretrzitého snimani (t]. na pulzni sekvenci).

INFORMACE O ARTEFAKTECH

Pri neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpisobeny svorkou AOD2 rozsifil piiblizné v oblasti 20 mm od svorky V pfi
sniméni za poutiti pulzni sekvence pro rezim gradientniho echa a systému magnetické rezonance 3T.

BRUGSANVISNING

AtriClip® Flex-V™ LAA-udelukkelsessystem med prainstalleret V™-klemme
PAKNINGENS INDHOLD

1. AtriClip Flex-V LAA-udelukkelsessystem
2. V-klemme

BESKRIVELSE

AtriClip Flex-V LAA-udelukkelsessystem indeholder en V-klemme til aben okklusion af hjertets venstre auricula
atrii (LAA). Klemmen er formonteret pa en klemmeanlaegger til engangsbrug. Flex-V LAA-udelukkelsessystem med
preinstalleret Pro-V-klemme indeholder ikke komponenter af naturgummilatex.

ATRICLIP FLEX-V LAA-UDELUKKELSESSYSTEM
TERMINOLOGI (SE FIGUR 1)

11 V-klemme [5]  Greb til rotation af skaftet
[2]  Kabertil dbning af klemme [6]  Anlaggelsesudlgser

[3]  Endestillet effektor [7]  Aktiveringsgreb

[4]  Skaft' [8] Handtag

'Skaftet er formbart i hele dets lngde og beregnet il at kunne justeres op til 45 grader i enhver retning.

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

Dette hafte er beregnet som en hjzlp i forbindelse med anvendelsen af produktet. Det er ikke en reference til kirurgisk
teknik.

INDIKATIONER FOR BRUG
AtriClip LAA-udelukkelsessystem er indiceret til okklusion af hjertets venstre auricula atrii.
KONTRAINDIKATIONER

Dette instrument ma ikke anvendes til tubaokklusion som kontraception.

VALG AF KLEMME

1. Anvend Gillinov-Cosgrove-starrelsesquiden til at bestemme det korrekte valg af LAA-klemmen (se Figur 2).
Klemmernes storrelse fremgdr af udstyrets pakning.

Klemmestorrelse LAA-starrelsesinterval
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Tag AtriClip Flex-V LAA-udelukkel temet ud af pakningen under anvendelse af steril teknik.
3. Abn og luk forsigtigt klemmen vha. aktiveringsgrebet p& handtaget for at sikre korrekt funktion.

BOJNING AF SKAFTET

4. AtriClip Flex-V omfatter et formbart skaft, der kan formes med henblik pa at lette adgangen til LAAet. Anleg et
forsigtigt tryk for at forme instrumentskaftet efter behov under hensyntagen til de anatomiske forhold (se Figur 3).

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

ROTATION AF SKAFTET

5. Den endestillede effektor pa Flex-V LAA-udelukkelsessystemet kan roteres manuelt fra side til side ved at traekke
grebet til rotation af skaftet fremad (distalt) og vride det til venstre eller hajre. Klemmen og den endestillede effektor
kan rotere 90° til venstre eller hojre i trin pd 45° for at kunne tilpasse sig brugerens praferencer eller variationer i
patientanatomien (se Figur 4).

6. Den endestillede effektor lases fast i positionen ved at slippe det fremadrettede tryk pa grebet og sikre, at det gar
tilbage til udgangspositionen.

PLACERING AF KLEMMEN

7. Mangvrér AtriClip Flex-V LAA-udelukkelsessystemet frem til det valgte dissektionsplan (se Figur 5).
8. Abn forsigtigt klemmen ved at trykke p aktiveringsgrebet.
BEMZRK: Bliv ved med at trykke pa aktiveringsgrebet for at holde kiemmen &ben. Instrumentet har ikke en
automatisk ldsefunktion.

9. Placer forsigtigt klemmen ved bunden af LAAet (se Figur 6).
10. Placer klemmen pa en made, der sikrer tydelig visualisering af alle involverede vav.
11. Mens klemmen stadig sidder i anlaggelsesenheden, skal der sikres, at der ikke er omkringliggende strukturer,
der interfererer med eller bliver beskadiget af klemmen, samt at klemmen er placeret korrekt.
12. Slip langsomt aktiveringsgrebet, sa snart klemmen er placeret korrekt, for derved at lade klemmen lukke sig.
13. Hvis klemmen ikke sidder rigtigt, kan den forsigtigt abnes og flyttes efter behov.
ANLAGGELSE
14. Klemmen anlegges ved at traekke i anlaeggelsesudloseren ved handtagets spids (se Figur 7).
BEMARK: Der hores et tydeligt "klik", ndr anlaeggelsesudloseren er blevet aktiveret.
A Forsigtig: Anleggelsesudiseren ma ikke aktiveres, for klemmen er korrekt placeret over LAAet. S& snart
anleggelsesudloseren aktiveres, frigores klemmen fra anlaeggeren.

15. Fjern forsigtigt dem endestillede effektor fra LAAet, som vist herunder, sa klemmen og fastgerelsessuturen
efterlades (se Figur 8).

16. Bortskaf anleggelsesenheden efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle
lokale regler og bestemmelser vedrarende bortskaffelse og genbrug.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

Hvis produktet har vaeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengares og desinficeres grundigt inden
emballering. Det skal sendes enten i den originale aske eller en tilsvarende aske for at forhindre beskadigelse under
forsendelsen. Og det skal merkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold skal
betragtes som biologisk farligt.

Vejledning i rengaring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, 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 anvendes, og at sikre, at
produktet udelukkende anvendes pé 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 omstzndigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, srlige tab eller folgetab,
skader eller udgifter, som er resultatet af forsatlig mishrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller
udgifter relateret til personskade eller tingskade.

OPLYSNINGER OM HANDTERING V-KLEMME
MR-OPLYSNINGER
OPLYSNINGER OM SIKKERHED | FORBINDELSE MED MR-SCANNING

MR-betinget

Ikke-kliniske testning har pavist, at AOD2 (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 og 3 Tesla.
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 4.000 gauss/cm (40 T/m)(ekstrapoleret) eller mindre.

+ Maksimal gennemsnitlig (MR-systemrapporteret) 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 scanningshetingelser, der er defineret ovenfor, forventes AOD2-klemmen at producere en maksimal
temperaturstigning pa 3,1 °C efter 15 minutter kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).

OPLYSNINGER OM ARTEFAKTER

Ved ikke-kliniske test straekker det billedartefakt, der forarsages af AOD2-klemmen, sig cirka 20 mm fra V-klemmen, nar
der scannes med en gradientekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

BEDIENUNGSANLEITUNG

AtriClip® Flex-V™ LAA-Verschlusssystem mit vorgeladenem V™ Clip
LIEFERUMFANG
1. AtriClip Flex-V LAA-Verschlusssystem
2. Vdip
BESCHREIBUNG

Das AtriClip Flex-V LAA-Verschlusssystem enthélt einen V Clip fiir den offenen Verschluss des linken Herzohrs (LAA). Der
Clip st auf einen Einweg-Clip-Applikator vorgeladen. Das Flex-V LAA-Verschlusssystem mit vorgelad V Clip enthalt
keine Komponenten aus Naturkautschuklatex.

ATRICLIP FLEX-V LAA-VERSCHLUSSSYSTEM
NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[11 Vdip [5]  Knopfzum Drehen des Schafts
[21  Clip-Offnungsbacken [6]  Ausloser fiir Entfaltung

[3]  Endeffektor [71  Aktivierungshebel

[4]  Schaft' [8] Griff

' Der Schaft ist auf seiner gesamten Lange biegsam und kann bis zu 45 Grad in jede Richtung gebogen werden.
A VORSICHT: 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.
ANWENDUNGSGEBIET

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

KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie das Produkt nicht zum kontrazeptiven Tubenverschluss.

He u3non3gaiite BbpXy TbKaH, KOATO, CNOPE/s MHEHUETO Ha XUpypra, He 61 Morna Aa Tonepupa
LUEBHIN MaTepyany Wi KOHBEHLMOHANHY TEXHUKM Ha 3aTBapAHe (KaTo HanpUMep ¢ XMpypriteH ywuugaren).
ToBa Moxe [ia A0BeAe A0: TbKaHHA TPABMA, JEXMCLIEHLIVA, Pa3KbCBAHE HA TbKaHTa, U3MeCTBaHe /Wi NIunca Ha
KerlaHaTa XoMeocTasa.

BHumarenHo npevetete Ta Ha Ta Ha TbKaHTa U WMPUHAT Ha TbKaHTa, Npeay Aa
MoCTaBUTe LUUMKaTa. 3a Ja onpeAenuTe NOAXOAALLMA Pasmep Ha LUUMKATa, HanpaBeTe CpaBKa ¢ HCTPYKLUUTe 32
ynoTpe6a Ha cenekumoHHA Bopau Gillinov-Cosgrove. HenpaBUHUAT pasmep Wi NOCTaBAHe Ha LUNKaTa MOXe
J1a IPUYMHI: TbKaHHa TPaBMa, JIEXVICLIEHLIS, Pa3KbCBAHe HA TbKAHTa, U3MeCTBaHe U/UNi JUMCa Ha XKenaHaTa
XOMeocTaza.

He u3non3gaiite npu LAA ¢ wupuHa nop 29 mm v febennHa Ha ctexata nog 1,0 mm. Toa Moxe fia oefie A0:
TPaBMa, AeXUCLEHLNS, Pa3KbCBaHE HA TbKaHTa, U3MECTBAHE /UMW NINMCA Ha KeNnaHaTa XomeocTasa.
He u3non3Baiite npu LAA ¢ pasmep Haa 50 mm npu HeKomnpecupaHa TbkaH.
ToBa Moxe 1a JoBe/le A0 HEMbJHA OKNTy3WA Ha CTPYKTypaTa.

A PRECAUTIONS

1. Use of the device should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

2. Read allinstructions carefully for the AtriClip Flex-V LAA Exclusion System. Failure to properly follow instructions
may result in improper functioning of the device.

3. Note that variations in specific procedures may occur due to individual physician techniques and patient anatomy.
4. Do not drop the device as this may induce damage to the device. If the device is dropped, do not use. Replace
with a new device.

5. STERILEin unopened, undamaged package. For single use only. Do not re-sterilize. Do not re-use.

6. 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.

7. 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 Flex-V™ LAA Exclusion System.

8. Do not grasp device end effector to apply bend to shaft, as this may result in damage to the device. Excessive

A NPEANA3HU MEPKU

1. YcrpoiicTBoTo TpAGBa A1a Ce M3M0N3Ba CAMO OT NOAXOAALL 06yyeH v NPaBOCNocobeH MeAULMHCKY NepcoHan.

2. MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKM MHCTPYKLWN 3a cucTemara 3a u3kniouBaHe AtriClip Flex-V LAA. Hecnasganeto Ha
yKa3aHuATa MOXe fia J0Be/ie 40 HenpaBUNHO GyHKLMOHMPaHe Ha YCTPOIICTBOTO.

3. Vmaitte npeasua, Ye ca Bb3MOXHI Pa3nKu B OTAENHY NPOLieAypY NOPaAY MHAVBIZYaNHHTe TeXHUKM Ha
NeKapyTe 1 aHaTOMUATA Ha NaLyeHTa.

4. He u3nyckaiite ycTpoiicTBOTO, Thil KaTo TOBA MOXe Aa NPUYMHI NOBPe/a Ha YCTPOiACTBOTO. He u3non3Baiite
YCTPOICTBOTO, aKO CTe 0 M3MyCHaNW. 3aMeHeTe ro C HOBO YCTPOIACTBO.

5. CTEPUITHO B HeoTBOpeHa, 3apaBa onakoBka. (amo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite nosTopHo. He
13non3BaiiTe NOBTOPHO.

6. OTyeTeTe BHUMaTENHO eBEHTYaHa NPpeonepaTUBHa Tepanis, KOATO NALVEHTHT MOXe Aa e NPeMUHan, i A
1MaitTe npeaBIA Npu u36opa Ha CbOTBETHUA pa3mep LunKa. [pefonepaTiBHa MbyeTepanua Moxe Aa oBeae A0
TbKaHHU NPOMeHN. Bb3MOXHO e Hanpumep BCeACTBYe Ha Te3u NPoMeHy AebenHata Ha ThKaHTa Aa HaABuLLY
noka3aHuA nanasoH 3a u36paHua pasmep Ha LnnKara.

7. He npomeHAiiTe KOHCTPYKUWATA HA MHCTPYMeHTA. I TO Ha (GULMPaHO YCTPOIICTBO MOXe Aa
Jl0Befie 710 HenpaBuHa paboTa Ha MHCTpyMeHTa. AtriCure, Inc. He U3ka3Ba TBbP/EHNA U AeKNapaLy 1o OTHOLIEHNe
Ha paboTHNTe XapaKTepuCTUKI Ha TO31 NPOJYKT, ko GbAAT HanpaBeHy KakBUTO 1 Aa 61no NpomeHy no cuctemata
3a u3kniouaHe AtriClip Flex-V™ LAA.

8. He xBaLLaiite KpaiiHuA U3MbAHUTENEH eNeMeHT Ha YCTPOICTBOTO, 32 /Aa OFbHETe CTBONA, Tbil KaTo TOBA MOXe
[1a J0Be/le 10 N0Bpe/a Ha YCTPOiiCTBOTO. [peKOMEepHOTO OrbBaHe WK yCyKBaHe Ha CTBONIA MOXe J1a NMOBAVsAe Ha
e)eKTUBHOCTTa Ha YCTPOiiCTBOTO. He ce onuTBaiiTe aa ycykBaTe KpailHUA U3MbAHUTENEH eNemMeHT Ha YCTPOIlCTBOTO,
Thil KaTo ToBa Moe J1a A0BeZe /10 MOBPe/a Ha YCTPOIiCTBOTO.

9. Eakywpaiite Tpom6 ot LAA npefy NoCTaBAHETO Ha LMNKaTa, KaKTO e NP Apyru 0614aitHu Xupypruyxu
TeXHuKM npu okny3uA Ha LAA. OueHkara 3a Hanuume Ha TPOMO MOXe Aa Ce U3BbPLLY M0 NPeLierka Ha Xvpypra i
CbIMIACHO CTaHAAPTa 3a NeyeHe.

10. Pa3nonoxere 1 ¢uKcupaiiTe LMNKaTa TaKa, Ye Aa Marte AOCTAaTbYHA BUAUMOCT KbM BCUYKM ThKaHM, 0 KOUTO
Ce 0CbLuecTBABA A0CTHN. Hepobpata Bu3yanu3auna Moxe Aa AoBeae A0 CyOONTUMANHO NOCTaBAHe.

11. MoaxozeTe BHUMATENHo, 3a Aa (Be/ieTe 10 MUHUMYM MaHunynauuuTe no LAA v wunkata cnef nocTaBaHe Ha
LmnKata.

12. NMpenopbyBa ce WwynKata Aa 6b/e nocTaBeHa B CyXo none.

13. He ce onuTBaiiTe Jja 3aBbpTHUTe KpailHA U3MbAHUTENEH enemeHT, 6e3 Aa CTe ro U3AbPNanK T 3aKNioyeHaTa

A VAROVI'\NI'A

Po umisténi nezkousejte svorku premistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poskozeni nebo roztrZeni tkdné.

Tento prostiedek pouZivejte pouze k tcelu, ke kterému je urcen.
V opacném pripadé miize dojit k poranéni uzivatele nebo pacienta.
Nepouzivejte na tkané, které podle nézoru chirurga netoleruji konvencni Sici materidly nebo konvenéni techniky
uzavieni rany (napfiklad chirurgické svorky). Mohlo by to vést k: poranéni tkéné, dehiscenci, roztrZeni tkédné,
posunuti nebo nedostatku pozadované homeostézy.

Pred zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sitku tkéné. Pfi urcovéni spravné velikosti svorky
se fidte podle ndpovédy k vybéru v navodu k pouZiti svorky Cosgrove-Gillinov. Nsledkem nesprévné volby velikosti
nebo nesprévného zavedeni svorky mize dojit k poranéni tkané, dehiscendi, roztrzeni tkdné, posunuti nebo
nedostatku pozadované homeostézy.

Nepoutzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou mensi nez 29 mm a tloustkou stény mensinez 1,0 mm.
Mohlo by to vést k: poranéni tkdné, dehiscenci, roztrZeni tkané, posunuti nebo nedostatku pozadované
homeostézy.

Nepouzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se itkou vétsi nez 50 mm pii nestlacené tkani.

Mohlo by to vést k nedipIné okluzi struktury.

A ADVARSLER A

Forsag ikke at flytte eller fierne klemmen efter fastklemning. Det kan fore til vaevsskader eller flensning.

Brug kun instrumentet i henhold il indikationerne.
Manglende overholdelse af dette kan resultere i tilskadekomst af brugeren eller patienten.

M ikke anvendes pé vaev, der efter kirurgens vurdering ikke kan tale konventionelle suturmaterialer eller
konventionelle lukningsteknikker (f.eks. kirurgisk haftning). Manglende overholdelse af dette kan fore til:
vavstraume, sarruptur, vaevsspraengning, forskydning og/eller fraveer af den tilsigtede homeostase.

Klemmens position, vaevstykkelsen og vaevsbredden skal evalueres omhyggeligt for placering af klemmen.

Der henvises til Gillinov-Cosgrove-starrelsesguiden i brugsanvisningen med henblik pa bestemmelse af den
korrekte klemmestrrelse. Hvis der ikke valges en kiemme af korrekt storrelse, eller klemmen ikke placeres korrekt,
kan det fore til: vaevstraume, srruptur, vaevsoverrivning, forskydning og/eller fraveer af den tilsigtede homeostase.

M ikke anvendes i tilflde af LAA pa mindre end 29 mm i bredden og en vaegtykkelse pa 1,0 mm.
Manglende overholdelse af dette kan fare til: veevstraume, sérruptur, vevsspraengning,
forskydning og/eller fravzer af den tilsigtede homeostase.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af LAA, der er storre end 50 mm, ndr vaevet ikke er komprimeret.
Manglende overholdelse af dette kan fore til ufuldstaendig lukning af strukturen.

A WARNHINWEISE A

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

Verwenden Sie dieses Gerét nur bestimmungsgemaB. Andernfalls kann es zu Verletzungen des
Benutzers oder Patienten kommen.

Nicht bei Gewebe anwenden, das nach Ansicht des Chirurgen nicht fiir herkdmmliche Nahtmaterialien oder
herkdmmliche Verschlusstechniken (z. B. chirurgisches Klammern) geeignet ist. Die Nichtbeachtung kann zu
Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen, Verschiebungen und/oder Ausbleiben der angestrebten Homdostase

fiihren.

Vor dem 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 GroBenbestimmung oder Entfaltung des Clips kann zu Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen,

Verschiebungen und/oder Ausbleiben der angestrebten Homdostase fiihren.

Nicht auf einem LAA mit einer Breite von weniger als 29 mm und einer Wandstérke von weniger als 1,0 mm
verwenden. Die Nichtbeachtung kann zu Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen, Verschiebungen und/oder
Ausbleiben der angestrebten Homéostase fiihren.

Nicht auf einem LAA groRer als 50 mm (bei nicht komprimiertem Gewebe) verwenden.

Die Nichtbeachtung kann zu einem unvollsténdigen Verschluss der Struktur fiihren.

ClipgroBe LAA-GroBenbereich MéyeBog kKA Eupoc pey£Bouc apiotepou koAmikou mposaptipatog (LAA) Tamaiio del clip Intervalo de tamaiios de LAA
35mm 29-35mm 35mm 29-35mm 35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm 40 mm 34-40 mm 40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm 45mm 39-45mm 45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm 50mm 44-50 mm 50mm 44-50 mm

2. Entnehmen Sie das AtriClip Flex-V LAA-Verschlusssystem mit steriler Technik aus der Verpackung.
3. Offnen und schlieRen Sie den Clip vorsichtig mit Hilfe des Aktivierungshebels am Griff, um die einwandfreie
Funktion zu iiberpriifen.

BIEGEN DES SCHAFTS

4. AtriClip Flex-V verfiigt tiber einen biegsamen Schaft, der zur Erleichterung des Zugangs zum LAA gebogen
werden kann. Den Geréteschaft mit sanftem Druck so biegen, wie es fiir die jeweiligen anatomischen Gegebenheiten
erforderlich ist (siehe Abbildung 3).

AVorsithtsmaBnahme: Biegen Sie den Schaft nicht am Endeffektor, da dies zu Schaden am Gerét fiihren kann.
Biegen Sie den Schaft, indem Sie mit beiden Daumen sachte Druck ausiiben. UbermaRiges Biegen oder Knicken des
Schafts kann die Gerdteleistung beeintrdchtigen. Versuchen Sie nicht, den Endeffektor zu verdrehen, da dies zu Schaden
am Gerdt fiihren kann.

DREHEN DES SCHAFTS

5. Durch Ziehen des Drehknopfes nach vorne (distal) und Drehen nach links oder rechts kann der Endeffektor des
Flex-V LAA-Verschlusssystems manuell seitlich gedreht werden. Der Clip und der Endeffektor kannen in 45°-Schritten
um 90° nach links oder rechts gedreht werden, um den Praferenzen des Benutzers oder Variationen in der
Patientenanatomie Rechnung zu tragen (siehe Abbildung 4).

6. Um den Endeffektor in Position zu verriegeln, lassen Sie den Knopf los und vergewissern Sie sich, dass er in
Position ist.

POSITIONIEREN DES CLIPS
7. Bewegen Sie das AtriClip Flex-V LAA-Verschlusssystem in die angestrebte Dissektionsebene (siehe

Abbildung 5).
8. Offnen Sie den Clip vorsichtig, indem Sie den Aktivierungshebel driicken.

HINWEIS: Halten Sie den Druck auf den Aktivierungshebel aufrecht, um den Clip in gedffneter Position zu halten.
Dieses Gerat verfiigt iiber keine automatische Verriegelungsfunktion.
9. Positionieren Sie den Clip vorsichtig an der Basis des LAA (siehe Abbildung 6).
10. Positionieren Sie den Clip unter klarer Visualisierung aller Gewebe, auf die zugegriffen wird.
11. Stellen Sie noch wahrend der Clip auf dem Entfaltungsgerat befestigt ist sicher, dass der Clip nicht von
umgebenden Strukturen beeintréchtigt wird oder diese durch den Clip beschadigt werden und dass der Clip korrekt
positioniert wird.
12. Sobald der Clip ordnungsgema8 positioniert wurde, lassen Sie den Aktivierungshebel los, sodass sich der Clip
schlieft.
13. Wenn der Clip nicht richtig positioniert ist, 6ffnen Sie den Clip vorsichtig und positionieren Sie ihn bei Bedarf neu.

ENTFALTEN

14. Entfalten Sie den Clip, indem Sie die Entfaltungslasche an der Nase des Griffs ziehen (siehe Abbildung 7).
HINWEIS: Wenn die Entfaltungslasche betétigt wurde, ertont ein Klickgeréusch.
AVorsithtsmaBnahme: Ziehen Sie die Entfaltungslasche erst, wenn der Clip korrekt iber dem LAA positioniert ist.
Durch Ziehen der Entfaltungslasche wird der Clip endgiiltig vom Applikator freigegeben.

15. Entfernen Sie den Endeffektor vorsichtig aus dem LAA, wie unten abgebildet. Der Clip und die Befestigungsnaht
verbleiben an Ort und Stelle (siehe Abbildung 8).
16. Entsorgen Sie das Entfaltungsgerét 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 werden, ist vor dem Versand eine
Warenriicksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen.

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 vergleichbaren Karton
verschickt werden, um Beschadigungen wéhrend des Versands zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgemaf mit
der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden.

Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlielich passender Versandbehélter, Hinweise zur korrekten
Kennzeichnung und eine RGA-Nummer knnen bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu
priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet
wird, einschlielich, aber nicht beschrénkt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

Unter keinen Umsténden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zufdllige, spezielle oder Folgeverluste, Schéden 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 zusammenhangen.

INFORMATIONEN ZUR HANDHABUNG: V CLIP
MRT-INFORMATION
MRT-SICHERHEITSINFORMATION

MR-tauglich (MR Conditional)

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der AOD2 (Annular Occlusion Device) MR-tauglich (MR Conditional) ist. Ein
Patient mit diesem Implantat kann unter den folgenden Bedingungen unmittelbar nach dem Einsetzen sicher in einem
MR-System gescannt werden:

- Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3 Tesla

- Maximaler réumlicher Magnetfeldgradient 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 AOD2-Clip definierten Scanbedingungen wird nach 15 miniitigem kontinuierlichen Scannen
(d. h. pro Impulsabfolge) ein maximaler Temperaturanstieg von 3,1 °C erwartet

INFORMATION ZUM BILDARTEFAKT

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch den AOD2-Clip verursachte Bildartefakt etwa 20 mm vom V Clip bei
Aufnahmen mit einer Gradi -Echo-Impul und einem 3 Tesla-MR-System.

OAHTIEZ XPHZHZ

Lootnpa amokAetopo AtriClip® Flex-V™ LAA pe mpogykateotnpévo KA V™
MEPIEXOMENA THZ LYZKEYAZIAX

1. Zbotnpa amokhetopoo AtriClip Flex-V LAA
2. KV

NEPITPAQH

To ovotnpa amokhetopov AtriClip Flex-V LAA mepthappdvet éva kK V yia avolktd amdgpasn Tou aplotepou KoATKoy
npooaptipatoc (LAA) e kapdidg. To KN eival mpoeyKateaTnpévo og évav avahwolpo epappooth kKA. To olotnpa
anokelopol Flex-V LAA pe mpogykateatnpévo kKA V Sev mepiéyel e§aptipata amd Adte€ guatkol Kaoutaouk.

IYITHMA ANOKAEIZMOY ATRICLIP FLEX-V LAA
ONOMATOAOTIA (BA. EIKONA 1)
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ENAEIZH XPHIHX

To ovotnpa amokhetopol AtriClip LAA evdeikvutat yia v amd@pagn Tov aploTepo KoNTIKOU TPOGAPTAHATOC TG
Kapdiag.

ANTENAEIZEIX

Mn xpnotponoteite autiv T 6UOKEUN WE AVTIGUAANTTIKI GUOKELY) amdppagng GaAmiyywv.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Prostiedek smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany Iékafsky persondl.

2. Pedlivé si prectéte veskeré pokyny k systému AtriClip Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA). Nebudou-li
fadné dodrzovany pokyny, nemusf prostfedek pracovat spréavné.

3. Jetfebasi uvédomit, Ze v disledku individudlnich technik Iékafe a anatomie pacienta miZze dojit k odchylkdm

v konkrétnich zdkrocich.

4. Nenechte prostredek spadnout, protoze by to mohlo vést k jeho poskozeni. Pokud prostiedek spadne,
nepouZivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

5. STERILNI v neotevieném, neposkozeném obalu. Uréeno pouze k jednorazovému pouiti. Nesterilizujte opakované.
Nepouzivejte opakované.

6. Peclivé zvazte veskerou predchozi lécbu, kterou mohl pacient projit pied timto chirurgickym zékrokem, a vyberte
podle toho odpovidajici velikost svorky. Radioterapie pied operaci mize vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén
miize napriklad tloustka tkané prekrocit indikovany rozsah pro vybranou velikost svorky.

7. Nastroj neupravujte. Pouziti upraveného prostiedku miize vést k nespravnému fungovani nastroje. Spolecnost
AtriCure, Inc. neposkytuje Z&dné prohldseni ani zaruky na funkéni charakteristiky tohoto produktu, pokud byly na
systému AtriClip Flex-V™ pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) provedeny jakékoli tipravy.

8. Pfi ohybani tubusu prostfedek neuchopuite za koncovy efektor, protoze by tak mohlo dojit k poskozeni
prostredku. PFilis velké ohybani nebo zalomeni/uzlovéni tubusu by mohlo mit vliv na funkénost prostfedku. Koncovym
efektorem prosttedku se nesnazte kroutit, protoze by to mohlo prostredek poskodit.

A FORHOLDSREGLER

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

2. Alleinstruktionerne vedrarende AtriClip Flex-V LAA-udelukkelsessystem skal gennemlases omhyggeligt. Hvis
instruktionerne ikke overholdes korrekt, kan det fore til uhensigtsmaessig funktion af instrumentet.

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

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

5. STERILT i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug. M ikke resteriliseres. Md ikke genbruges.

6. Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten matte have undergéet for indgrebet, i betragtning, og
vlg klemmestorrelsen i henhold til dette. Preeoperativ stralebehandling kan medfore vaevsforandringer. Sidanne
forandringer kan f.eks. forrsage, at vaevstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte klemmestorrelse.
7. Instrumentet ma ikke modificeres. Anvendelse af et modificeret instrument kan medfore, at det ikke lengere
fungerer korrekt. AtriCure, Inc. fremsaetter ingen pastand eller repraesentation vedrorende dette produkts ydeevne,
hvis AtriClip Flex-V™ LAA-eksklusionssystemet er blevet andret pa nogen made.

8. Gribikke om instrumentets endestillede effektor med henblik pa at beje skaftet, da dette kan resultere i
beskadigelse af instrumentet. Overdreven bajning eller bukning af skaftet kan pvirke instrumentets ydelse. Forsag
ikke at dreje instrumentets endestillede effektor, da dette kan resultere i beskadigelse af instrumentet.

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

10. Placér og anleg klemmen pa en made, der sikrer passende visualisering af alle involverede vzv. Darlig
visualisering kan medfare suboptimal placering.

11. Serg for at minimere manipuleringen af LAAet og klemmen efter anleggelsen af klemmen.

12. Det anbefales, at klemmen anlaegges i et tort felt.

13. Forsag ikke at dreje den endestillede effektor uden forst at sikre, at den er i oplast position. Brug af kraft pa
instrumentet, mens det er i Iast position, kan beskadige det.

14. Anlzeggelsesudloseren ma ikke aktiveres, for klemmen er korrekt placeret over LAAet. Sa snart
anleggelsesudlaseren aktiveres, frigores klemmen fra anlaeggeren.

BRUGSANVISNING

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

A VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Gerdt darf nur von entsprechend ausgebildetem und qualifiziertem medizinischen Personal verwendet
werden.

2. Lesen Sie alle Anweisungen fiir das AtriClip Flex-V LAA-Verschlusssystem sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung
der Anweisungen kann zu einer Fehlfunktion des Gerats fiihren.

3. Beachten Sie, dass sich bei bestimmten Verfahren aufgrund der Technik des einzelnen Arztes oder der Anatomie
des jeweiligen Patienten Abweichungen ergeben kdnnen.

4. Lassen Sie das Gerat nicht fallen, da dies zu Schaden am Gerét filhren kann. Wenn das Gerét fallen gelassen
wurde, verwenden Sie es nicht mehr. Ersetzen Sie es durch ein neues Gerét.

5. STERIL in ungedffneter, unbeschadigter Verpackung. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Nicht
wiederverwenden.

6. Beriicksichtigen Sie sorgfaltig alle praoperativen Behandlungen, die der Patient durchlaufen hat, und wahlen Sie
die entsprechende ClipgroBe. Eine praoperative Strahlentherapie kann zu Veranderungen im Gewebe fiihren. Diese
Anderungen kénnen beispielsweise dazu fiihren, dass die Gewebedicke den angegebenen Bereich fiir die gewahite
ClipgroRe iiberschreitet.

7. Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Gerat vor. Die Verwendung eines abgeénderten Geréits kann zu einer
fehlerhaften Geratefunktion fiihren. AtriCure, Inc. gibt keine Zusicherungen oder Gewahrleistungen beziiglich der
Leistungsmerkmale dieses Produkts ab, wenn Anderungen am AtriClip Flex-V™ LAA-Verschlusssystem vorgenommen
wurden.

8. Biegen Sie den Schaft nicht am Endeffektor, da dies zu Schéden am Gert fiihren kann. UberméRiges Biegen oder
Knicken des Schafts kann die Gerételeistung beeintrachtigen. Versuchen Sie nicht, den Endeffektor zu verdrehen, da
dies zu Schaden am Gerat fiihren kann.

9. 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.

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

11. Achten Sie darauf, dass Bewegungen von LAA und Clip nach der Entfaltung des Clips auf ein Mindestmal3
reduziert werden.

12. Es wird empfohlen, den Clip in einem trockenen Feld zu entfalten.

13. Versuchen Sie nicht, den Endeffektor zu drehen, ohne vorher die Verriegelung zu ldsen. In der verriegelten
Position ausgeiibte Krafte konnen zu Schaden am Gerat fiihren.

14. Ziehen Sie die Entfaltungslasche erst, wenn der Clip korrekt iiber dem LAA positioniert ist. Durch Ziehen der
Entfaltungslasche wird der Clip endgiiltig vom Applikator freigegeben.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Die GroRenbestimmung 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 GroBe des LAA-Clips zu bestimmen (siehe
Abbildung 2). Die ClipgrdBen sind auf der Geréteverpackung angegeben.

A MPOEIAOMOIHZEIZ A

Mnv emyeipeite va emavatomoBeToeTe 1) va agaipéoete To KA petd Ty avamtuén Tou.
Auto pmopei va odnyrioet o€ loTikr BAABN 1 prén.
Xpnotponotote T ouokevn povo omw mpoPAémetar. H pn Tpnon autrg te odnyiag pmopei
va 0dnynoel 6¢ TpavPaTIop6 Tou XpreTn 1 Tou aoBevoug.

Mnv xpnotpomoteite oe 1010 mou, GOPPWVA P T YV T Xelpoupyol, dev Ba ftav oe Béan va aveyBei ta
ouppatika uNiKG pappatog i TG GUNBATIKEC TexVIKE KAELipaToc (Omwg Xelpoupyikr cuppagn). Kati tétoto pmopei
va 0dnyroel o€ TpavpaTIopo 1tou, Sidvoién, prn 10T, petatémon f/kat atépnon T emBupnTA¢ opodoTaONC.

Arohoyrjote mpoaekTikd Tn B€on Tou KA, To Y0 TOU 16TOU Kat To MAGTOG TOU (0TOU TIpWV amd Ty avanTuén Tou
KA. T1a Tov mpoadioptapd Tou katdMnAou peyéBoug kKA, avatpé€te aTic 0dnyiec xpriong Tov odnyol emoyri
Gillinov-Cosgrove. H minppeNig ektipnan peyéBoug 1y eykatdotaong Tou KA pmopei va odnynoet ota e€c:
TpavpaTiopo 10tou, Sidvoién, prcn 10T, petatémon f/kat otépnon T emBupnTAC opodeTaCNC.

Mn xpnotponoteite o€ aplotepd koAmko mpoadptnpa (LAA) pe mhdTog pikpdTepo Twv 29 mm Kat miaxog
Totywpatog 1,0 mm. Aagopetikd, pmopei va mpokAn0ei tpavpatiopdg 1otod, Sidvoién, prién totoo,
petatémon f/kat otépnon g emBupnTic opoidoTaoNC.

Mn xpnotponoteite o€ apiotepd kokmko mpoadptnpa (LAA) peyahitepo Twv 50 mm 6tav o 10T0¢ dev eivat
oupmieopévoc. Katt tétoto pmopei va odnynoet oe ateh amogpaén e Sopric.

2. Xpnolomolwvtag donmtn TexVIKY, agaipéote To obotnpa amokhelopou AtriClip Flex-V LAA am6 T ouokevadia
Tou.

3. Xpnotomot@vrag Tov poyhd evepyomoinang otn Aaprj, avoi€te kat kAeiote amald To KN, MpoKelpévou va
SlaopaNiotei n owoth Aetroupyia.

KAMYH A=ONA

4. To AtriClip Flex-V mepiéyet évav ehaté d§ova mou pmopei va avadiapopwbei wote va die ¢i n mpooBaon

070 aploTepd kohmiké mpoadptnpa (LAA). Epappdote ehagptd migon yia va Slapop@aogTe To oyiua Tou dova Tg
GUOKEVRG, MW anarteitat yia Ti¢ avatoptkég napalhayég (BA. Etkdva 3).

A Mpoguhagn: Mnv adpagete Ty amdAnn e uokevri¢ yia va kapperte Tov a€ova, kabwg pmopei va mpokAnBei
{nyud otn ovokeu. Epappoote ehagpid micon kupiwg pe Toug dbo avrixelpeg yia v kapwn Tou déova. H umepBohiki
Kapyn 1y ouaTpo@r Tou dova pmopei va empedoel TV anddoan TG GuoKeurc. M emyelproeTe va mepLOTPEPETE TV
andAnén e ouokevric, kabw pmopei va mpokAnBei {puud oTn ouokeur.

MEPIZTPOOH A=ONA

5. Edv tpapnéete To Koupni mepLoTporic mPog Ta UMpAc (MEPIPEPIKA) Kal TO MEPIOTPEWETE TIPOG TA APIOTEPA 1y
Tpog Ta de€id, n amdAnén Tou cuaTApatog amokhelopol Flex-V LAA pmopei va meplotpagei yetpokivnta ané mevpd
o€ meupd. To KN Kat 1 amoAnn pmopodv va meplotpagoly katd 90° aplatepd iy €€1d oe ripata Twv 45°, WoTe va
An@Bolv umoyn ot mpoTIUaElC TV XprRaT 1 ol mapalayé 6TV avatopia Tou aoBevou (BA. Etkdva 4).

6. Mava acahioete T anoAnén otn B¢on e, anehevBepwate Ty mpdadia micon oto Koupni Kat PePaiwbeite ott
£xeltomoBetnBei otn Béon .

TOMOGETHIH KAIN

7. Xepuoteite To obotnpa amokhetopol AtriClip Flex-V LAA oto oToyeudpevo emimedo topric (BA. Etkova 5).
8. Avoi€te amahd to kN mé{ovtag Tov poyhd evepyomoinang.

IHMEIQZH: Aiatnpriote Ty nigon oTov joxAG evepyomoinong, TPOKEIHEVOU va KpaTroeTe T KA avolyTo. AUt n
ouokeu dev Slabétel Neroupyia autopatou Khetdwpatog.

9. TomoBetrote amahd To kA 0Tn Bdon Tou aptatepol Komikol mpooaptrpatog (LAA) (BA. Etkdva 6).

10. TomoBerrjote T0 KA KATd TPOTO HE TOV 0M0{0 MAPEXETAL GAQIC OTIKOIOMNOT) GAWV TWV I0TGV TOUG 000U
npoomeNalel.

11. Eve) To kN e§akohouBei va eival mpooaptnpévo ot ouokeur avamtuéne, fefaiwbeite ott ot mepiBalhouaeg dopéc
Sev epmodiCouy To kKN 1y dev éxouv umootei {npid amé to KA kal 0Tt To KA €xel TomoBetn Bei owota.

12. Méetd ™ owotr TomoBéTnon Tou KN, aproTe apyd Tov HoxAo evepyomoinang emTpémovtag 0To KN va KAeioeL.
13. Edv o kNim Sev éxel TomoBetnBei 0wotd, avoite amahd To KA Kat TomoBeTroTe To §avd, Omw¢ amarteital.

ANANTYZH
14. Avamtogre To kNim tpa@vrag T okavddn avamtuéng ot po me Aapnc (BA. Ewéva 7).

IHMEIQZH: Otav evepyomoinOei n okavddhn avamtugng, Oa akovoTei éva «kAik».

A"r @UAagn: Tpapnte m dakn avantuéng povo dtav To KA €ival 0wotd TomoBepévo mavw ané To
aptotepd kohmiko mpoodptnpa (LAA). Me to TpdBnypa g okavddng avamtugng, To kKA ameleuBepvetat povipa amd
TOV €QapHOOTH.

15. Apaipéote mpoaeKTIKd TV amdAnén amd To aptatepd Kok mpoodptnpa (LAA) Omug gaiveTal mapakdtw,
aprvovtag atn B¢on Toug To KNI Kat To pappa mpoodptnong (BA. Ewkéva 8).

16. Amoppiyte T ouokeur avamTugng petd m xprion. AkoAoubriaTe ToUG TOMIKOUG LXUOVTEC KAVOVIOHOUG Kal Ta
0x€dla avakiKAwonG GXETIKG e TV amdppuyn i TV avakOKAwon Twv eapTnUATWY TG GUOKEUNC.

ENIZTPO®H XPHZIMONOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrmote \oyo o mapov mpoiov mpémet va emotpagei otn AtriCure, Inc., amaiteitat aptbog
£§0001060TN0NC EMOTPOPRC epmopeupdtwv (RGA) amé v AtriCure, Inc., mptv amé Tv amooToh.

Edv to mpoidv éxet éNBel og emagn pe aipa f owpatika vypa, Ba mpémel va kabapiletal oyoAaoTikd Kat va amolupaivetat
IV an6 T 6uokevaoia. Oa mpémel va amooTéNeTal ite 0TV APXIKI GUOKEVAOia €ite 0€ aVTioTol T OUOKEVaoia,

GOTE Vet pnv mpokAnBei {npud katd T petagopd kat Ba mpémel va emonpaivetat katMnAa e aptBpo e§ovatodotnong
£MoTpo@r¢ epumopevpdtwy (RGA) kat évdeién e loloyikd 1¢ YUONG TOU TEPLEYOUEVOL TNG AMTOOTONG.

08nyiec kaBaptapol kat uhikd, oupmephapBavopévay Twv KatdMNAwy TEPLEKTWY PETagopac, TS KaTdMnAng
oRpaveng kat Tov apipol e€oualodotnong emoTpo@n¢ epmopeupdtwv (RGA) Statibevat amd v AtriCure, Inc.

AMOMOIHZEIZ EYOYNHX

01 xpriotec avahapPavouy Ty euBovn yia T £yKplon T amodekTi¢ Kataotaong autol Tou TPOIOVTOC Py amd T
XP1ion kat yta T Slacdion 6Tt To mpoiov XpnalpomolEiTat amoKAEIOTIKG Jie ToV TpOTO OV TIEPIYPAPETAl OTIC MAPOUTES
odnyiec xpriong, oupmepthapBavopévng, evaelkTikd, Tne Slacpdhiong 0Tt To mpoiov dev emavaypnotponoteital.

H AtriCure, Inc. dev pépel o€ Kapia mepimtwon euBivn yia omoladnmoTe oUPMTWHATIKA, EGIKA 1} amoBeTIK anwAela,
(npia n Samdvn, n omoia amoppéel amd oKOMpaA EGpaNpévn 1y €K vEou Xpron Tou TPoiovTog, supmeptapBavopévng Kabe
anwelag, {npiag 1y damdvng, n omoia ouvdéetal e TpAVPATIONO AToPoU 1y UNIKT {nuid.

MAHPOO®OPIEZ XEIPIZMOY: KAINV
MAHPOOOPIEX MATNHTIKHE TOMOTPAOIAX (MRI)
MAHPOOOPIEX AZOAAEIAY MATNHTIKHE TOMOTPAOIAX (MRI)

Ta xprion o€

Mn khwikég Sokipéc katédei§av 6Tt To AOD2 (Zuokeur daktuNogldolg andppagne) pmopei va xpnotpomnolnBei oe
nepiBaMov MR uné mpoiimoBéoeic. Evag aoBevii mou pépet autriv T ouokeun pmopei va umoBAnBei pe acpdheta oe
odpwon pe obotpa MR apéow petd Ty tomoBétnon, umé Tic akohovdeg mpoimodéaeic:

Bdhov MR umé

PP P ¢

« ZTatik6 payvnTiko medio évtaong 1,5 Tesla kat 3 Tesla, povo

« Méyio ywpikr} Babpidwon payvntikoo mediov 4.000 gauss/cm (40 T/m) (katd mapéxtaon) i pkpoTepn

« Méyioto avagepBév ovatnpa MR, e péoo opo eidikol pubpou amoppopnone (SAR) twv 4 W/kg yia 15 Aemtd
adpwong (nhadn, avd akoloubia makp@v) oto mpwro emimedo eheyyopevne katdotaong Aetroupyiag Tou
ouotfpatog MR

« Ynd Tig ouvBrike¢ odpwang mov opiCovtat yia to kA AOD2 avapiévetat va mpokAnBei avénon e péylotng
Beppokpaoiac katd 3,1 °C petd amd 15 Aemtd ouvexoU adpwong (SnAadi, avd akohouBia maApwv).

MAHPOO®OPIEZ TEXNOYPTHMATQN

e pn KMVIKEG SoKIpiEg, TO TeRvoupynpa TG Elk6vag mou mpokaheitat amd to Khum AOD2 ekeivetat mepimov 20 mm amd to
KAV, 6tav ametkoviCetar pe prion piag akohoudiag mahpwv abuidwrc nyolc kat éva ovatnpa MR 3 Tesla.

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de exclusion del LAA AtriClip® Flex-V™ con clip V™ precargado
CONTENIDO DEL PAQUETE
1. Sistema de exclusion del LAA AtriClip Flex-V
2. ClipV
DESCRIPCION

El sistema de exclusion del LAA AtriClip Flex-V contiene un clip Pro-V para la oclusion abierta del apéndice auricular
izquierdo del corazén (LAA por sus siglas en inglés). El clip estd precargado en un aplicador de clip desechable. El
sistema de exclusion del LAA AtriClip Flex-V con clip V precargado no contiene componentes fabricados con caucho de
létex natural.

SISTEMA DE EXCLUSION DEL LAA ATRICLIP FLEX-V
NOMENCLATURA (CONSULTE LA FIGURA 1)

(11 dipV [5]  Perilla de rotacion del cuerpo
[2]  Mordazas de apertura del clip [6] Gatillo de aplicacion
[3]  Efector extremo [71  Palanca de articulacién

[4]  Cuerpo’ [8] Asa

'La longitud total del cuerpo es maleable y estd disefiado para ajustarse hasta 45 grados en cualquier direccion.

A PRECAUCION: ANTES DE USAR EL PRODUCTO LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION
iIMPORTANTE!

Este folleto esta 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 estd indicado para ocluir el apéndice auricular izquierdo del corazon.
CONTRAINDICACIONES

No use este dispositivo como herramienta para oclusiones tubaricas con fines anticonceptivos.

2. Use una técnica aséptica para extraer el sistema de exclusion del LAA AtriClip FlexV de su envase.
3. Paraasegurarse de que funciona correctamente, use la palanca de articulacién del mango para abriry cerrar
despacio el clip.

FLEXION DEL CUERPO

4. El AtriClip Flex-V contiene un cuerpo maleable al que se le puede cambiar la forma para facilitar el acceso al
LAA. Apligue una ligera presidn para dar forma al cuerpo del dispositivo segiin sea necesario para adaptarlo a las
variaciones anatémicas (consulte la figura 3).

APre(aucién: No sujete el efector extremo del dispositivo para curvar el cuerpo, ya que esto podria dafiar el
dispositivo. Clirvelo 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 efector extremo del dispositivo, ya que
esto podria causar dafios al dispositivo.

ROTACION DEL CUERPO
5. Elefector extremo del sistema de exclusion del LAA Flex-V se puede girar manualmente tirando de la perilla
de rotacion hacia adelante (en sentido distal) y girdndola hacia la izquierda o hacia la derecha. El clip y el efector
extremo pueden rotar 90° a la izquierda o a la derecha en aumentos de 45° para abarcar las variaciones anatomicas
del paciente (consulte la figura 4).
6. Parabloquear el efector extremo en su posicion, haga presion hacia delante en la perilla y asegurese de que esté
colocada en su posicion.

POSICIONAMIENTO DEL CLIP
7. Maniobre con el sistema de exclusion LAA AtriClip Flex-V en el plano de diseccién objetivo (consulte la figura
5).
8. Abra suavemente el clip presionando la palanca de articulacion.

NOTA: Mantenga presionada la palanca de articulacién para mantener el clip abierto. Este dispositivo no dispone de
una funcion de blogueo automético.

9. Sitte con cuidado el clip en la base del LAA (consulte la figura 6).

10. Sittie el clip de forma que permita ver con claridad todos los tejidos a los que se accede.

11. Con el clip atin fijo en el dispositivo de aplicacion, asegurese de que ninguna estructura adyacente interfiere o se
dafia con el clip, y de que el clip se coloca correctamente.

12. Una vez situado correctamente el clip, suelte despacio la palanca de articulacion para que se cierre el clip.

13. Siel clip no estd bien colocado, abra despacio el clip y vuelva a situarlo como proceda.

APLICACION
14. Aplique el clip tirando del gatillo de aplicacion del extremo del mango (consulte la figura 7).
NOTA: Se oird un “clic” cuando se haya activado el gatillo de aplicacion.

A Precaucion: Apriete el gatillo de aplicacion solo cuando el clip esté colocado correctamente sobre el LAA. Tirar del
gatillo de aplicacion liberard el clip del aplicador de forma permanente.

15. Extraiga el efector extremo del LAA con cuidado como se muestra abajo, dejando atrds el clip y la sutura de
fijacion (consulte la figura 8).

16. Deseche el dispositivo de aplicacién después usarlo. 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 nmero de autorizacion de devolucién 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 o bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se dafie durante el
envio; ademds, debera 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, dafio o gasto fortuito, especial o
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilizacion este producto, incluida cualquier pérdida,
dafio o gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

INFORMACION DE MANIPULACION: CLIPV
INFORMACION DE RM
INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM

Condicional en entornos de RM

En ensayos no clinicos se ha demostrado que el clip AOD2 (Annular Occlusion Device, dispositivo de oclusion anular) es
condicional en entornos de RM. Se pueden realizar exploraciones de RM con sequridad en pacientes inmediatamente
después de colocar el dispositivo en las condiciones siguientes:

- Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, tinicamente

« Gradiente espacial maximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) o menos

- Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima 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 exploracién indicadas, se prevé que el clip AOD2 produzca un aumento méximo de
temperatura de 3,1 °Cen 15 minutos de exploracién continua (por secuencia de pulsos)

INFORMACION SOBRE ARTEFACTOS

En ensayos no clinicos, los artefactos en laimagen que causa el clip AOD2 se extienden aproximadamente 20 mm del
clip V en exploraciones con secuencias de pulsos de eco de gradiente en un sistema de RM de 3 tesla.

KASUTUSJUHEND

AtriClip® Flex-V™ LAA vlistamissiisteem eellaaditud V-klambriga
PAKI SISU

1. AtriClip Flex-V LAA vélistamissiisteem
2. V-klamber

KIRJELDUS

AtriClip Flex-V LAA vélistamissiisteem sisaldab klambrit V Clip (edaspidi, klamber”) siidame vasaku koja korva
(LAA) lahtiseks sulgemiseks. Klamber on eellaaditud iihekordselt kasutatavale klambriaplikaatorile. Flex-V LAA

vélistamissiisteem koos eellaaditud klambriga V Clip ei sisalda looduslikust kummilateksist komp
ATRICLIP FLEX-V LAA VALISTAMISSUSTEEM
NIMESTIK (VT JOONIST 1)

1] V-klamber [5]  Varre péoramishoob

[2]  Klambri avamishark [6]  Paigalduspadstik

[3] Otsataitur [7]  Aktiveerimishoob

[4]  Vars' [8]  Kéepide

"Vars on kogu pikkuses vormitav ja seda saab igas suunas reguleerida kuni 45 kraadi.

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

TAHTIS!

Selle brosiiiiri eesmérk on esitada toote kasutamise kohta abiteavet. See ei ole kirurgiliste meetodite juhend.
KASUTUSNAIDUSTUS

AtriClip LAA vélistamissiisteem on ette nahtud siidame vasaku koja kdrva sulgemiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage seda seadet rasestumisvastase juhade sulgemise vahendina.

VARRE PAINUTAMINE

4. AtriClip Flex-V sisaldab vormitavat vart, mille kuju saab muuta, et paremini vasaku koja kdrva padseda. Painutage
seadme vart kerge survega, et anda sellele patsiendi anatoomilisele eripérale vastav kuju (vt joonist 3).

Aittevaatusabinéu. Arge vétke varre painutamisel kinni seadme otsatéiturist, sest see véib seadet kahjustada.
Painutamiseks avaldage vajutage varrele ettevaatlikult mdlema péidlaga. Varre liigne painutamine vi murdmine voib
halvendada seadme toimivust. Age piiiidke seadme otsatiturit keerata, kuna see véib seadet kahjustada.

VARRE POGRAMINE

5. Podramisnuppu ettepoole (distaalselt) tommates ja vasakule vdi paremale védnates saab Flex-V LAA
vélistamissiisteemi otsatditurit kdsitsi kiiljelt kiiljele podrata. Klambrit ja otsatditurit saab keerata 90° vasakule voi
paremale 45° kaupa vastavalt kasutaja eelistustele voi patsiendi anatoomia eriparasid (vt joonist 4).

6. Otsatdituri paika lukustamiseks vabastage nupul ettepoole surve ja veenduge, et see on kindlalt paigas.

KLAMBRI KOHALE ASETAMINE

7. Viige AtriClip Flex-V LAA vdlistamissiisteem soovitud lahutamistasapinnale (vt joonist 5).
8. Avage klamber ettevaatlikult, vajutades aktiveerimishooba.

MARKUS. Hoidke survet aktiveerimishooval, et klambrit avatuna hoida. Seade ei sisalda automaatlukustuse
funktsiooni.

9. Paigutage klamber ettevaatlikult vasaku koja korva allosale (vt joonist 6).

10. Tagage klambri kohale asetamise ajal, et kdik seotud koed oleksid selgelt néha.
11. Jétke klamber veel paigald dme kiilge ning veenduge, et iimbritsevad struktuurid ei takista klambri
liikumist, klamber ei vigasta neid ja on diges asendis.

12. Kui klamber on digesti kohale asetatud, vabastage aeglaselt aktiveerimishoob ja laske klambyril sulguda.

13. Kui klamber ei ole diges asendis, avage see ettevaatlikult ja korrigeerige asendit vastavalt vajadusele.
PAIGALDAMINE

14 Paigaldage Klamber, t6 paigalduspistikut kiepid

P

nina juurest (vt joonist 7).
MARKUS. Kui paigalduspaastik on aktiveeritud, kostub kuuldav kldpsatus.

A Ettevaatusabindu. Tommake paigalduspaastikut alles siis, kui klamber on vasaku koja kdrva kohal digesti
asetatud. Paigalduspadstiku tombamine vabastab klambri jaddavalt aplikaatorist.

15. Eemaldage otsataitur ettevaatlikult vasaku koja kdrva kiiljest, nagu ndidatud allpool, jattes klambri ja
kinnitusniidi sinnapaika (vt joonist 8).
16. Visake kasutatud paigaldusseade dra. Jargige seadme osade kdrvaldamisel voi ringlussevotul kohalike eeskirjade
ja jadtmehoolduskavade noudeid.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pahjusel tekib vajadus toode ettevttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada
ettevottelt AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number.

Kui toode on kokku puutunud vere voi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist pahjalikult puhastada ja
desinfitseerida. Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see saata originaalpakendis voi sellega samavdarses pakendis,
millele on nduetekohaselt mérgitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava
saadetisega.

Ettevottelt 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 vastuvoetavust ning tagada
toote kasutamine ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis holmab muu hulgas toote korduva kasutamise
vélistamist.

AtriCure, Inc. ei vastuta tihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise voi kaudse kaotuse, kahju voi kulu eest, mis on
tingitud toote teadlikust vaar- voi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud
kaotus, kahju voi kulu.

TEAVE KASITSEMISE KOHTA: V-KLAMBER
MRT-TEAVE
MRT-OHUTUSE TEAVE

MR-tingimuslik

Mittekliinilised katsetused on ndidanud, et AOD2 (Annular Occlusion Device) on MR-tingimuslik. Selle seadmega
patsiendi uuring MR-siisteemis on ohutu vahetult pérast seadme paigaldamist, kui siisteem vastab jérgmistele
tingimustele:

- staatiline magnetvali ainult 1,5Tv6i 3T,

- magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 4000 G/cm (40 T/m)(ekstrapoleeritud) vdi vahem,

« MR-siisteemi kohta teatatud maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 15 minutilise
skannimise korral (impulsitsiikli kohta) esimese taseme kontrollitud reziimil on 4 W/kg,

« AOD2 klambri suhtes maératletud skannimistingimustel on klambri temperatuuri eeldatav tous 15 minuti
moddumisel (impulsitsiikli kohta) 3,1 °C.

TEAVE ARTEFAKTIDE KOHTA

Mittekliinilistes katsetustes ulatub AOD2 klambri pohjustatud pildiartefakt klambrist V' Clip ligikaudu 20 mm kaugusele,
kui kasutatakse gradientkaja impulsitsiiklit ja 3 T magnetvéljaga MR-siisteemi.

KAYTTOOHJEET @

AtriClip® Flex-V™ LAA -sulkujarjestelma ja esiladattu V™-klipsi
PAKKAUKSEN SISALTO
1. AtriClip Flex-V LAA -sulkujérjestelma
2. V-Klipsi
KUVAUS

AtriClip Flex-V LAA -sulkujarjestelma siséltad Pro V Klipsin, jota kdytetdan sydamen vasemman sydénkorvakkeen
avoimeen okkluusioon (LAA). Klipsi on esiladattu kertakdyttdiseen klipsin asettajaan. Flex-V LAA -sulkujdrjestelma

esiladatulla V-klipsilld ei sisalld | sisaltavia komponetteja.
ATRICLIP FLEX-V LAA -SULKUJARJESTELMAN
NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)
[11 V-klipsi [5]  Varren kiertonuppi
[2]  Klipsin avausleuat [6]  Asetusliipaisin
[3]  Pédte-efektori [7]  Aktivointikahva
[4]  Varsi' [8] Kahva

"Warsi on mukautuva koko pituudeltaan ja sité voidaan sadtda 45 astetta kaikissa suunnissa.

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

Tama opas avustaa tuotteen kaytdssd. Sitd ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.
KAYTTOAIHE

AtriClip LAA -sulkujérjestelméa kaytetéan sydamen vasemman sydankorvakkeen okkluusioon.
VASTA-AIHEET

Alé kayta tta laitetta ehkaisymenetelména munasolujen okkluusioon.

11. Klipsi edelleen kiinnitettynd asettimeen varmista, etta ymparoivat rakenteet eivét aiheuta hdiriota tai vahingoitu
klipsistd ja etta Klipsi on asetettu oikein.

12. Kun Klipsi on asetettu oikein, vapauta aktivointikahva hitaasti ja anna klipsin sulkeutua.

13. Jos Klipsi ei asettunut oikein, avaa klipsi varovasti ja aseta se uudelleen tarpeen mukaan.

ASETTAMINEN
14. Aseta Klipsi vetamalld asetusliipaisinta kahvan karjessa (katso kuva 7).

HUOMAUTUS: Kun liipaisin on aktivoi

e

, kuuluu "nay

AHuomio: Vedd asetusliipaisinta vasta sitten, kun Klipsi on asetettu asianmukaisesti LAA:n ylle. Kun
asetusliipaisimesta vedetdan, klipsi vapautuu asettimesta pysyvasti.

15. Poista paate-efektori varovasti LAA:sta alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla siten, etté klipsi ja kiinnitysommel
jadvat paikoilleen (katso kuva 8).

16. Havitd asetin kayton jélkeen. Havitd tai kierratd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia
viranomaismaarayksia ja kierratysohjelmia.

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 huolellisesti ja desinfioitava
ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee lahettad joko alkuperdispakkauksessa tai vastaavassa
laatikossa, ja se on merkittava asi kaisesti RGA l1a ja ilmoituksella Idhetyksen sisllon biologisesti
vaarallisesta luonteesta.

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero,
ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kayttdja vastaa taman tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kayttod ja siitd, ettd tuotetta kdytetaan
vain tdssd kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kaytetd
uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista
menetyksistd, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat taman tuotteen tahallisesta vaarinkaytosta mukaan lukien
henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

KASITTELYA KOSKEVAA TIETOA: V-KLIPSI
MRI-TIEDOT
MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

MR-ehdollinen

Ei-Kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd AOD2 (Annular Occlusion Device) on MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tama laite,
voidaan kuvantaa turvallisesti MR-jarjestelméssa heti asettamisen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

« Ainoastaan 1,5 Teslan ja 3 Teslan staattinen magneettikenttd

« Suurin mahdollinen avaruusgradientin magneettikenttd on 4 000 gaussia/cm (40 T/ m) (ekstrapoloitu) tai sen
alle

« Suurin ilmoitettu MR-jarjestelmd, koko kehon keskiméaaréinen ominaisabsorptioaste (SAR) 4 W / kg 15 minuutin
kuvauksessa (ts. pulssisekvenssia kohden) MR-jarjestelman ensimméisen tason hallitussa toimintatilassa

« AOD2-klipsille maéritellyissd kuvausolosuhteissa odotetaan tuottavan enintéén 3,1 °C:n lampétilan nousun 15
minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen (ts. pulssisekvenssid kohti).

ARTEFAKTITIEDOT

Ei-kliinisessa testauksessa AOD2-Klipsin aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 20 mm:n etdisyydelle V-klipsistd, kun
kuvataan kdyttamalld gradienttikaikupulssisekvenssid ja 3 Teslan MR-jarjestelmadd.

MODE D'EMPLOI @

Systeme d'exclusion LAA AtriClip® Flex-V™ avec agrafe V™ préchargée
CONTENU DE L'EMBALLAGE

1. Systeme d'exclusion LAA AtriClip Flex-V
2. AgrafeV

DESCRIPTION

Le systeme d'exclusion LAA AtriClip FlexV contient une agrafe V pour une occlusion ouverte de I'appendice auriculaire
qauche (left atrial appendage, LAA). L'agrafe est préchargée sur un applicateur jetable. Le systéme dexclusion
LAA Flex-V avec agrafe V préchargée ne contient aucun composant en latex de caoutchouc naturel.

SYSTEME D’EXCLUSION LAA ATRICLIP FLEX-V
NOMENCLATURE (VOIR FIGURE 1)

[11  AgrafeV [5]  Molette de rotation de la tige
[2]  Machoires d'ouverture d'agrafe [6]  Gachette de déploiement

[3]  Effecteur terminal [71  Levier d'activation

[4] Tige' [8]  Poignée

'Lalongueur totale de la tige est souple et peut étre réglée jusqu'a 45 degrés dans toutes les directions.

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 LAA AtriClip est indiqué pour 'occlusion de 'appendice auriculaire gauche du cceur.
CONTRE-INDICATIONS

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

A MPOOYAAZEIX

1. Hyprion ¢ ouokeurc Ba mpémet va meptopietat ato katdMnAa exmaibeupévo Kat eEeldikevpévo aTpIKG
TIPOOWTIKO.

2. NaBdote mpooekTikd OAeg Tiq 08nyieg oxeTIKd pe To obotnpa amokheopov AtriClip Flex-V LAA. H minupehig
TpNon Twv 0dny1wv pmopei va éxel w¢ anotéheopa TV EGPapévn AEToupyia TG GUOKEVIG.

3. Inpeiwote 6Tt evdéxetal va mapatnpnBoiy mapahayég oTic £181kéC Sladikaoies Ayw TwV ATOPIKGY TEXVIKWY TOU
1aTPOl Kat A0y TwV QvaTopIKwv §op@v Tou aoBevou.

4. Mnv a@rjvete va méoel katw 1) ouokeur, KaBwg pmopei va mpokAnBei {npid otn ouokeun. e mepimwon mtwong
TG OUGKEVRG, HNV T XPNOIHOMOLETE. AVTIKATAOTAOTE HE Jia VEA OUOKEUH.

5. ANOXTEIPOMENO g cuokevaaia mou Sev éxel avotyTei kat dev éxel umoaTei {npiéq. AMOKAEIOTIKG Yia pia Xprion.
Mnv € ipwvete. Na pnv Xpnoty it

6. E&etdote mpooekTikd kdBe mpoxelpoupyIki Bepameia oTnv omoia pmopei va £xet umoPAnBei o aoBevric kat Tig
avtioTouyeg emhoyég Tou peyéBoug KA. H mpoeyyelpnTikn aktivoBepaneia pmopei va mpokaAéoel L0TIKES peTaBoAC.
Autéc ot aNhayé pmopei, yia mapddetypa, va 0dnynoouy ot umépBaon Tou EvEIKVUOEVOU E6POUG TOU TIAXOUS L0TOU
yia 1o emheypévo péyeBog kN,

7. Mnv tpormonoleite autd To epyaleio. H xprion piag tpomomoinpévng 6uoKerG pmopei va odnyroet og eapahpévn
Aerroupyia Tou epyaheiov. H AtriCure, Inc. Sev mapéyet kapia agiwon 1 e§aopdhion w¢ mpog Ta XapakTpLoTIka
anddoong Tov mapovTog MPoidvTog, £Gv EXOLV Yivel OTOIEGSIMOTE TPOMOMOIGEIG GTO 0UOTNHA AMOKAEIOHOU

AtriClip Flex-V™ LAA.

8. Mnv adpddete v amdAnén e suokeurc yia va kapyete Tov dSova, kabwg pmopei va mpokAnBei {nyud otn
ouokevr. H umepBohiki kdpyn i 6uotpo@r Tou dSova pmopei va emnpedoel Ty amodoan TG suokeuric. Mnv
EMIYEIPROETE Val MEPLOTPEPETE TV amoAnén T ouokevnc, kaBwe pmopei va mpokAnBei {npd otn ouokeur.

9. Amopakpivete Tov Bpoppo amé To aplotepd koAmko mpoadptnpa (LAA) mpwv amd Ty epappoyr Tou KA, meg
Kat pe Geg oupBaTikeg xelpoupyikég Texvikés amoppadng LAA. H aglohdynon yia v mapouaia BpopBou Ba mpémei va
yivetat oVppwva PE TV Kpion Tou XEIpoupyou Kat Ta poTuma Thg povTida.

10. TomoBetrote Kat avamtute To KAIT KaTd TpOMO e TOV 0oio MapExETal Enapkng omTikomoinen GAwv Twv 10TWV
Toug omoioug mpoomeNalet. H kakij omtikomoinon pmopei va odnyfjoet o€ umoPéktiot tomoBéton.

11. Opovtiote va ehayI0TOMOIE(TE TOV XEIPIOPO TOU aploTePOU KoAMIKoU mpooapTrpatog (LAA) kat Tou KN petd v
avamtuén Tou KA.

12. Xuviotaral n avantuén Tov kKN va mpaypatonoleital og Enpo medio.

13. Mnv emyeipnoete va meplotpéPete v amdAnén wpic va my tpapigete amd m Béon aopdhionc. H dovapn mou
aokeitar, otav Ppioketat ot Béon aopdhiong, pmopei va mpokahéael {npitd otn cuoKeur).

14. TpaBr&re  okavdahn avantuéng povo dtav To KA €ival 6wota TomoBetnpévo mavew amd To aptotepd KOATIKO
npoadptnpa (LAA). Mé To TpaBnypa g okav8dAng avamtuéng, To kAim ameheuBepmvetat poviia amo Tov QappooT.

OAHTIEX XPHIHX

H Kpion Tou xeipoupyou, e T BorBeta Tou odnyou emhoyr Gillinov-Cosgrove, Ba mpoadiopicet o péyedog Khum mou
TIPEMEL VO EQAPHOOTE.

EMIAOTH KAIN

1. Me xprion Tov 0dnyou emhoync Gillinov-Cosgrove, mpoadlopiote T owotr emhoyr Tou KA LAA (BA. Ewkéva 2).
Ta peyéBn KNI avaypa@ovTal 0Tr 6UOKEUaoia TG GUOKEVG.

A ADVERTENCIAS A

No intente volver a colocar o retirar el clip después de la aplicacion. Eso podria provocar dafios o desgarros en el
tejido.
Utilice este dispositivo tnicamente como se indica. De lo contrario, el usuario o el paciente podrian resultar heridos.

No use el dispositivo en tejido que, seguin la opinién del cirujano, no tolere materiales de sutura o técnicas de cierre
convencionales (como la aplicacién de grapas quirdrgicas). De hacerlo, pueden producirse lesiones tisulares,
dehiscencia, desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de hemostasis.

Evaltie minuciosamente la posicion del clip, el grosor y la anchura del tejido antes de aplicar el clip.

Para determinar el tamaiio adecuado del clip, consulte la Guia de seleccién 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 hemostasis.

No use el producto en un LAA de menos de 29 mm de ancho y con una pared de menos de 1,0 mm de grosor.
De hacerlo, pueden producirse lesiones tisulares, dehiscencia, desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de
hemostasis.

No use el producto en un LAA de mds de 50 mm con el tejido sin comprimir.

De lo contrario, podria producirse una oclusion incompleta de la estructura.

A HOIATUSEDA

Arge piiiidke klambrit parast paigaldamist imber paigutada ega eemaldada.
See vdib pohjustada kudede kahjustusi vai rebenemist.

Kasutage seda seadet ainult ettendhtud viisil. Teisel viisil kasutamine vdib vigastada kasutajat vdi patsienti.

Arge kasutage seda koel, mis kirurgi hinnangul ei taluks tavaparaseid haavadn jale voi tavaparaseid
lg bdeid (nt kirurgiline kI | ). See vdib pohjustada koevigastusi, haava avanemist,
koerebendeid, nihkumist ja/vdi soovitud homdostaasi mittesaavutamist.

Enne klambri paigaldamist hinnake hoolikalt selle asukohta, koe paksust ja laiust. Sobiva klambrisuuruse
madramiseks lugege kasutusjuhendis esitatud Gillinov-Cosgrove'i valikujuhendit. Vale suurusega klambri valimine
voi klambri valesti paigaldamine vdib pdhjustada koevigastusi, haava avanemist, koerebendeid, nihkumist ja/voi
soovitud homdostaasi mittesaavutamist.

Arge kasutage vasaku koja kdrval, mille laius on alla 29 mm ja seinapaksus alla 1,0 mm. See véib pohjustada
koevigastusi, haava avanemist, koerebendeid, nihkumist ja/vdi soovitud homgostaasi mittesaavutamist.
Arge kasutage vasaku koja kdrval, mille kude on kokku surumata olekus suurem kui 50 mm.

See vdib pdhjustada struktuuri mittetdieliku sulgemise.

A VAROITUKSET A

Al yrité sijoittaa klipsia uudelleen tai poistaa sitd, kun se on laitettu paikalleen. Muutoin kudos voi vahingoittua
tai repeytyd.
Kaytd tétd laitetta ainoastaan kayttotarkoituksen mukaisesti. Muutoin kdyttdjd tai potilas voi vahingoittua.

Al kayta kudoksessa, joka kirurgin nakemyksen mukaan ei sied tavanomaisia ommelmateriaaleja tai
tavanomaisia sulkemistekniikoita (kuten kirurginen nidonta). Muutoin seurauksena voi olla: kudostrauma,
avautuminen, kudoksen repeytyminen, siirtymé ja/tai halutun homeostaasin puute.

Ennen kuin kaytat klipsid, arvioi huolellisesti klipsin asento, kudoksen paksuus ja kudoksen leveys.
Maéritd oikea klipsin koko kéyttamalla ohjeena Gillinov-Cosgrove-valintaopasta. Vdaran kokoinen tai védrin
kdytetty klipsi voi aiheuttaa: kudostrauman, avautumisen, kudoksen repeytymisen, siirtyman ja/tai halutun

homeostaasin puutteen.

Al kéyts LAA:ssa, jonka leveys on alle 29 mm ja seindmén paksuus 1,0 mm. Muutoin seurauksena voi olla:
trauma, avautuminen, kudoksen repeytyminen, siirtyma ja/tai halutun homeostaasin puute.
Al kayta yli 50 mm:n LAA:ssa, jos kudos on puristamaton.
Muutoin rakenteen okkluusio saattaa olla puutteellinen.

A AVERTISSEMENTS A

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

Utiliser exclusivement ce dispositif de la maniére prévue. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer des blessures pour I'utilisateur ou le patient.

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). Cela peut entrainer : des traumatismes tissulaires,
une déhiscence ou un déchirement des tissus, un déplacement et/ou une homéostasie moins importante que celle
qui est souhaitée.

Evaluer soigneusement la position de I'agrafe, I'épaisseur 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 di t ou de déploi t correct de |'agrafe peut entrainer :
un traumatisme tissulaire, une déhiscence, un déchirement tissulaire, un déplacement et/ou une absence
d’homéostasie désirée.

Ne pas utiliser sur un LAA d’une largeur inférieure a 29 mm avec une épaisseur de paroi de moins de 1,0 mm.
Cela peut entrainer : des traumatismes tissulaires, une déhiscence ou un déchirement des tissus, un déplacement
et/ou une homéostasie moins importante que celle qui est souhaitée.

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

A VAROTOIMET

1. Ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja péteva laakintdhenkilokunta saa kéyttaa laitetta.

2. Lue huolellisesti kaikki AtriClip Flex-V LAA -sulkujérjestelman ohjeet. Jos ohjeita ei noudateta asianmukaisesti,
laite voi toimia vaarin.

3. Huomaga, ettd erityisissa toil
anatomian vuoksi.

4. Ala pudota laitetta, silla se voi sen seurauksena vaurioitua. Jos laite putoaa, dlé kéyta sits. Vaihda uuteen
laitteeseen.

5. STERIILI avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa. Ainoastaan kertakdyttdinen. Ei saa steriloida
uudelleen. Ei saa kéyttaa uudelleen.

6. Arvioi huolellisesti potilaan mahdollisesti saama leikkausta edeltava hoito ja valitse klipsin koko vastaavasti.
Preoperatiivinen sédehoito voi aiheuttaa kudc ksia. Tallaisten m seurauksena esimerkiksi kudoksen
paksuus voi ylittda valitulle klipsikoolle il kayttoal

7. Kl muokkaa tata instrumenttia. Muokattu laite ei valttamatta toimi asianmukaisella tavalla. AtriCure, Inc. ei
vakuuta tai kuvaa tdman tuotteen suorituskykyominaisuuksia, jos AtriClip Flex V™ LAA -sulkujarjestelm&én on tehty

Lol

issd voi esiintyd vaihteluita |ddkareiden yksittéisten tekniikoiden ja potilaan

P

A PRECAUCIONES

1. Eluso del dispositivo debe limitarse a personal médico debidamente formado y cualificado.

2. Lea detenidamente todas las instrucciones del sistema de exclusion del LAA AtriClip Flex-V. No seguir estas
instrucciones puede provocar el mal funcionamiento del dispositivo.

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

4. No deje que el dispositivo caiga al suelo, ya que podria dafiarse. No use el dispositivo si se cae. En ese caso,
sustittiyalo por uno nuevo.

5. ESTERIL en un envase cerrado y sin dafios. De un solo uso. No reesterilice ni reutilice el producto.

6. Tenga muy en cuenta cualquier tratamiento que el paciente pueda haber recibido antes de la intervencion y

elija detenidamente el tamafio adecuado del clip. Si el paciente ha recibido radioterapia antes de la intervencion el
tejido podria haber sufrido cambios. Estos cambios podrian provocar, por ejemplo, que el grosor del tejido superara el
intervalo de tamafio indicado del clip seleccionado.

7. No modifique el instrumento. El uso de un dispositivo modificado puede provocar que el instrumento funcione
mal. AtriCure, Inc. no se responsabiliza de forma alguna ni garantiza las caracteristicas de rendimiento de este
producto si se han realizado modificaciones en el sistema de exclusion del LAA AtriClip Flex-V™.

8. Nosujete el efector extremo del dispositivo para curvar el cuerpo, ya que esto podria dafiar el dispositivo. Un
plegado o doblado excesivo del cuerpo puede repercutir en el rendimiento del dispositivo. No intente girar el efector
extremo del dispositivo, ya que esto podria causar dafios al dispositivo.

9. Aligual que con otras técnicas quirtirgicas de oclusion del LAA, elimine cualquier trombo del LAA antes de aplicar
el dlip. La presencia de trombos debe evaluarse conforme determine el médico y se indique en los protocolos de
atencidn estandar.

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

11. Enlo posible, evite manipular el LAA y el clip en exceso después de colocarlo.

12. Se recomienda colocar el clip en un campo seco.

13. Nointente girar el efector extremo sin sacarlo de la posicion bloqueada. La fuerza aplicada mientras se encuentra
en |a posicion bloqueada puede dafar el dispositivo.

14. Apriete el gatillo de aplicacion solo cuando el clip esté colocado correctamente sobre el LAA. Tirar del gatillo de
aplicacion liberard el clip del aplicador de forma permanente.

INSTRUCCIONES DE USO
El juicio del cirujano, con la ayuda de la Guia de seleccidn Gillinov-Cosgrove, debe determinar qué tamafio de clip aplicar.

SELECCION DEL CLIP

1. Usela guia de seleccion Gillinov-Cosgrove para determinar la seleccion correcta del clip LAA (consulte la figura
2). Los tamarios de los clips se indican en el envase del dispositivo.

A ETTEVAATUSABINOUD

1. Seadet vdivad kasutada ainult nduetekohase véljadppe ja kvalifikatsiooniga meditsiinitodtajad.

2. Lugege tahelepanelikult I&bi kik AtriClip Flex-V LAA vélistamissiisteemi juhised. Juhiste vale jargimise korral ei
pruugi seade korrektselt toimida.

3. Arvestage, et konkreetsetes protseduurides voib esineda erinevusi, mis on tingitud arsti kasutatavatest
meetoditest ja patsiendi anatoomiast.

4. Valtige seadme maha pillamist, kuna see vdib seadet kahjustada. Arge kasutage seadet, kui see on maha
kukkunud. Votke selle asemel uus seade.

5. STERIILNE avamata ja kahjustamata pakendis. Ainult iihekordseks kasutamiseks. Mitte taassteriliseerida. Mitte
taaskasutada.

6. Votke arvesse patsiendi voimalikku operatsioonieelset ravi ja selle mju klambrile sobiva suuruse valimisel.
Operatsioonieelne kiiritusravi vib pohjustada koemuutusi. Selliste muutuste tagajarjel vaib nditeks koe paksus
iiletada valitud klambrisuuruse jaoks néidustatud vahemikku.

7. Arge muutke seda instrumenti. Muudetud seadme kasutamise korral ei pruugi see korrektselt toimida. AtriCure,
Inc. ei esita mingit kinnitust ega tagatist AtriClip Flex-V™ LAA vélistamissiisteemi toimivuse kohta juhul, kui seda on
mis tahes viisil muudetud.

8. Arge vtke varre painutamisel kinni seadme otsataiturist, sest see vdib seadet kahjustada. Varre liigne
painutamine vdi murdmine véib halvendada seadme toimivust. Age piliidke seadme otsataiturit keerata, kuna see
voib seadet kahjustada.

9. Enne klambri pealepanekut eemaldage LAA-st tromb samuti nagu muude LAA sulgemiseks kasutatavate
tavapdraste kirurgiameetodite korral. Trombi olemasolu tuleb hinnata vastavalt kirurgi erialasele hinnangule ja
ravijuhendile.

10. Tagage klambri kohale asetamise ja paigaldamise ajal, et kdik seotud koed oleksid piisavalt néha. Halva
nahtavuse korral ei pruugi klamber jadda digesse asendisse.

11. Pérast klambri paigaldamist puudutage LAA-d ja klambrit nii vahe kui vaimalik.

12. Soovitatavalt peaks opereeritav ala olema klambri paigaldamise ajal kuiv.

13. firge proovige otsataiturit poorata ilma seda lukustatud asendist vélja tombamata. Lukustatud asendis jou
kasutamine voib seadet kahjustada.

14. Tommake paigalduspaastikut alles siis, kui klamber on vasaku koja kdrva kohal digesti asetatud.
Paigalduspaastiku tombamine vabastab klambri jaddavalt aplikaatorist.

KASUTUSJUHEND

Paigaldatava klambri suuruse valimisel tuleb I&htuda kirurgi erialasest hinnangust ja Gillinov-Cosgrove’i
valikujuhendist.

KLAMBRI VALIMINE

1. Kasutage LAA klambri dige suuruse maéramiseks Gillinov-Cosgrove’ valikujuhendit (vt joonist 2). Klambri
suurus on margitud seadme pakendile.

Klambri suurus LAA suurusevahemik
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Votke AtriClip Flex-V LAA vélistamissiisteem steriilseid toovotteid kasutades pakendist vélja.
3. Avage ja sulgege klamber ettevaatlikult kdepidemel oleva aktiveerimishoova abil kontrollimaks, kas seade toimib
korrektselt.

8. Ala tartu laitteen paate-efektoriin varren taivuttamiseksi, koska se voi vahingoittaa laitetta. Varren liiallinen
taivuttaminen tai kiertyminen voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn. Ald yrita kierta laitteen padte-efektoria, sill
laite voi vaurioitua.

9. Tyhjennd verihyytyma LAA:sta ennen klipsin asettamista kuten muilla tavanomaisilla kirurgisilla LAA-
okkuluusiotekniikoilla. Verihyytyméan olemassaolon arviointi on tehtévé kirurgin harkinnan ja standardin mukaisen
hoidon mukaisesti.

10. Sijoita ja aseta klipsi siten, ettd saadaan riittava nakyvyys kaikista kasitellyistd kudoksista. Huono nakyvyys voi
johtaa epdoptimaaliseen sijoitukseen.

11. Kun klipsi on asetettu, rajoita LAA:n ja klipsin ksittely minimiin.

12. Suosituksena on, ettd Klipsi kdytetaan kuivassa kentdssa.

13. Ala yrita pybrittaa paate-efektoria, jos sita ei ole vedetty ulos lukitusta asennosta. Laite voi vahingoittua, jos sita
kéytetdan voimalla sen ollessa lukitussa asennossa.

14. Vedd asetusliipaisinta vasta sitten, kun klipsi on asetettu asianmukaisesti LAA:n ylle. Kun asetusliipaisimesta
vedetddn, klipsi vapautuu asettimesta pysyvasti.

KAYTTOOHJEET
Kaytettévan Klipsin koko on maaritettéva kirurgin arvion ja Gillinov-Cosgrove-valintaoppaan mukaan.
KLIPSIN VALINTA

1. Valitse oikea LAA-Klipsi kdyttamalla apuna Gillinov-Cosgrove-valintaohjainta (katso kuva 2). Klipsien koot on
iimoitettu laitteen pakkauksessa.

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

2. Poista AtriClip Flex-V LAA -sulkujérjestelma pakkauksesta kdyttamalla steriilid tekniikkaa.
3. Varmista klipsin oikea toiminta avaamalla ja sulkemalla se helldvaraisesti aktivointikahvan avulla.

VARREN TAIVUTTAMINEN

4. AtriClip Flex-V sisaltaa muotoutuvan varren, joka voidaan muotoilla LAA:aan paasyn avustamiseksi. Muotoile
laitteen varsi anatomian edellyttamalld tavalla kevyesti painamalla (katso kuva 3).

AHuomio: Al tartu laitteen paate-efektoriin varren taivuttamiseksi, koska se voi vahingoittaa laitetta. Suorita
taivutus keskittamalld voima varovasti kummankin peukalon alle. Varren liiallinen taivuttaminen tai kiertyminen voi
vaikuttaa laitteen suorituskykyyn. Al yrité kiertda laitteen paate-efektoria, silld laite voi vaurioitua.

VARREN KIERTO

5. Flex-V LAA -sulkujdrjestelméan paate-efektoria voidaan kiertda manuaalisesti sivulta sivulle vetamalla
kiertonupista (distaali) ja kadntamalla sita vasemmalle tai oikealle. Klipsid ja padte-efektoria voidaan kadntad 90°
vasemmalle tai oikealle 45° vélein kdyttdjan mieltymyksen tai potilaan anatomian mukaan (katso kuva 4).

6. Lukitse paate-efektori paikalleen vapauttamalla nupin tydntopaine, ja varmista, ettd se on asettunut paikalleen.

KLIPSIN ASETTAMINEN

7. Vie AtriClip Flex-V LAA -sulkujarjestelmé kohdedissektion tasolle (katso kuva 5).
8. Avaa Klipsi varovasti puristamalla aktivointikahvaa.

HUOMAUTUS: Purista aktivointikahvaa pitéaksesi Klipsin auki. Tassd laitteessa ei ole automaattista lukitustoimintoa.

9. Aseta klipsi varovasti LAA:n juureen (katso kuva 6).
10. Aseta Klipsi niin, ettd saadaan riittava nakyvyys kaikista ksitellyistd kudoksista.

Cela pourrait entrainer une occlusion incompléte de la structure.
A PRECAUTIONS

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

2. Lire attentivement toutes les instructions concernant le systéme d'exclusion LAA AtriClip Flex-V. Le non-respect

des instructions peut entrainer le mauvais fonctionnement du dispositif.

3. Il convient de remarquer que les variations de procédure peuvent survenir en fonction des techniques du

chirurgien et de 'anatomie du patient.

4. Ne pas laisser tomber le dispositif, cela étant susceptible de 'endommager. En cas de chute, ne pas utiliser le

dispositif. Le remplacer par un neuf.

5. STERILE dans son emballage non ouvert et intact. Pour usage unique seulement. Ne pas restériliser. Ne pas

réutiliser.

6. 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.

7. Ne pas modifier cet instrument. L'utilisation d'un dispositif modifié peut entrainer un dysfonctionnement de

I'équipement. AtriCure, Inc. ne garantit pas les caractéristiques de performance de ce produit en cas de modifications

apportées au systeme d'exclusion LAA AtriClip Flex-V™.

8. ne pas saisir I'effecteur terminal du dispositif pour cintrer la tige, car cela pourrait endommager le dispositif. Une

flexion ou un cintrage excessif de la tige est susceptible d'affecter les performances du dispositif. Ne pas essayer de

tordre l'effecteur terminal du dispositif, car cela pourrait endommager le dispositif.

9. Evacuer le thrombus du LAA avant I'application de Iagrafe, 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.

10. Positionner et déployer I'agrafe de maniére a bien visualiser tous les tissus ciblés. Une mauvaise visualisation peut
un positi tinadéquat.

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

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

13. Ne pas essayer de faire pivoter 'effecteur terminal sans 'extraire de la position verrouillée. La force appliquée en

position verrouillée peut endommager le dispositif.

14. appuyer sur la gachette de déploiement uniquement lorsque I'agrafe est correctement positionnée sur le LAA.

Appuyer sur la gachette de déploiement permet de libérer définitivement |'agrafe de son applicateur.

MODE D’EMPLOI

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

SELECTION DE LAGRAFE

1. Utiliser le quide de sélection Gillinov-Cosgrove afin de sélectionner I'agrafe LAA adéquate (voir Figure 2). Les
tailles d'agrafe figurent sur I'emballage du dispositif.

Taille de I'agrafe Plage de tailles du LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Enappliquant une technique stérile, retirer le systeme d'exclusion LAA AtriClip Flex-V de son emballage.
3. Enutilisant le levier d'activation situé sur la poignée, ouvrir et fermer doucement I'agrafe pour s'assurer de son
bon fonctionnement.

FLEXION DE LA TIGE

4. L'AtriClip Flex-V contient une tige souple qui peut étre reformée pour faciliter I'accés au LAA. Appliquer une légere
pression pour fagonner la tige du dispositif en fonction des variations anatomiques (voir Figure 3).

APre’caution < ne pas saisir I'effecteur terminal 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 daffecter les performances du dispositif. Ne pas essayer de tordre l'effecteur
terminal du dispositif, car cela pourrait endommager le dispositif.

ROTATION DE LATIGE

5. Entirant la molette de rotation vers I'avant (distale) et en la tournant vers la gauche ou la droite, 'effecteur
terminal du systéme d'exclusion LAA Flex-V peut étre pivoté manuellement sur chaque coté. L'agrafe et I'effecteur
terminal peuvent étre pivotés de 90° vers la gauche ou vers la droite par incréments de 45°, de maniére a tenir
compte des préférences de I'utilisateur ou des variations anatomiques de chaque patient (voir Figure 4).

6. Pour verrouiller 'effecteur terminal en position, relacher la pression vers avant sur la molette et vérifier qu'il
reste en position.

POSITIONNEMENT DE L'AGRAFE

7. Manceuvrer le systeme dexclusion LAA AtriClip Flex-V dans le plan de dissection ciblé (voir Figure 5).
8. Ouvrir doucement I'agrafe en pressant le levier d‘activation.

REMARQUE : maintenir la pression sur le levier d'activation afin de maintenir I'agrafe ouverte. Ce dispositif ne possede
pas de fonction de verrouillage automatique.

9. Positionner doucement I'agrafe sur la base du LAA (voir Figure 6).

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

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

12. Apres avoir correctement positionné |'agrafe, relacher lentement le levier d'activation pour permettre a I'agrafe de
se fermer.

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

DEPLOIEMENT
14. Déployer I'agrafe en tirant sur la géchette de déploiement située au nez de la poignée (voir Figure 7).

REMARQUE : un « clic » audible se fait entendre lorsque la géchette de déploiement est activée.
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APrécaution < appuyer sur la gachette de déploiement uniquement lorsque I'agrafe est correctement positionnée
sur le LAA. Appuyer sur la gachette de déploiement permet de libérer définitivement 'agrafe de son applicateur.

15. Retirer soigneusement I'effecteur terminal du LAA comme indiqué ci-dessous en laissant I'agrafe et la fixation de
suture derriére (voir Figure 8).

16. Jeter le dispositif de déploiement aprés utilisation. Se conformer a la régl ation et aux progi 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 'emballer. Il doit étre expédié dans son carton d'origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout
dommage pendant le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature
du risque biologique que présente le contenu de I'envoi.

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, I'étiquetage approprié et le
numéro RGA, peuvent étre obtenus aupres de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ainsi que de s'assurer qu'il n'est
utilisé que de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment quiil 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 V
INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE DE L'IRM

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

Des tests non cliniques ont démontré que 'AOD2 (Annular Occlusion Device — Dispositif d‘occlusion annulaire) est
compatible avec la RM sous certaines conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un examen dans un
systéme RM en toute sécurité, immédiatement aprés I'implantation, 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, moyenné sur I'ensemble du corps, rapporté par le systéme RM, de
4-W/kg pour 15 minutes d'IRM (c’est-a-dire par séquence d'impulsions), en mode de fonctionnement contrélé de
premier niveau pour le systeme RM

- Dans les conditions d’examen IRM définies pour I'agrafe AOD2, une augmentation maximale de température de
3,1°Cest attendue aprés 15 minutes d'IRM en continu (c'est-a-dire par séquence d'impulsions).

INFORMATION CONCERNANT LES ARTEFACTS

Dans le cadre de tests non cliniques, I'artefact provoqué par 'agrafe AOD2 s'est étendu a environ 20 mm par rapport a
I'agrafe V, lors de séquences d'impulsion en écho de gradient avec un systeme RM de 3 Tesla.

UPUTE ZA UPORABU @

Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip® Flex-V™ s tvornicki ugradenom kopcom V™
SADRZAJ PAKIRANJA

1. Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip Flex-V
2. KopéaV

OPIS

Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip Flex-V sadrzava kopcu V za otvorenu okluziju aurikule lijevog sréanog
atrija. Kopca je tvornicki ugradena na jednokratni aplikator kopce. Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija Flex-V s
tvornicki ugradenom kopcom V ne sadrzava komponente od prirodnog lateksa.

SUSTAV ZA OKLUZIJU AURIKULE LIJEVOG ATRIJA ATRICLIP FLEX-V
NOMENKLATURA (POGLEDAJTE SLIKU 1)

[1]  KopcaV [5]  Gumb za okretanje tijela
[2]  Klijesta za otvaranje kopce [6]  Okidac za aplikaciju

[3]  Krajnji izvr$ni element [7]  Aktivacijska poluga

[4] Tijelo' [8] Rudica

'(ijela duljina tijela je savitljiva i namijenjena je za podesavanja do 45 stupnjeva u bilo kojem smjeru.

A OPREZ: PRIJE UPORABE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACIJE
VAZNO!

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 okluziju aurikule lijevog atrija na srcu.
KONTRAINDIKACIJE

Proizvod nemojte upotrebljavati kao proizvod za kontraceptivnu okluziju jajovoda.

A UPOZORENJAA

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

Proizvod upotrebljavajte iskljucivo u skladu s predvidenom namjenom.
Postupanje suprotno tome moZe prouzrociti ozljede korisnika ili pacijenta.

Nemojte upotrebljavati na tkivu koje, prema misljenju kirurga, ne bi moglo podnijeti uobicajene materijale za
Sivanje ili uobicajene tehnike zatvaranja (npr. uporabu kirurskih spajalica). Takvo bi postupanje moglo dovesti do
ostecenja tkiva, dehiscendije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili izostanka ocekivane homeostaze.
Pazljivo 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 kopée mogu dovesti do o3tecenja
tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva, neodgovarajuceg postavljanja i/ili nedostatka Zeljene homeostaze.

Nemojte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine manje od 29 mm i debljine stijenke manje od 1,0 mm.
Takvo bi postupanje moglo dovesti do o3tecenja tkiva, dehiscencije, pucanja tkiva, pomicanja proizvoda i/ili
izostanka ocekivane homeostaze.

Nemojte upotrebljavati na aurikuli lijevog atrija Sirine vece od 50 mm kad tkivo nije pritisnuto.

15. Pailjivo uklonite krajnji izvrini element iz aurikule lijevog atrija kao Sto je prikazano u nastavku, ostavljajuci
kopcu i konac za pricvricivanje na mjestu (pogledajte sliku 8).

16. 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 drustvu AtriCure, Inc., prije slanja potrebno je od drustva AtriCure, Inc.
zatraziti broj odobrenja za povrat robe (RGA).

Ako je proizvod do3ao u doticaj s krvlju i tjelesnim izlucevinama, isti se mora temeljito oistiti i dezinficirati prije
pakiranja. Proizvod je potrebno slati ili u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se sprijecilo oStecenje
tijekom isporuke. Proizvod je potrebno ispravno oznaciti brojem RGA i oznakom vrste bioloske opasnosti sadrzaja
posiljke.

Upute o ciscenju i ukljucujuci odgovarajuce sp
zatraziti od drustva AtriCure, Inc.

1ZJAVE 0 OGRANICENJU ODGOVORNOSTI

ke za slanje, prikladne oznake i broj RGA, mogu se

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 bilo kakav slucajni, posebni ili posljedicni gubitak, Stetu ili
trosak koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, Stetu li
trosak u vezi s ozljedom pojedinca ili oStecenjem imovine.

INFORMACIJE 0 RUKOVANJU: KOPCA V

INFORMACIJE U VEZI SA SNIMANJEM MR-OM

SIGURNOSNE INFORMACIJE U VEZI SA SNIMANJEM MR-OM

Uvjetno sigurno za MR

Neklinicko testiranje pokazalo je da je proizvod AOD2 (engl. Annular Occlusion Device, prstenasti proizvod za okluziju)
uvjetno siguran za MR. Pacijent s tim proizvodom moze se sigurno snimati sustavom za MR odmah nakon postavljanja
prisljedecim uvjetima:
« iskljucivo staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i od 3 tesle
« magnetsko polje s maksimalnim prostornim gradijentom od 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapoliran) ili manjim
- maksimalni uprosjecen specifini stupanj apsorpcije za cijelo tijelo (SAR) izmjeren na sustavu za MR od 4 W/kg za
15 minuta snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci) u r nacinu rada prve razine (engl. First Level Controlled

p

Operating Mode) sustava za MR

g

« pri uvjetima snimanja navedenim za kopcu AOD2 ocekuje se maksimalni porast temperature od 3,1 °C nakon 15
minuta neprekidnog snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci).

INFORMACIJE O ARTEFAKTIMA

U neklinickom testiranju uz uporabu pulsne sekvence gradijentnog eha i sustava za MR od 3 tesle artefakt na slici koji
stvara kopca AOD2 proteze se otprilike 20 mm od kopce V.

HASZNALATI UTASITAS @

AtriClip® Flex-V™ LAA-lezdro rendszer elére behelyezett V™ kapoccsal
A CSOMAGOLAS TARTALMA
1. AtriClip FLEXV LAA-lezdrd rendszer
2. Vkapocs
ISMERTETES

Az AtriClip fLEX-V LAA-lezérd rendszer a sziv bal pitvari fiilcséjének (LAA) nyitott lezdrasara szolgélé V kapcsot (kapocs)
tartalmaz. A kapocs eldre be van helyezve egy eldobhatd kapocsfelhelyezd eszkozbe. Az elére behelyezett V kapoccsal
ellétott Flex-V LAA-lezdrd rendszer nem tartalmaz természetes latexgumibol késziilt dsszetevét.

ATRICLIP FLEX-V LAA-LEZARO RENDSZER
AZ OSSZETEVOK ELNEVEZESE (LASD AZ 1. ABRAT)

[1]  Vkapocs [5]  Szarforgatd gomb
[2]  Kapocsnyitd pofék [6]  Felhelyezéravasz
[3] Kezeldvég [7]  Aktivalokar

[4] Szr [8]  Markolat

'A szér teljes hossziisagaban formézhato, és legfeljebb 45°-os hajlitésra szolgal barmilyen iranyban.

A FIGYELEM! A TERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI INFORMACIOKAT
FONTOS!

Ez a tdjékoztatd segitséget nydjt a termék hasznlatahoz. Nem a miitéti technika leirdsara szolgal.

A HASZNALAT JAVALLATA

Az AtriClip LAA-lezérd rendszer a sziv bal pitvari fiilcséjének lezardsara javallott.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznlja ezt az eszkozt a petevezeték fogamzasgatlas céljabol végzett elzérdsara.

A vivizat! A

Akapocs felhelyezése utan ne probalkozzon az athelyezésével vagy eltévolitasdval.
Ez a szovetek sériilését és szakadasét okozhatja.

Csak rendeltetésszer(ien haszndlja ezt az eszkdzt. Ellenkezd esetben megsériilhet a felhaszndld vagy a beteg.
Ne haszndlja olyan szoveteken, amelyek a sebész megitélése szerint nem tolerdlndk a hagyomanyos sebészeti
var gokat vagy a hagyomanyos lezérasi technikakat (példaul a kapocshehelyezést). Ez a kivetkezdket
okozhatja: szovetsériilés, sebszétvalds, a szovetek szakaddsa, az eszkdz elmozduldsa, illetve az dllando helyen valé
rogziilésének elmaradésa.

Akapocs felhelyezése el6tt gondosan értékelje a kapocs elhelyezkedését, illetve a szovetek vastagsdgat és
szélességét. A kapocs megfeleld méretének megallapitdsahoz lsd a Gillinov—Cosgrove méretvélasztd eszkdz
hasznlati utasitésat. A kapocs méretének nem megfeleld valasztasa vagy nem megfeleld felhelyezése a
kovetkez6ket okozhatja: szovetsériilés, sebszétvalds, a szovetek szakaddsa, az eszkdz elmozduldsa, illetve az dllandd
helyen vald rogziilésének elmaradasa.

Ne haszndlja, ha az LAA szélessége nem éri el a 29 mm-t vagy a falvastagsdga az 1,0 mm-t.
Ez a kvetkez6ket okozhatja: szovetsériilés, sebszétvalds, a szovetek szakaddsa, az eszkéz elmozduldsa,
illetve az &llando helyen torténd rogziilésének elmaradésa.

Ne haszndlja, ha az LAA szélessége a szovetek dsszenyomésa nélkiil téhb mint 50 mm. llyenkor eléfordulhat,

A HASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbdl vissza kel kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a szallitds elGtt aru-visszakiildési engedély
(RGA) szamot kell kérni az AtriCure, Inc. vallalattol.

Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezéshe keriilt, a becsomagolds el6tt alaposan meg kel tisztitani és
fertétleniteni kell. A szallitas kozben bekdvetkezd sériilés elkeriilése érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel
egyenértéki dobozban kel szdllitani, és a csomagoldson fel kell tiintetni az RGA-szdmot és a tartalom bioldgiai
veszélyességének jelzését.

Atisztitdsara és a csomagoloanyagokra, tohbek kozott a szallitési téroldkra és a megfeleld feliratozésra vonatkozo
utasitasok és az RGA-szam az AtriCure, Inc. vallalattol szerezhetdk be.

NYILATKOZAT

Afelhasznélok feleldssége a hasznalat eldtt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd &llapotban van-e, valamint
biztositani, hogy a terméket csak az ebben a hasznélati utasitdsban leirtaknak megfelelden hasznéljak, tobbek kozott
azt, hogy a terméket ne hasznaljak fel djra.

Az AtriCure, Inc. semmilyen kdriilmények kozott nem véllal feleldsséget a termék szandékos helytelen haszndlatabol
vagy ismételt felhasznéldsabol eredd véletlen, kiilénleges vagy kbvetkezményes veszteségekért, kérokért vagy
koltségekert, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi kdrral kapcsolatos veszteségeket, karokat és kdltségeket.

KEZELESI INFORMACIOK: V KAPOCS
MR-VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS TAJEKOZTATAS
AZ MR-VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS BIZTONSAGOSSAGI TAJEKOZTATAS

Feltételesen alkalmas MR-krnyezetben valé hasznalatra

Nem klinikai vizsgalattal kimutattdk, hogy az AOD2 (gy(irs elzdrdeszkdz) feltételesen alkalmas MR-kbrnyezetben vald
hasznélatra. Az ilyen eszkozzel €16 betegek biztonsdgosan vizsgélhatok MR-rendszerrel kozvetleniil a felhelyezés utén,
a kovetkez feltételek mellett:

« Kizdrélag 1,5T vagy 3 T térer6sség( statikus mégneses mez6

« Amégneses mez6 térbeli gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolalt érték)

« Az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids arany (SAR) legfeljebb 4 W/kg 15
perces vizsgalat esetén (impulzusszekvencidnként) az MR-rendszer els szint szabélyozott izemmddjaban

« Amegadott vizsgélati feltételek mellett az AOD2 kapocs vérhatdan legfeljebb 3,1 °Chomérséklet-ndvekedést
okoz 15 perces folyamatos vizsgélat utan (impulzusszekvencianként).

MUTERMEKRE VONATKOZO TAJEKOZTATAS

A nem Klinikai vizsgalat soran 3 T térerdsségi MR-rendszerben, gradiensecho impulzusszekvencia esetén a V kapocs
altal okozott képmitermék koriilbeliil 20 mm-rel terjedt tul az AOD2 kapocs képén.

NOTKUNARLEIDBEININGAR @

AtriClip® Flex-V™ LAA lokunarkerfid med forhladinni V™ klemmu
PAKKNINGARINNIHALD
1. AtriClip Flex-V LAA lokunarkerfi
2. Vklemma
LYSING

AtriClip Flex-V LAA lokunarkerfid inniheldur V klemmu fyrir opna stiflu  vinstra ullinseyra hjartans (LAA). Klemman
er forhladin & einnota klemmubtinadi. Flex-V LAA lokunarkerfid med forhladinni V klemmu inniheldur enga ihluti ur
nattdrulegu gimmilatexi.

ATRICLIP FLEX-V LAA LOKUNARKERFI

NAFNAKERFI (SJA MYND 1)
[11  Vklemma [5]  Sniningshnappur skafts
[2]  Griparmar til ad opna klemmu [6]  Uppsetningargikkur
[3]  Endasvari [7]  Virkjunarstdng
[4]  Skaft’ [8] Handfang

'Heildarlengd skaftsins er mdtanleg og atlud til ad stilla i allt ad 45 gradur i hvada att sem er.

A VARUD: LESID EFTIRFARANDI UPPLYSINGAR VANDLEGA FYRIR NOTKUN VORU

MIKILVAGT!

bessi baeklingur er atladur til adstodar vid notkun pessarar véru. Hann er ekki etladur til leidbeiningar vid adgerdir.
ABENDINGAR

AtriClip LAA-lokunarkerfid er atlad fyrir stiflun i LAA hjartans.

FRABENDINGAR

Ekki mé nota petta teeki vid 6frjésemisadgerdir par sem lokad er fyrir eggjaleidara.

A VARNADARORD A

Ekki skal reyna ad feera til eda fiarlaegja klemmuna eftir ad hun hefur verid sett &.
bad getur valdio skemmdum eda rifum & vefjum.

Notid petta teeki eingdngu eins og il er tlast. Annars er haetta & ad notandi eda sjuklingur verdi fyrir meidslum.
Ekki skal nota teekid & vefi sem skurdlaeknirinn telur ad poli ekki venjuleg seymisefni eda hefdbundnar
lokunaradferdir (svo sem lokun med heftum). Ef pad er gert getur pad valdio: dverkum & vef, opnun,
rifum & vef, tilfaerslum og/eda truflad aeskilegt samvaegi.

Metid vandlega stodu klemmunnar, bykkt vefjarins og breidd adur en klemman er sett &.Til ad dkvarda rétta
steerd klemmu skal skoda notkunarleidbeiningarnar fyrir Gillinov-Cosgrove-valvisinn. Ef rétt staerd er ekki valin
eda klemman er notud med rongum haetti getur pad valdio: averkum & vef, opnun, rifum & vef, tilfeerslum og/eda
truflad askilegt samvaegi.

Ekki md nota & LAA sem er minna en 29 mm ad breidd og 1,0 mm ad pykkt veggjar. Ef pad er gert getur pad valdid
vefjum &: dverkum, opnun, rifum 4 vef, tilfeerslum og/eda truflad aeskilegt samvaegi.

Ekki méd nota & LAA sem er staerra en 50 mm pegar ekki er pryst & vefinn. Pad getur valdid pvi ad lokunin verdi ekki

Takvo bi postupanje moglo dovesti do nepotpune okluzije strukture.
A MJERE OPREZA

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

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

3. Imajte na umu da se konkretni zahvati mogu razlikovati zbog razlicitih tehnika lijecnika i anatomija pacijenata.
4. Proizvod vam ne smije ispasti jer se tako moze o3tetiti. Ako vam proizvod ispadne, nemojte ga upotrebljavati.
Zamijenite ga novim proizvodom.

5. STERILNO u neotvorenom, neostecenom pakiranju. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati.
Nemojte ponovno koristiti.

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

7. Ovajinstrument nemojte podvrgavati izmjenama. Uporaba instrumenta koji je bio podvrgnut izmjenama 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 Flex-V™ podvrgne bilo kakvim
izmjenama.

8. Prilikom savijanja tijela nemojte drZati krajnji izvr3ni element proizvoda jer se proizvod time moZe ostetiti.
Prekomjerno savijanje ili uvijanje tijela moZe utjecati na radne znacajke proizvoda. Nemojte pokusavati uvijati krajnji
izvréni element proizvoda jer se proizvod time moZe ostetiti.

9. Izbacite tromb iz aurikule lijevog atrija prije aplikacije kopce kao Sto 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.

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

11. Manipulaciju aurikulom lijevog atrija i kop¢om nakon aplikacije kopce svedite na najmanju mogucu mjeru.

12. Preporucuje se da se kopca aplicira na suho podrucje.

13. Ne pokusavajte okretati krajnji izvr3ni element bez da ga izvucete iz zaklju¢anog polozaja. Ako se kopca aplicira
dok je u zakljucanom polozaju, to moZe dovesti do o3tecenja proizvoda.

14. Povucite okidac za aplikaciju samo kada je kopca pravilno postavljena iznad aurikule lijevog atrija. Povlacenjem
okidaca za aplikaciju kopca se trajno oslobada iz aplikatora.

UPUTE ZA UPORABU
0Odabir kopce za aplikaciju provodi se prema nahodenju kirurga s pomocu priru¢nika za odabir kopce Gillinov-Cosgrove.
ODABIR KOPCE

1. Odaberite ispravnu kopcu za aurikulu lijevog atrija uporabom vodica za odabir Gillinov-Cosgrove (pogledajte
sliku 2). Velicine kopci navedene su na pakiranju proizvoda.

Velicina kopce Raspon velicina aurikule lijevog atrija
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44 -50mm

2. Primjenom sterilne tehnike izvadite sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip Flex-V iz pakiranja.
3. Pomocu aktivacijske poluge na rucki pazljivo otvorite i zatvorite kopcu da biste zajamili njezino ispravno
funkcioniranje.

SAVIJANJE TIJELA

4. Sustav AtriClip Flex-V sadrzava savitljivo tijelo koje se moZe preoblikovati radi lakseg pristupa aurikuli lijevog
atrija. Blagim pritiskom preoblikujte tijelo proizvoda da biste ga uskladili s anatomskom varijacijom (pogledajte
sliku 3).

AMjera opreza: Prilikom savijanja tijela nemojte drzati krajnji izvrini element proizvoda jer se proizvod time moze
ostetiti. Savijanje obavite blagim koncentriranim pritiskom obama palcima. Prekomjero savijanje ili uvijanje tijela
moZe utjecati na radne znacajke proizvoda. Nemojte pokusavati uvijati krajnji izvr$ni element proizvoda jer se proizvod
time moze o3tetiti.

OKRETANJE TIJELA

5. Povlacenjem gumba za okretanje prema naprijed (distalno) i zakretanjem ulijevo ili udesno, krajnji izvrsni
element sustava za okluziju aurikule lijevog atrija Flex-V moze se okretati bocno ru¢nim nacinom rada. Kopca i krajnji
izvrni element mogu se okretati za 90° lijevo ili desno u koracima od 45° da bi se u obzir uzele preferencije korisnika
ili varijacije u anatomiji pacijenta (pogledajte sliku 4).

6. Da biste zakljucali krajnji izvr$ni element na mjestu, otpustite pritisak na gumb prema naprijed i pobrinite se da
sjedne na mjesto.

POSTAVLJANJE KOPCE
7. Postavite sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip Flex-V u ciljnu disekcijsku ravninu (pogledajte sliku
5).
8. Pailjivo otvorite kopcu tako da pritisnete aktivacijsku polugu.
NAPOMENA: odrzavajte pritisak na polugu za aktiviranje kako biste drZali kopcu otvorenom. Kod ovog proizvoda ne
postoji funkcija automatskog zakljucavanja.
9. Pailjivo postavite kopcu u podnozje aurikule lijevog atrija (pogledajte sliku 6).
10. Kopcu postavite tako da omogucuje dobru vidljivost svih tkiva kojima se pristupa.
11. Dok se kopca pricvricuje 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. Nakon pravilnog postavljanja kopce, polako otpustite aktivacijsku polugu da biste omogucili zatvaranje kopce.
13. Ako kopca nije pravilno postavljena, pazljivo otvorite kopcu i postavite je u Zeljeni polozaj.

APLIKACIJA
14. Aplicirajte kopcu povlacenjem okidaca za aplikaciju na prednjem dijelu rucke (pogledajte sliku 7).
NAPOMENA: Kada je okidac za aplikaciju aktiviran, Cuti e se zvucni, klik”.

AMjera opreza: Povucite okidac za aplikaciju samo kada je kopca pravilno postavljena iznad aurikule lijevog atrija.
Povlacenjem okidaca za aplikaciju kopca se trajno oslobada iz aplikatora.

hogy nem torténik meg a fiilcse teljes mértékd elzardsa.
A OVINTEZKEDESEK

1. Azeszkdzt csak megfeleld képesitéssel és gyakorlattal rendelkezd sebész hasznlhatja.

2. Gondosan olvassa végig az AtriClip Flex-V LAA-lezérd rendszerhez tartoz6 utasitdsokat. Az utasitdsok megfeleld
betartasanak elmulasztésa az eszkdz nem megfeleld mikodését okozhatja.

3. Vegye figyelembe, hogy az egyes beavatkozasok kozott eldfordulhatnak eltérések a sebész dltal hasznalt
technikaktol és a beteg anatémidjatdl fiiggden.

4. Neejtse le az eszkozt, mert ez karosithatja. Ha az eszkoz leesett, ne hasznélja. Hasznéljon helyette (j eszkozt.
5. Felbontatlan, sértetlen csomagoldshan STERIL. Kizdrdlag egyszer hasznalatos. Tilos tjrasterilizalni. Tilos
Gjrafelhaszndlni.

6. Vegye figyelembe a betegen a m(itét eltt végzett kezelések hatdsat a kapocs méretének megvélasztdsakor.

A miitét eldtt végzett sugarkezelés hatdséra megvaltozhatnak a szovetek jellemzéi. llyen véltozés példaul, hogy a
szovetek vastagsaga meghaladhatja a kivélasztott kapocsmérethez alkalmas tartoményt.

7. Nemédositsa ezt az eszkdzt. A modositds az eszkdz nem megfeleld makadését okozhatja. Az AtriCure, Inc. nem
véllal feleldsséget a termék miikodési jellemzéiért, ha az AtriClip Flex-V™ LAA-lezérd rendszert modositottak.

8. Aszérhajlitdsdhoz ne a kezeldvéget fogja meg, mert ez az eszkoz sériilését okozhatja. A szar tal nagy mértéki
elhajlitdsa vagy megtdrése ronthatja az eszkoz miikddését. Ne probélkozzon a kezeldvég csavardsaval, mert ez
kérosithatja az eszkzt.

9. Atdbbi hagyoményos LAA-lezérdsi miitéti technikdhoz hasonléan a kapocs felhelyezése el6tt tavolitsa a
thrombust el az LAA-bél. A thrombus jelenlétének értékelését a sebész meg és a szokasos gyakorlat alapjén
kell végezni.

10. Olyan helyzetben tartsa és helyezze fel a kapcsot, hogy megfelelden I&thatd legyen az dsszes feltart szovet. A
miitéti teriilet nem megfelel lathatésaga az optimalisnal rosszabb behelyezési eredményt okozhat.

11. Ugyeljen arra, hogy a kapocs felhelyezése utan lehetdleg ne mozgassa az LAA-t és a kapcsot.

12. Ajénlott a kapcsot szaraz teriileten felhelyezni.

13. Ne kisérelje meg a kezeldvéq csuklgjat forgatni, miel6tt feloldand a rogzitését. Ha eréltetik a csuklé mozgdsat,
mikézben rogzitett helyzetben van, kdrosodhat az eszkoz.

14. Csak akkor htizza meg a felhelyezravaszt, ha a kapocs megfelelden ré van helyezve az LAA-ra. A felhelyezéravasz
meghtizésa maradanddan levélasztja a kapcsot a felhelyezGeszkdzrdl.

HASZNALATI UTASITAS

Az alkalmazandd kapocs méretét a sebész megitélése alapjan, a Gillinov—Cosgrove méretvélasztd eszkdz segitségével
kell kivdlasztani.

A KAPOCS KIVALASZTASA

1. AGillinov—Cosgrove méretvalaszté eszkoz hasznlataval allapitsa meg a vdlasztando LAA-kapcsot (lasd a 2.
abrat). A kapcsok mérete a csomagoldson van feltiintetve.

A kapocs mérete Az LAA mérettartoméanya
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Steril technikédval vegye ki az AtriClip Flex-V LAA-lezdrd rendszert a csomagoldsabol.
3. Amarkolaton taldlhatd aktivélokarral dvatosan nyissa ki és zarja be a kapcsot, hogy meggydzddjon a megfeleld
miikodésérol.

ASZAR HAJLITASA

4. Az AtriClip Flex-V eszkoz formazhatd szdrral van felszerelve, amely az LAA-hoz vald hozzéférés eldsegitése
érdekében alakithatd. Ha sziikséges az anatomiai eltérések miatt, dvatos nyomdssal hajlitsa eszkoz szérdt (lasd a 3.
abrat).

A()vinte’zkedés: A szdr hajlitésahoz ne a kezeldvéget fogja meg, mert ez az eszkoz sériilését okozhatja. A
hajlitéshoz a két hiivelykuijja kdzotti részre fejtse ki az ert. A szdr til nagy mértéki elhajlitédsa vagy megtdrése ronthatja
az eszkoz miikodését. Ne probalkozzon a kezeldvég csavardsaval, mert ez karosithatja az eszkdzt.

A SZAR FORGATASA

5. AFlex-V LAA-lezdrd rendszer kezeldvége kézileg forgathaté mindkét irdnyba a szarforgatd gomb eldre (disztélis
irdnyban) torténd huzasaval és jobbra vagy balra forditésaval. A kapocs és a kezelvég 45°-os Iépésenkeént, legfeljebb
90°-kal fordithatd el balra vagy jobbra, hogy illeszkedjen a felhasznald igényeihez és beteg anatomiai jellemzéihez
(lasd a 4. abrat).

6. Akezeldvég helyben rogzitéséhez sziintesse meg a gomb eldre torténd nyomasat, és gy6zdjon meg arrdl, hogy
a gomb visszatért a helyére.

A KAPOCS ELHELYEZESE

7. Vezesse az AtriClip Flex-V LAA-lezar6 rendszert a megcélzott disszekcids sikba (lasd a 5. abrat).
8. Azaktivdldkar benyomésaval dvatosan nyissa ki a kapcsot.

MEGJEGYZES: A kapocs nyitva tartasahoz tartsa nyomva az aktivlokart. Az eszk6z nem tartalmaz automatikus zérolé
funkiot.

9. Ovatosan helyezze a kapcsot az LAA alapjahoz (Iasd az 6. abrat).

10. Ugy tartsa a kapcsot, hogy tisztan lathatd legyen az dsszes feltért szovet.

11. Mikdzhen a kapocs még a felhelyezGeszkdzhoz rogzitve van, gydzadjon meg arrdl, hogy a kdrnyezd szovetek nem
zavarjak a kapocs mikodését, és a kapocs nem sérti meg ezeket, illetve hogy a kapocs megfelelden van elhelyezve.
12. Akapocs megfeleld elhelyezése utan lassan engedje vissza az aktivalokart, hogy a kapocs bezarédhasson.

13. Ha a kapocs nem megfelelen helyezkedik el, vatosan nyissa ki a kapcsot, és helyezze a megfeleld helyre.

FELHELYEZES
14. Akapocs levélasztésahoz hizza meg a markolat disztdlis végéhez kozeli felhelyezravaszt (Iasd a 7. dbrat).
MEGJEGYZES: A felhelyezravasz aktivalédasat hallhat6 kattands jelzi.

A()vinte’zkedés: Csak akkor huizza meg a felhelyezravaszt, ha a kapocs megfelelden ré van helyezve az LAA-ra.
A felhelyezdravasz meghtizésa maradanddan levalasztja a kapcsot a felhelyezdeszkozrdl.

15. Az aldbb bemutatott modon dvatosan tavolitsa el a kezeldvéget az LAA-rdl, helyben hagyva a kapcsot és a
rdgzitovarratot (Iasd a 8. abrat).

16. Haszndlat utdn dobja el a felhelyezeszkozt. Kovesse az eszkoz dsszetevdinek drtalmatlanitdséra vagy
Gjrahasznositésara vonatkozo helyi eldirasokat és djrahasznositdsi terveket.

fullnegjandi.
A VARUDARREGLUR

1. Eingdngu rétt pjalfad og haeft heilbrigdisstarfsfélk mé nota taekid.

2. Lesid allar leidbeiningar fyrir AtriClip Flex-V LAA-lokunarkerfid vandlega. Ef ekki er farid eftir leidbeiningunum
getur pad leitt til pess ad taekid virki ekki sem skyldi.

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

4. Ekkiléta taekid detta pvi slikt getur skemmt taekio. Ekki mé nota taekid ef pad hefur dottid. Skiptid pvi dt fyrir nytt
teeki.

5. SEFT ef i Gopnadri, skemmdri pakkningu. Eingdngu einnota. Ma ekki szfa aftur. Md ekki endurnyta.

6. Thugid vandlega og takid tillit il allra medferda sem sjuklingurinn kann ad hafa gengist undir fyrir
skurdadgerdina og veljio klemmustzerd samkvaemt pvi. Geislamedferd fyrir adgerd kann ad leida til vefjabreytinga.
bessar breytingar geta til dzemis valdid pvi ad vefurinn pykknar yfir tilgreint bil fyrir valda klemmustzerd.

7. Ekki md breyta taekinu. Notkun & breyttu taeki getur haft i for med sér ranga virkni pess. AtriCure, Inc. ber enga
dbyrgd & né setur fram fullyrdingar um afkdst pessarar varu ef einhverjar breytingar hafa verid gerdar & AtriClip
Flex-V™ LAA-lokunarkerfinu.

8. Ekki md halda um taekid eda svara pegar skaftid er beygt til, pad getur skemmt taekid. Ef skaftid er beygt of mikid
eda sniiid upp & pad getur pad haft hrif & afkdst taekisins. Ekki mé reyna ad snia skaftinu eda svaranum, pad getur
skemmt taekid.

9. Fjarlaegid blodsega tir LAA dur en klemman er sett , eins og venjan er vid adrar skurdadgerdir & stiflun i LAA.
Skurdlaeknirinn skal meta hvort blodsegi sé til stadar og dkveda medferd i samraemi vid hefdbundna medferdarstadla.
10. Stadsetjid og komid klemmunni fyrir pannig ad haegt sé ad fé goda yfirsyn yfir alla vefi sem @ ad vinna med. Léleg
yfirsyn gaeti haft i for med sér ad stadsetningin sé ekki eins og best verdur d kosid.

11. Gaetid pess ad koma sem minnst vid LAA og klemmuna eftir ad klemman hefur verid sett &.

12. Malt er med pvi ad nota klemmuna a purru svaedi.

13. Ekki reyna ad sntia endasvaranum an pess ad toga hann Gt dr leestri stodu. Ef afli er beitt i leestri stodu getur pad
valdid skemmdum & taekinu.

14. Einungis skal toga i uppsetningargikkinn pegar klemman er rétt stadsett yfir LAA. begar togad er i
uppsetningargikkinn pd losar pad varanlega klemmuna fré binadinum.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Skurdlaeknir skal sjd um ad meta og dkvarda hvada klemmustaerd hentar med adstod Gillinov-Cosgrove-valvisisins.

VAL A KLEMMU

1. Notid Gillinov-Cosgrove valvisinn til ad dkvarda rétt val & LAA klemmu (sja mynd 2). Klemmustaerdir eru gefnar

upp & umbdum taekisins.
Klemmustaerd Staerdarbil LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Fjarlaegid AtriClip Flex-V LAA-lokunarkerfid ir umbGdunum med smitgétaradferd.
3. Notid virkjunarstongina & handfanginu til ad opna og loka klemmunni varlega og tryggja rétta virkni.

BEYGING SKAFTS

4. AtriClip Flex-V inniheldur motanlegt skaft sem er haegt ad endurméta til pess ad adstoda vid ad na til LAA. Métid
skaft taekisins eins og & parf ad halda it frd mismunandi liffeerafraedi med pvi ad beita Iéttum prystingi (sja mynd 3).

AVARI.’IDARREGLUR: Ekki ma halda um taekid eda svara pegar skaftid er beygt til, pad getur skemmt taekid. Beygio
skaftid til med pvi ad prysta varlega & pad med badum pumalfingrum. Ef skaftid er beygt of mikid eda snid upp 4 pad
getur pad haft ahrif a afkdst teekisins. Ekki ma reyna ad snia skaftinu eda svaranum, pad getur skemmt taekio.

SNUNINGUR SKAFTS

5. Med pvi ad toga sntiningshnappinn fram (fjarlaegari) og sntia honum til vinstri eda haegri, pé er haegt ad sntia
endasvara Flex-V LAA lokunarkerfisins handvirkt. Haegt er ad sniia klemmunni og endasvaranum um 90° til vinstri eda
haegri, og um 45° upp eda nidur tt frd mismunandi liffaerafreedi sjiklinga (sja mynd 4).

6. Til pess ad lesa endasvarann 4 sinum stad skal losa framprysting & hnappinum og tryggja hann sé & sinum stad.

STADSETNING KLEMMU

7. Feerid AtriClip Flex-V LAA lokunarkerfid inn & markskurdsvdio (sja mynd 5).
8. Opnid klemmuna varlega med pvi ad kreista virkjunarstangina.

ATHUGID: Vidhaldid prystingi & virkjunarstonginni til pess ad halda klemmunni i opinni stddu. Pessi binadur inniheldur
ekki sjalfvirka lesingarvirkni.

9. Stadsetjio klemmuna gzetilega vid botn LAA (sja mynd 6).

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

11. Amedan klemman er enn fost vid uppsetningarbiinadinn skal ganga r skugga um ad engin svaedi umhverfis
markvefinn séu fyrir eda geti skemmst af voldum klemmunnar og ad klemman sé rétt stadsett.

12. begar klemmunni hefur verid komid rétt fyrir skal sleppa virkjunarstonginni varlega pannig ad klemman lokist.
13. Ef klemman er ekki rétt stadsett skal opna klemmuna geetilega og faera hana til eftir porfum.

UPPSETNING
14. Komid klemmunni fyrir med pvi ad toga i uppsetningargikkinn vid enda handfangsins (sja mynd 7).

ATHUGID: Smellur mun heyrast pegar uppsetningargikkurinn er virkur.

AVARI.’IDARREGLUR: Einungis skal toga ingargikkinn pegar ki

PP

togad er i uppsetningargikkinn pd losar pad varanlega klemmuna fré biinadinum.

1 er rétt stadsett yfir LAA. begar

15. Fjarlaegid varlega endasvarann fré LAA eins og synt er hér fyrir nedan og skiljid klemmuna og festisauminn eftir
(sja mynd 8).

16. Fargid uppsetningarbtnadinum eftir notkun. Fylgid stadbundnum gildandi reglugerdum og
endurvinnsludaetlunum vardandi forgun eda endurvinnslu d ihlutum teekisins.

SKIL ANOTUBUM VORUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum dstaedum ad skila pessari voru til AtriCure, Inc. er RGA-ndmer (leyfisnimer vegna
voruskila) frd AtriCure, Inc. &skilid 4dur en varan er send af stad.

Ef varan hefur komist i snertingu vid bldd eda likamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sétthreinsa ddur en henni er
pakkad. Flytja skal voruna annadhvort i upprunalegri dskju eda samsvarandi umbtdum til ad koma i veg fyrir skemmdir
vid flutning, varan skal enn fremur vera merkt med réttum heetti med RGA-ndmeri og abendingu um lifsynahattu.

Leidbeiningar um prif og &hald, p.m.t. videigandi flutningsilat, videigandi merkingar og RGA-nimer md fa hjd AtriCure,
Inc.

FULLYRDINGAR UM FYRIRVARA

Notendur bera dbyrgd & pvi ad sampykkja vidunandi dstand vorunnar ddur en hin er tekin i notkun og ad tryggja ad
varan sé adeins notud med peim haetti sem lyst er i pessum notkunarleidbeiningum, par med talid, en takmarkast ekki
vid, ad tryggja ad varan sé ekki endurnotud.

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera abyrgd & nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi,
tj6ni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun & vorunni, par med talid hvers kyns tap, tjon eda
kostnadur { tengslum vid heilsutjén eda skemmdir & eignum.

UPPLYSINGAR UM MEDHONDLUN: V KLEMMA
UPPLYSINGAR UM SEGULOMUN
ORYGGISUPPLYSINGAR VARDANDI SEGULOMUN

A Skilyrt fyrir l6

9

Forklinisk profun syndi ad AOD2 (hringlaga lokunartzeki) er skilyrt fyrir sequlémun. Hegt er ad skanna sjikling med
pennan binad 4 6ruggan hatt i sequldmunarkerfi um leid og honum hefur verid komid fyrir, ef eftirfarandi skilyrdum
er maett:

- Stodugt sequlsvid 1,5 Tesla og 3 Tesla, eingdngu.
- Hamarks stadhundid stigulsvdi segulsvids er 4.000 gauss/cm (40 T/m) (framreiknad) eda minna.

« Hamarks segulémun & 6llum likamanum tilgreindi sértekan medalhrada edlisgleypni (SAR) 4W/kg i 15 minitna
sknnun (p.e. & pulsrod) i styrdri fyrsta stigs notkunarstillingu fyrir sequlomunarkerfi.

« Vlid pau skilyrdi segulémunar sem skilgreind eru fyrir AOD2-klemmuna er buist vid pvi ad klemman hitni ad
hamarki um 3,1 °Ceftir 15 mindtna samfellda skonnun (p.e. & palsrdd).

UPPLYSINGAR UM MYNDSKEKKJU

[ forkliniskum profunum var skekkja & mynd vegna AOD2 klemmunnar sem n&di u.p.b. 20 mm fré -klemmunni pegar
myndad var med gradient bergmalsrunu og med 3 Tesla sequlémunarkerfi.

ISTRUZIONI PER L'USO @

Sistema di esclusione LAA AtriClip® Flex-V™ con clip V™ precaricata
CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
1. Sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V
2. CipV
DESCRIZIONE

I sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V contiene la clip V per la chiusura a cielo aperto dell‘auricola atriale sinistra
(LAA). La clip & precaricata su un applicatore di clip monouso. Il sistema di esclusione LAA Flex-V con clip V precaricata
non contiene componenti in lattice di gomma naturale.

SISTEMA DI ESCLUSIONE LAA ATRICLIP FLEX-V
NOMENCLATURA (VEDERE LA FIGURA 1)

[11 dipV [5]  Manopola di rotazione dell‘albero
[2]  Ganasce di apertura Clip [6]  Innesco di applicazione

[3] Effettore terminale [71  Levetta di attivazione

[4]  Albero' [8]  Impugnatura

'L'intera lunghezza dell'albero & malleabile e pud essere regolata fino a 45 gradi in qualsiasi direzione.

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

IMPORTANTE!

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

INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema di esclusione LAA AtriClip & indicato per la chiusura dell'auricola atriale sinistra.
CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare questo dispositivo come mezzo contraccettivo per la chiusura delle tube.

A AVVERTENZE A

Dopo linserimento, non tentare di riposizionare o rimuovere la Clip. Tali manovre possono danneggiare o lacerare
i tessuti.

Utilizzare questo dispositivo solo in conformita all'uso previsto.
Il mancato rispetto di questa disposizione puo causare lesioni all'utente o al paziente.

Non usare su tessuto che, a giudizio del chirurgo, non & in grado di tollerare materiali o tecniche di sutura
convenzionali
(come la suturazione meccanica). Cio puo causare traumi tissutali, deiscienza, lacerazione dei tessuti,
spostamento e/0 mancanza dell'omeostasi desiderata.

Prima di inserire la Clip, valutare attentamente il sito di posizionamento, lo spessore e 'ampiezza del tessuto. Per
determinare la dimensione appropriata della clip, fare riferimento alle istruzioni per I'uso della guida alla selezione
di Gillinov-Cosgrove.

Nel caso in cui dimensioni e applicazione della clip non vengano valutate correttamente, si rischia di causare traumi
tissutali, deiscenza, lacerazione dei tessuti, spostamento e/o mancanza dell'omeostasi desiderata.

Non utilizzare su una LAA di larghezza inferiore a 29 mm e spessore della parete di 1,0 mm. Cio puo causare traumi
tissutali, deiscienza, lacerazione dei tessuti, spostamento e/o mancanza dell'omeostasi desiderata.

Non utilizzare su una LAA superiore a 50 mm quando il tessuto non & compresso. In caso contrario,

si puo verificare una chiusura incompleta della struttura.
A PRECAUZIONI

1. Luso del dispositivo deve essere limitato a personale medico adeguatamente addestrato e qualificato.

2. Leggere attentamente tutte le istruzioni per I'uso del sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V. Il mancato rispetto
delle istruzioni potrebbe compromettere il corretto funzionamento del dispositivo.

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

4. Non far cadere il dispositivo per evitare di danneggiarlo. Se il dispositivo dovesse cadere, non utilizzarlo.
Sostituirlo con uno nuovo.

5. STERILE in confezione integra e non danneggiata. Esclusivamente monouso. Non ri-sterilizzare. Non riutilizzare.
6. Valutare attentamente ogni trattamento pre-chirurgico cui il paziente puo essere stato sottoposto e selezionare
la Clip di misura adequata. La radioterapia preoperatoria pud provocare alterazioni del tessuto. Queste alterazioni
possono, ad esempio, far si che lo spessore del tessuto superi Iintervallo indicato per la dimensione della clip.

7. Non modificare lo strumento. L'uso di un dispositivo modificato pud comprometterne il corretto funzionamento.
AtriCure, Inc. non fa dichiarazioni o fornisce garanzie sulle caratteristiche prestazionali del prodotto nel caso in cui
siano state apportate modifiche al sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V™.

8. Non afferrare 'effettore terminale del dispositivo per piegare I'albero; in caso contrario, si rischia di danneggiare il
dispositivo. Una piega eccessiva dell'asta puo influire sulle prestazioni del dispositivo. Non tentare di ruotare I'effettore
terminale del dispositivo; in caso contrario, si rischia di danneggiare il dispositivo.

9. Rimuovere eventuali trombi dalla LAA prima dell'applicazione della Clip, analogamente a quanto avviene con
altre tecniche chirurgiche convenzionali di chiusura della LAA. La valutazione della presenza di trombi deve essere
effettuata a discrezione del chirurgo e secondo lo standard di cura.

10. Posizionare e applicare la clip in modo da fornire un'adeguata visualizzazione di tutti i tessuti a cui si accede. Una
visualizzazione scadente potrebbe risultare in un posizionamento non ottimale.

11. Cercare diridurre al minimo la manipolazione della LAA e della clip dopo I'applicazione della clip.

12. Si consiglia di applicare la clip in un campo asciutto.

13. Non tentare di ruotare I'effettore terminale senza estrarlo dalla posizione di blocco. Leventuale forza applicata
all'effettore in posizione di blocco potrebbe provocare danni al dispositivo.

14. tirare Iinnesto di applicazione solo quando la clip & posizionata correttamente sopra la LAA. Azionando I'innesto
di distribuzione la clip viene rilasciata permanentemente dall'applicatore.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ogni scelta riguardante la dimensione della clip & affidata al giudizio del chirurgo, coadiuvato dalle indicazioni
< nella guida alla selezione di Gillinov-Cosgrove.

SELEZIONE DELLA CLIP

1. Usare la Guida alla selezione di Gillinov-Cosgrove per scegliere la Clip per LAA corretta (vedere la Figura 2). Le
dimensioni della Clip sono riportate sulla confezione del dispositivo.

Dimensione della clip Intervallo di dimensioni LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Utilizzando la tecnica sterile, rimuovere il sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V dalla sua confezione.
3. Utilizzando la Levetta di attivazione sulla maniglia, aprire e chiudere delicatamente la Clip per assicurare il
corretto funzionamento.

CURVATURA DELL'ALBERO

4. Il dispositivo AtriClip Flex-V contiene un albero malleabile che pud essere rimodellato per facilitare I'accesso alla
LAA. Applicare una leggera pressione per modellare Iasta del dispositivo in base alle caratteristiche anatomiche
(Vedere la Figura 3).

A Precauzione: Non afferrare l'effettore terminale del dispositivo per piegare 'albero; in caso contrario, si rischia
di danneggiare il dispositivo. Piegare delicatamente facendo forza sotto entrambi i pollici. Una piega eccessiva dell'asta
puo influire sulle prestazioni del dispositivo. Non tentare di ruotare I'effettore terminale del dispositivo; in caso
contrario, si rischia di danneggiare il dispositivo.

ROTAZIONE DELL'ALBERO

5. Tirando la manopola di rotazione in avanti (distale) e ruotandola a sinistra 0 a destra, € possibile ruotare
Ieffettore terminale del sistema di esclusione LAA Flex-V da un lato all‘altro. La Clip e I'Effettore terminale possono
ruotare di 90° a sinistra o a destra in incrementi di 45° per tenere conto delle preferenze dell'operatore o delle
variazioni nell'anatomia del paziente (vedere la Figura 4).

6. Perbloccare I'erogatore finale in posizione, spingere in avanti la manopola e assicurarsi che sia in posizione.

POSIZIONAMENTO DELLA CLIP

7. Manovrare il Sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V nel piano di dissezione del tessuto da trattare (vedere la
Figura 5).
8. Aprire delicatamente la Clip premendo la Levetta di attivazione.

NOTA: mantenere la pressione sulla leva di attivazione per lasciare la clip aperta. Questo dispositivo non contiene una
funzione di blocco automatico.

9. Posizionare delicatamente la Clip alla base della LAA (vedere la Figura 6).

10. Posizionare la Clip in modo da fornire una chiara visualizzazione di tutti i tessuti a cui si accede.

11. Mentre la clip & ancora collegata al dispositivo di applicazione, assicurarsi che nessuna struttura circostante
interferisca o sia danneggiata dalla clip e che la clip sia posizionata correttamente.

12. Dopo avere posizionato la clip correttamente, rilasciare lentamente la leva di attivazione permettendo alla clip
di chiudersi.

13. Sela Clip non & posizionata correttamente, aprirla con cautela e riposizionarla secondo necessita.

APPLICAZIONE
14. Applicare la Clip tirando I'innesco di applicazione presente sullimpugnatura (vedere la Figura 7).
NOTA: quando l'innesco di applicazione si attiva emette un“clic” udibile.

APrecauzione: tirare l'innesto di applicazione solo quando la clip & posizionata correttamente sopra la LAA.
Azionando I'innesto di distribuzione la clip viene rilasciata permanentemente dallapplicatore.

15. Rimuovere con cautela I'Effettore terminale dalla LAA come mostrato di sequito, lasciando la Clip e la sutura in
posizione (vedere la Figura 8).

16. Eliminare il dispositivo di applicazione dopo I'uso. 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 I'indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del
contenuto della spedizione.

Da AtriCure, Inc. & possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali, compresi contenitori appropriati per la
spedizione, etichette corrette e un numero di RGA.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo
utilizzo e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui,
atitolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale
0 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: CLIPV
INFORMAZIONI PER MRI
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER RM

A compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che AOD2 (Annular Occlusion Device) & a compatibilita RM condizionata. Un paziente
con questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a procedura con risonanza magnetica immediatamente dopo il
posizionamento nelle sequenti condizioni:

« Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla
- Gradiente spaziale massimo del campo magnetico di 4.000 gauss/cm (40 T/m) (estrapolato) o inferiore

« Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo di 4 W/kg per 15 minuti di scansione
(ossia per sequenza a impulsi) nella modalita operativa controllata di primo livello del sistema RM

« Nelle condizioni di scansione definite & previsto che la clip AOD2 produca un aumento di temperatura massimo di
3,1°Cdopo 15 minuti di scansione continua (ossia per sequenza di impulsi).

INFORMAZIONI SUGLI ARTEFATTI

Nei test non clinici, l'artefatto dellimmagine causato dalla Clip AOD2 si estende per circa 20 mm dalla Clip V quando
limmagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 Tesla.

INSTRUCTIONS FOR USE @

»AtriClip® Flex-V™ LAA Exclusion System” su i$ anksto jdétu V™ Clip”
PAKUOTES TURINYS

1., AtriClip Flex-V LAA Exclusion System”
2. Vdip”

APRASAS

Sistemoje,, AtriClip Flex-V LAA Exclusion System” naudojamas spaustukas,V Clip” kairiojo priesirdzio ausytés (LAA)
atvirajai okliuzijai. Spaustukas i$ anksto jdétas j vienkartinj spaustuko taikymo jtaisa. , Flex-V LAA Exclusion System” su
iS anksto jdétu,V Clip” sudétyje néra komponenty i$ natiralaus kauciuko.

»ATRICLIP FLEX-V LAA EXCLUSION SYSTEM”
SUDEDAMOSIOS DALYS (ZR 1 PAV.)

(11 vdip” [5]  Koto sukimo rankenélé
[2]  Spaustuko atidarymo griebtuvai [6]  Uzdéjimo mygtukas
[3]  Galinis efektorius [71  Aktyvinimo svirtelé

[4]  Kotas' [8] Rankena

' Kotas visu ilgiu yra plastiskas ir reguliuojamas iki 45 laipsniy bet kuria kryptimi.

A DEMESIO. PRIES NAUDODAMI GAMIN] ATIDZIAI PERSKAITYKITE TOLIAU PATEIKTA INFORMACLIA
SVARBU!

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

INDIKACIJOS

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

KONTRAINDIKACIJOS

Prietaiso nenaudokite kaip kontraceptinés kiausintakiy okliuzijos priemonés.

INFORMACIJA APIE ARTEFAKTUS

Neklinikiniais tyrimais nustatytas AOD2 spaustuko sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 20 mm nuo,V Clip”
gradiento aido impulsy vaizduose, kai skenuojama 3 T MR sistema.

INSTRUCTIONS FOR USE @

AtriClip® Flex-V™LAA izslégSanas sistéma ar ieprieks ieladétu V™ klipu
IEPAKOJUMA SATURS

1. AtriClip Flex-V LAA izslégsanas sistéma
2. VKlips

APRAKSTS

AtriClip Flex-V LAA izslég3anas sistéma ir ietverts V klips (Klips), kas paredzéts sirds kreisa priekSkambara piedékla (LAA)
val@jai okluzijai. Klips ir ieprieks ieladéts vienreizéjas lieto3anas klipa ievietotaja. Flex-V LAA izslég3anas sistéma ar
ieprieks ieladétu V klipu nesatur dabiska kaucuka lateksa komponentus.

ATRICLIP FLEX-V LAA 1ZSLEGSANAS SISTEMA
NOMENKLATURA (SKATIET 1. ATTELU.)

[11  VKlips [5]  Varpstas rotacijas rokturis
[2]  Klipa atvérsanas spiles [6] lzvieto3anas trigeris
[3] Gala manipulators [7]  Aktivizacijas svira

[4]  Varpsta' [8]  Rokturis

"arpsta visa garuma ir lokama un paredzéta regulésanai lidz 45 gradiem jebkura virziena.

A UZMANIBU! PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS RUPIGI JAIZLASA TALAK NORADITA INFORMACIJA
SVARIGI!

Sis buklets ir izstradats ka paliglidzeklis 1 izstradajuma lietoana. Buklets nav atsauce uz kirurgiskajam darba metodém.
LIETOSANAS INDIKACIJA

AtriClip LAA izslég3anas sistéma ir indicéta sirds kreisa priekSkambara piedékla okluzijai.

KONTRINDIKACLJAS

Nelietojiet o ierici olvadu kontraceptivajai oklizijai.

A BRTDINT\JUMIA

Péc izvietosanas neméginiet parvietot vai nonemt Klipu. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.
lzmantojiet So ierici tikai paredzétaja veida. Ja tas netiks izdarits, lietotajs vai pacients var tikt ievainots.

Nelietojiet audiem, kuri kirurga ieskata nespétu izturét parastos Suvju materialus vai parastas aizvérsanas
metodes (pieméram, kirurgisko skavosanu). To darot, var rasties: audu trauma, atvérsanas, audu plisumi,
parvieto3anas un/vai vélamas homeostazes trikums.

Pirms Klipa izvietosanas uzmanigi novértéjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu platumu. Lai noteiktu atbilstoso

klipa izméru, skatiet lietosanas instrukcijas Gillinov-Cosgrove Selection Guide (Gillinov-Cosgrove atlases vadlinijas).

Izvéloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var tikt izraisitas audu traumas, atdalisanas, audu plisumi,
parvietosanas un/vai nespéja nodrosinat nepieciesamo homeostazi.

Nelietojiet tadam LAA, kura platums ir mazaks par 29 mm un sieninas biezums ir 1,0 mm.
To darot, audos var rasties: trauma, atvérsanas, audu plisumi, parvietosanas un/vai vélamas homeostazes trikums.
Nelietojiet tadam LAA, kas lielaks par 50 mm, kad audi nav saspiesti.
To darot, var rasties nepilniga struktdras oklizija.

A JSPEJIMAI A

Uzdéto spaustuko neméginkite perkelti j kita vieta arba nuimti, nes antraip gali buti pazeisti arba jplésti audiniai.
Prietaisa naudokite tik pagal paskirtj. Nepaisant Sio nurodymo gali buti suZeistas naudotojas arba pacientas.

Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikyty jprastiniy chirurginiy siily medziagy arba jprastiniy
uzdarymo metodiky (pavyzdziui, sukabinimo chirurginémis sankabomis). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireiksti
audiniy trauma, dehiscencija, biti jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebiti pasiekta reikiama homeostazeé.

Prie$ uzdédami spaustuka atidziai jvertinkite spaustuko padétj, audiniy storj ir plotj. Kaip nustatyti tinkama
spaustuko dydj, Zr., Gillinov-Cosgrove Selection Guide” naudojimo instrukcija. Tinkamai nenustacius spaustuko
dydzio
arba tinkamai neuzdéjus spaustuko gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba
pasislinkti audiniai ir (arba) nebati pasiekta reikiama homeostazé.

Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mazesnis kaip 29 mm, o sienelés storis — 1,0 mm. Nepaisant io nurodymo gali
pasireikti audiniy trauma, dehiscencija, bti jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebati pasiekta reikiama
homeostazé.

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

Nepaisant $io nurodymo struktdros okliuzija vali biti nevisiska.

A ATSARGUMO PRIEMONES

1. Prietaisa naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas.

2. Atidziai perskaitykite visas,,AtriClip Flex-V LAA Exclusion System” instrukcijas. Tinkamai nesilaikant instrukcijy
prietaisas gali veikti netinkamai.

3. Pazymétina, kad dél kiekvieno gydytojo taikomy metodiky ir paciento anatomijos ypatumy konkrecios
procediiros gali Siek tiek skirtis.

4. Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali biti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito, jo nenaudokite. Pakeiskite
nauju prietaisu.

5. STERILI, kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Naudoti tik vieng karta. Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti
pakartotinai.

6. Atidziai iSnagrinékite visas ankstesnes pacientui atliktas chirurgines procedras, nes nuo jy taip pat gali
priklausyti spaustuko dydzio parinkimas. Dél prieSoperacinés spindulinés terapijos gali buti audiniy pokyciy,
pavyzdziui, audinio storis gali viryti nurodytg intervala, tinkama pasirinkto dydzio spaustukui.

7. Sio prietaiso nemodifikuokite. Modifikuotas prietaisas gali veikti netinkamai. Jeigu, AtriClip Flex-V™ LAA
Exclusion System” buvo bet kokiu bidu modifikuota, ,AtriCure, Inc.” neuztikrina ir negarantuoja gaminio veikimo
savybiuy.

8. Lenkdami kota nesuimkite uz prietaiso galinio efektoriaus, nes antraip prietaisas gali buti sugadintas. Pernelyg
sulenkus arba susukus kot gali prasciau veikti prietaisas. Neméginkite sukioti prietaiso galinio efektoriaus, nes
antraip prietaisas gali bati sugadintas.

9. Kaip ir taikydami kitus jprastinius LAA okliuzijos chirurginius metodus, pries uzdédami spaustuka i$ LAA
pasalinkite trombus. Tromby buvimas turéty bati jvertintas chirurgo nuoZidra ir pagal priezidros standarta.

10. Spaustuko padétj nustatykite ir jj uzdékite taip, kad galétuméte tinkamai matyti visus pasiekiamus audinius.
Esant prastam matomumui spaustukas gali biti uzdétas ne taip kokybiskai, kaip reikéty.

11. Uzdéje spaustuka stenkités kuo maziau manipuliuoti LAA ir spaustuku.

12. Rekomenduojama spaustuka uzdéti sausame lauke.

13. Neméginkite sukti galinio efektoriaus, nepatrauke jo i$ uzfiksuotos padéties. Uzfiksuotoje padétyje taikant jéga
gali bati sugadintas prietaisas.

14. Uzdéjimo mygtuka patraukite tik tinkamai uzdéje spaustuka ant LAA. Patraukus uzdéjimo mygtuka spaustukas
negrjztamai atpalaiduojamas nuo taikymo jtaiso.

NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

Dedamo spaustuko dydis nustatomas chirurgo sprendimu, kaip pagalbine priemone naudojant,,Gillinov-Cosgrove
Selection Guide”.

SPAUSTUKO PARINKIMAS

1. Naudodami,Gillinov-Cosgrove Selection Guide” parinkite tinkama,,LAA Clip” dyd; (Zr. 2 pav.). Spaustuky dydziai
nurodyti ant prietaiso pakuotés.

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

2. Steriliu budu iSimkite , AtriClip Flex-V LAA Exclusion System” i$ pakuotés.
3. Rankenoje esancia aktyvinimo svirtele atsargiai atidarykite ir uzdarykite spaustuka, taip jsitikindami, kad jis
tinkamai veikia.

KOTO LENKIMAS

4. Sistema, AtriClip Flex-V" turi plastiska kota, kurio forma galima keisti, kad baty galima lengviau pasiekti LAA.
Nestipriai spausdami prietaiso kota, pagal anatominius ypatumus suteikite jam reikiama forma (zr. 3 pav.).

AMsargumo priemoné. Lenkdami kota nesuimkite uZ prietaiso galinio efektoriaus, nes antraip prietaisas gali bati
sugadintas. Sulenkite atsargiai sutelkdami jéga po abiem nyksciais. Pernelyg sulenkus arba susukus kot gali prasciau
veikti prietaisas. Neméginkite sukioti prietaiso galinio efektoriaus, nes antraip prietaisas gali biti sugadintas.

KOTO SUKIMAS

5. Patraukus sukimo rankenéle j priekj (distaline kryptimi) ir sukant j kaire arba j desine, galima rankiniu badu j
Sonus sukioti, Flex-V LAA Exclusion System” galinj efektoriy. Spaustuka ir galinj efektoriy galima naudotojo nuozidra
arba atsizvelgiant j paciento anatomijos skirtumus pasukti 90° j kaire ar j desine 45° intervalu (Zr. 4 pav.).

6. Kad uzfiksuotumeéte galinj efektoriy reikiamoje vietoje, nustokite traukti rankenéle ir jsitikinkite, kad ji
uzsifiksavo.

SPAUSTUKO PADETIES NUSTATYMAS

7. Perkelkite, AtriClip Flex-V LAA Exclusion System” j reikiamq pjavio plokstuma (Zr. 5 pav.).
8. Suspausdami aktyvinimo svirtele atsargiai atidarykite spaustuka.

PASTABA. Tebespausdami aktyvinimo svirtele laikykite spaustuka atidaryta. Automatiné fiksavimo funkcija Siame
prietaise nejdiegta.

9. Atsargiai nustatykite spaustuka ties LAA pagrindu (Zr. 6 pav.).

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

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

12. Nustate tinkama spaustuko padétj is léto atleiskite suaktyvinimo svirtele, kad spaustukas uzsidaryty.

13. Jeigu spaustukas néra tinkamai nustatytas, atsargiai jj atidarykite ir pakartotinai nustatykite jo padét;.

UZDEJIMAS
14. Patraukdami rankenos priekyje esantj uzdéjimo mygtuka uzdékite spaustuka (Zr. 7 pav.).
PASTABA. Suaktyvinus uzdéjimo mygtuka pasigirsta spragteléjimas.

A Atsargumo priemoné. Uzdéjimo mygtuka patraukite tik tinkamai uzdéje spaustuka ant LAA. Patraukus
uzdéjimo mygtuka s negrjztamai atpalaiduojamas nuo taikymo jtaiso.

15. Kaip parodyta toliau, nuo LAA atsargiai nuimkite galinj efektoriy, palikdami spaustuka ir tvirtinimo sitila (Zr.
8 pav.).

16. Panaudotq uzdéjimo jtaisa iSmeskite. Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany
nuostaty dél prietaiso | ) iSmetimo ar perdirbi

PANAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios priezasties gaminj reikia grazinti bendrovei, AtriCure, Inc.", pries issiunciant reikia i$ bendrovés
LAtriCure, Inc.” gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PGJ) numerj.

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

Nurodymy dél valymo ir medziagy, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama Zenklinima ir PG) numerj, galima
gauti s, AtriCure, Inc".

PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima pries pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys bty naudojamas
tik Sioje naudojimo instrukcijoje 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,

7ala ar islaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zala ar
iSlaidas, susijusias su Zzmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

DARBO INFORMACLJA: ,V CLIP*
MRT INFORMACUJA
MRT SAUGOS INFORMACIJA

Salyginai saugus MR aplinkoje

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad AOD2 (Ziediné okliuzijos priemoné) yra salyginai saugi MR aplinkoje. Pacienta,
kuriam ka tik jdéta Si priemoné, saugu tirti MR sistema, jei laikomasi Siy salygy:

« tik 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas;

« didZiausias erdvinis gradiento magnetinis laukas — ne didesnis kaip 4000 gausy/cm (40 T/m) (ekstrapoliuotas)
arba mazesnis;

« didZiausia MR sistemos registruota viso kiino vidutiné savitosios energijos sugerties sparta (SAR) 4 W/kg per
15 minuciy skenavimo (t. y. per impulsy seka), MR sistemai veikiant pirmojo lygio kontroliuojamu darbiniu
rezimu;

« pirmiau nurodytomis skenavimo salygomis AOD2 spaustuko numatomas didZiausias temperatiros padidéjimas
po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo (pavyzdZiui, per impulsy seka) nevirsija 3,1 °C.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

2. Uzmanigi izlasiet visas AtriClip Flex-V LAA izslégsanas sistémas instrukcijas. Neievérojot instrukcijas, ierice var
nefunkcionét pareizi.

3. Nemiet véra, ka atkariba no arsta darba metod&m un pacienta anatomiskajam ipasibam konkrétu procediru
veiksana var bt variacijas.

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

5. STERILA neatvérta, nebojata iepakojuma. Tikai vienreizéjai li i.. Nesterilizet atkartoti. Nelietot atkartoti.
6. Rapigi nemiet véra jebkadu pacientam veikto pirmsoperacijas 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.

7. Nemodificgjiet So instrumentu. Modificétas ierices lietosana var izraisit nepareizu instrumenta darbibu. Ja
AtriClip Flex-V™ LAA izslégsanas sistémai ir veiktas jebkadas modifikacijas, AtriCure, Inc. negaranté i izstradajuma
veiktspéjas ipasibas.

8. Nesatveriet ierices gala manipulatoru, lai saliektu varpstu, jo ta var izraisit ierices bojajumus. Parak liela varpstas
lieksana vai sapisana var ietekmét ierices darbibu. Neméginiet pagriezt ierici un manipulatoru, jo tas var izraisit
ierices bojajumus.

9. Tapat ka izmantojot citas parastas LAA oklizijas kirurgiskas metodes, pirms klipa uzlik$anas iznemiet trombus no
LAA. Trombu klatesamibas novértésana javeic péc kirurga ieskatiem un apripes standartiem.

10. Novietojiet un izvietojiet klipu tada veida, kas nodrosina atbilstosu visu pieejamo audu vizualizaciju.
Nepietiekamas vizualizacijas dé| rezultats var nebat optimals.

11. Pécklipa izvietosanas centieties samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un klipu.

12. leteicams izvietot klipu sausa lauka.

13. Neméginiet pagriezt gala manipulatoru, neizvelkot to no blok&ta stavokla. Spéka lietosana, kameér ta atrodas
blokéta stavokli, var sabojat ierici.

14. Velciet izvietosanas fiksatoru tikai tad, kad klips ir pareizi novietots virs LAA. Izvelkot izvietosanas fiksatoru, klips
neatgriezeniski tiek atbrivots no aplikatora.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Kirurgam ar Gillinov-Cosgrove atlases vadliniju palidzibu ir janosaka, kura izméra klipu izmantot.
KLIPA ATLASE

1. Gillinov-Cosgrove atlases vadliniju izmanto3ana, lai izvélétos pareizo Gillinov-Cosgrove LAA Klipu (skatit
2. attalu). Klipu izméri ir noraditi uz ierices iepakojuma.

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

2. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet AtriClip Flex-V LAA izslégsanas sistému no tas iepakojuma.
3. lzmantojot aktivizacijas sviru, kas atrodas uz roktura, uzmanigi atveriet un aizveriet klipu, lai parliecinatos par
pareizu darbibu.

VARPSTAS LOCISANA

4. AtriClip Flex-V satur ir lokamu varpstu, ko var parveidot, lai atvieglotu piekluvi LAA. Viegli piespiediet ierices
varpstu, lai formétu, ka tas nepiecieSams anatomiskajam variacijam (skatit 3. attélu).

A Piesardzibas pasakumi. Nesatveriet ierices gala manipulatoru, lai saliektu varpstu, jo ta var izraisit ierices
bojajumus. Lieciet, viegli koncentréjot spéku zem abiem ikSkiem. Parak liela varpstas liekana vai sapisana var ietekmét
ierices darbibu. Nemédiniet pagriezt ierici un manipulatoru, jo tas var izraisit ierices bojajumus.

VARPSTAS ROTACLJA

5. Pavelkot rotacijas rokturi uz priekSu (distali) un pagriezot to pa labi vai pa kreisi, Flex-V LAA izslégsanas sistémas
gala manipulatoru var manuali pagriezt uz saniem. Lai nemtu véra lietotaja vélmes vai pacienta anatomijas
atskiribas, klipu un gala manipulatoru var pagriezt par 90° pa kreisi vai pa labi ar 45° soli (skatit 4. attélu).
6. Lai blokétu gala manipulatoru pozicija, atlaidiet spiedienu uz rokturi un parliecinieties, ka tas ir ievietots pozicija.

KLIPA NOVIETOSANA

7. lemanevréjiet AtriClip Flex-V LAA izslégSanas sistému mérka disekcijas plakné (skatit 5. attélu).

8. Uzmanigi atveriet klipu, saspiezot aktivizacijas sviru.
PIEZIME. Uzturiet spiedienu uz aktivizésanas sviru, lai Klips biitu atverts. Sai iericei nav automatiskas blokesanas
funkcijas.

9. Uzmanigi novietojiet klipu LAA pamatné (skatit 6. attélu).

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

11. Kamer klips joprojam ir piestiprinats izvietosanas iericei, parliecinieties, ka klips netraucé vai neboja apkartéjas
struktdras un ka tas ir novietots pareizi.

12. Pectam, kad Klips ir pareizi novietots, Ienam atlaidiet aktivizacijas sviru, laujot klipam aizvérties.

13. Jaklips nav novietots pareizi, uzmanigi atveriet klipu un parvietojiet to péc nepiecieSamibas.

1ZVIETOSANA
14. lzvietojiet klipu, velkot izvietoSanas fiksatoru roktura priekSpusé ( skatit 7. attélu).
PIEZIME. Kad ir aktivizéts izvietosanas fiksators, atskanés dzirdams klikskis.

APiesardzibas pasakumi. Velciet izvietosanas fiksatoru tikai tad, kad klips ir pareizi novietots virs LAA. lzvelkot
izvietoSanas fiksatoru, Klips neatgriezeniski tiek atbrivots no aplikatora.

15. Uzmanigi nonemiet gala manipulatoru no LAA, ka paradits, atstajot klipu un stiprinajuma Suvi aizmuguré
(skatit 8. attélu).

16. P&c lietosanas izmetiet izvietosanas ierici. lerices komponentu izmesana un parstrade ir javeic saskana ar
vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kada iemesla dél Sis produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnosatisanas jums ir
nepiecieSams sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnosatisanas atlaujas (Return Goods
Authorization — RGA) numuru.

Ja produkts bija saskare ar asinim vai citiem kermena skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir ripigi janotira un
jadezinficé. Produkts ir jasiita vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sitisanas laika nerastos produkta
bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke, pievienojot RGA numuru un norades par sitjjuma satura biologiska apdraudéjuma
veidu.

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

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat §i 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 Sis
produkts netiktu lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, bojajumiem un izdevumiem,
kuri radusies tadel, ka $is produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem vai
izdevumiem saistiba ar miesas bojajumiem vai ipasuma bojajumiem.

INFORMACIJA PAR LIETOSANU: V KLIPS
MR INFORMACIJA
MRA DROSIBAS INFORMACLJA

Dross MR vidé, ievérojot nosacijumus

Nekliniskajos testos konstatéts, ka AOD2 (gredzenveida okldzijas ierice) ir drosa MR vidé, ievérojot nosacijumus.
Pacientu ar So ierici var drosi skenét MR sistéma tlit p&c ievietosanas, ievérojot sadus nosacijumus:

- statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas un 3 teslas;

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

« maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) 4 W/kg
15 skenéSanas minaités (t. i., uzimpulsu secibu) MR sistémas pirma limena kontroléta darbibas rezima;

« paredzams, ka skenésanas apstaklos, kas noteikti AOD2 klipam, péc 15 mindsu ilgas nepartrauktas skenésanas
maksimalais temperatdras pieaugums ir 3,1 °C(t. i., uzimpulsu secibu).

INFORMACIJA PAR ARTEFAKTU

Nekliniskajos testos attéla artefakts, ko izraisa AOD2 Klips, sniedzas apméram 20 mm attaluma no V klipa, skenéjot ar
gradienta atbalss impulsa secibu un 3 teslu MR sistému.

GEBRUIKSAANWLIZING @

AtriClip® Flex-V™ LAA-exclusiesysteem met vooraf geinstalleerde V™-clip
INHOUD VAN DE VERPAKKING
1. AtriClip Flex-V LAA-exclusiesysteem
2. V-dip
BESCHRUVING

Het AtriClip Flex-V LAA-exclusiesysteem omvat een V-clip voor open occlusie van het linkerhartoor (Left Atrial
Appendage; LAA). De klem is vooraf op een klemapplicator voor eenmalig gebruik geplaatst. Het Flex-V LAA-
exclusiesysteem met vooraf geinstalleerde V-clip bevat geen onderdelen van latex van natuurlijk rubber.

ATRICLIP FLEX-V LAA-EXCLUSIESYSTEEM
NOMENCLATUUR (ZIE AFBEELDING 1)

[11 V-clip [5]  Schachtdraaiknop
[2]  Kaken voor openen van klem [6]  Aanbrengingstrekker
[3] Eindeffector [7]  Activeringshendel
[4]  Schacht' [8]  Handgreep

'De schacht is over de volledige lengte buigzaam en bestemd voor aanpassingen tot 45 graden in elke richting.

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

BELANGRIJK!

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

INDICATIE VOOR GEBRUIK
Het AtriClip LAA-exclusiesysteem is geindiceerd voor occlusie van het linkerhartoor.
CONTRA-INDICATIES

Gebruik dit instrument niet als contraceptief instrument voor tubale occlusie.

A WAARSCHUWINGEN A

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

Gebruik dit instrument uitsluitend voor het beoogde doel. Als dit niet gebeurt, kan er letsel bij de gebruiker of de
patiént ontstaan.

Niet gebruiken op weefsel dat naar het oordeel van de chirurg geen conventionele hechtingsmaterialen of
conventionele sluitingstechnieken (zoals chirurgisch nieten) kan verdragen. Dit kan leiden tot weefseltrauma,
dehiscentie, afscheuren van weefsel, verschuiving en/of gebrek aan gewenste homeostase.

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

Niet gebruiken bij een LAA kleiner dan 29 mm breed en een wanddikte van 1,0 mm. Dit kan leiden tot
weefseltrauma, dehiscentie, afscheuren van weefsel, verschuiving en/of gebrek aan gewenste homeostase.
Niet gebruiken op een LAA groter dan 50 mm bij niet-samengedrukt weefsel.

Dit kan onvolledige occlusie van de structuur tot gevolg hebben.

A VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het gebruik van het instrument moet tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel worden beperkt.
2. Leesalle instructies voor het AtriClip Flex-V LAA-exclusiesysteem volledig. Als instructies niet juist worden
opgevolgd, kan dit een onjuiste werking van het instrument tot gevolg hebben.

3. Specifieke ingrepen kunnen variéren doordat individuele artsen verschillende technieken hanteren en vanwege
anatomische verschillen tussen patiénten.

4. Laat het instrument niet vallen, aangezien het hierdoor beschadigd kan raken. Als het instrument gevallen is,
mag het niet worden gebruikt. Het dient vervangen te worden door een nieuw instrument.

5. STERIEL in ongeopende, onbeschadigde verpakking. Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren. Niet opnieuw gebruiken.

6. Houd rekening met de preoperatieve behandelingen die de patiént mogelijk heeft ondergaan, en maak

een zorgvuldige afweging bij het selecteren van de klemgrootte. Preoperatieve radiotherapie kan leiden tot
veranderingen in weefsel. Deze veranderingen kunnen er bijvoorbeeld voor zorgen dat de weefseldikte het
aangegeven bereik voor de geselecteerde klemgrootte overschrijdt.

7. Pas hetinstrument niet aan. Gebruik van een aangepast instrument kan leiden tot een onjuiste werking ervan.
AtriCure, Inc. doet geen uitspraak over de werking van dit product als er wijzigingen zijn aangebracht aan het AtriClip
Flex-V™ LAA-exclusiesysteem.

8. Pak de eindeffector van het apparaat niet vast om de schacht te buigen, aangezien het apparaat daardoor
beschadigd kan raken. Overmatig buigen of knikken van de schacht kan de werking van het apparaat beinvioeden.
Probeer het apparaat en de eindeffector niet te draaien, aangezien het apparaat daardoor beschadigd kan raken.
9. 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.

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

11. Zorg ervoor dat de manipulatie van het LAA en de klem na de klemplaatsing tot een minimum wordt beperkt.
12. Het wordt aanbevolen de klem in een droog veld te plaatsen.

13. Probeer de eindeffector niet te draaien zonder deze uit de vergrendelde positie te trekken. Kracht uitoefenen in
gesloten stand kan schade aan het apparaat veroorzaken.

14. Trek alleen aan de aanbrengingstrekker als de clip goed over het LAA is gepositioneerd. Wanneer er aan de
aanbrengingstrekker wordt getrokken, wordt de clip permanent uit de applicator vrijgegeven.

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 LAA-klem te kiezen (zie afbeelding 2). De klemmaten
zijn aangegeven op de verpakking van het hulpmiddel.

Maat klem Matenbereik LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

2. Verwijder het AtriClip Flex-V LAA-exclusiesysteem met een steriele techniek uit de verpakking.
3. Gebruik de activeringshendel op de handgreep om de klem voorzichtig te openen en te sluiten en te controleren
of de klem goed werkt.

SCHACHT BUIGEN

4. De AtriClip Flex-V heeft een buigzame schacht die kan worden gevormd voor eenvoudige toegang tot het LAA.
Oefen lichte druk uit om de schacht van het apparaat te vormen op basis van anatomische variaties (zie afbeelding
3).

AVoorzorgsmaatregel: Pak de eindeffector van het apparaat niet vast om de schacht te buigen, aangezien het
apparaat daardoor beschadigd kan 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 het
apparaat en de eindeffector niet te draaien, aangezien het apparaat daardoor beschadigd kan raken.

SCHACHT DRAAIEN

5. De eindeffector van het Flex-V LAA-exclusiesysteem kan handmatig zijwaarts worden gedraaid door de
draaiknop naar voren (distaal) te trekken en linksom of rechtsom te draaien. De clip en de eindeffector kunnen 90°
naar links of rechts worden gedraaid in stappen van 45°, zodat deze kunnen worden aangepast aan de voorkeur van
de gebruiker of variaties in de anatomie van de patiént (zie afbeelding 4).

6. Laat de draaiknop los om de eindeffector te vergrendelen. Controleer of deze goed vastzit.

POSITIONERING KLEM

7. Manoeuvreer het AtriClip Flex-V LAA-exclusiesysteem in het beoogde dissectievlak (zie afbeelding 5).
8. Open de clip voorzichtig met behulp van de activeringshendel.

OPMERKING: Handhaaf de druk op de activeringshendel om de clip open te laten. Dit apparaat heeft geen
automatische vergrendelingsfunctie.

9. Positioneer de klem voorzichtig bij de basis van het LAA (zie afbeelding 6).

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

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

12. Als de clip goed is geplaatst, kunt u de activeringshendel langzaam loslaten om de clip te sluiten.

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

PLAATSING
14. Breng de clip aan door aan de aanbrengingstrekker aan de tip van de handgreep te trekken (zie afbeelding 7).
OPMERKING: U hoort een klik wanneer de aanbrengingstrekker is geactiveerd.

A Voorzorgsmaatregel: Trek alleen aan de aanbrengingstrekker als de clip goed over het LAA is gepositioneerd.
Wanneer er aan de aanbrengingstrekker wordt getrokken, wordt de clip permanent uit de applicator vrijgegeven.

15. Verwijder de eindeffector voorzichtig van het LAA, zoals hieronder wordt weergegeven, en laat de clip en de
bevestigingshechting achter (zie afbeelding 8).

16. 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 voor 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 verzendingsverpakkingen, juiste etikettering en
een RGA-nummer, kunnen worden verkregen bij ATRICURE, Inc.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van
dit product goed te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing
beschreven wijze wordt gebruikt en niet opnieuw wordt gebruikt.

AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het
gevolg zijn van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die
verband houden met lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

HANTERINGSINFORMATIE: V-CLIP
MRI-INFORMATIE
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR-voorwaardelijk

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het AOD2 (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

« Gerapporteerde maximale MR-systeem bij specifieke EM-opnamesnelheid (SAR, specific absorpion rate) van
4-W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) op het eerste niveau van de gecontroleerde
bedieningsmodus van het MR-systeem

« Onder de voor de AOD2-klem gedefinieerde scanomstandigheden wordt een maximale temperatuurstijging van
3,1 °Cverwacht na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

ARTEFACTINFORMATIE

Tijdens niet-klinische tests reikte het beeldartefact dat door de AOD2-clip werd veroorzaakt circa 20 mm buiten de
V-clip bij beeldvorming met een gradiéntechopulssequentie en een MR-systeem van 3 tesla.

BRUKSANVISNING

AtriClip® Flex-V™ LAA ekskluderingssystem med forhdndslastet V™-klemme
PAKKEN INNEHOLDER

1. AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem
2. V-klemme

BESKRIVELSE

AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem inneholder V-klemme for dpen okklusjon av hjertets venstre aurikkel (LAA).
Klemmen er forhandslastet pa en engangs klemmeapplikator. Flex-V LAA ekskluderingssystem med forhandslastet
V-klemme inneholder ikke komponenter av naturgummilateks.

ATRICLIP FLEX-V LAA EKSKLUDERINGSSYSTEM
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1]  V-klemme [5]  Skaftrotasjonsknapp
[2]  Klemmedpningskjever [6]  Utplasseringsutlgser
[3]  Endeeffektor [7]  Aktiveringsspak

[4]  Skaft’ [8] Héndtak

'Skaftet er toyelig over hele lengden og beregnet for justeringer pa opptil 45 grader i alle retninger.

A FORSIKTIG: LES FGLGENDE 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 okklusjon av hjertets venstre aurikkel.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk denne enheten som prevensjonsokkluderende enhet.

A ADVARSLER A

Ikke prov & plassere eller fierne klemmen etter at den er plassert. Dette kan fore til vevsskade eller revning.
Bruk denne enheten bare som beregnet. Hvis du ikke gjor dette, kan det fore til skade pa brukeren eller pasienten.

Skal ikke brukes pa vev som etter kirurgens mening ikke vil vaere i stand til a tale konvensjonelle suturmaterialer
eller konvensjonelle lukketeknikker (for eksempel kirurgisk stifting). Dette kan fare til: vevstraumer,
apning av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa ansket homeostase.

Evaluer klemmens plassering, vevstykkelse og vevsbredde naye for utplassering av klemmen.
Se bruksanvisningen til Gillinov-Cosgrove-valgguiden for & best riktig ki torrelse.

Unnlatelse av a bestemme riktig storrelse eller utplassere klemmen pa riktig méte kan fore til:
vevstraumer, dpning av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa ansket homeostase.

Ikke bruk pa en LAA med mindre enn 29 mm bredde og 1,0 mm veggtykkelse. Dette kan fore til: vevstraumer,
apning av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa gnsket homeostase.

Ikke bruk pa en LAA stgrre enn 50 mm nér vevet er ukomprimert. Dette kan fore til ufullstendig okklusjon av

strukturen.
A FORHOLDSREGLER

1. Bruken av enheten skal begrenses til riktig opplert og kvalifisert medisinsk personell.

2. Lesnoye gjennom alle instruksjonene for AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem. Unnlatelse av & folge
instruksjonene pa riktig mate kan fore til feil funksjon av enheten.

3. Var oppmerksom pa at variasjoner i spesifikke prosedyrer kan forekomme pa grunn av individuelle legeteknikker
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. STERILi udpnet, uskadet pakning. Kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt. Ma ikke brukes pa nytt.

6. Vurder noye all pre-kirurgisk behandli kan ha gj gétt og tilsvarende valg av klemmestorrelse.
Preoperativ stralebehandling kan fare til endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel fore til at vevstykkelsen
overskrider det angitte omradet for den valgte klemmestgrrelsen.

7. 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
endringer av AtriClip Flex-V™ LAA ekskluderingssystem.

8. Ikke hold i enhetens endeeffektor nar du bayer skaftet, da dette kan fare til skade pa enheten. Overdreven baying
eller knekking av skaftet kan pavirke enhetens ytelse. lkke forsok & vri pa enheten eller endeeffektoren, da dette kan
fordrsake skade pa enheten.

9. Evakuer tromber fra LAA for bruk av klemmene, pd samme mate som med andre konvensjonelle LAA-
okklusjonskirurgiske teknikker. Evaluering av forekomst av trombe skal gjores etter kirurgens skjonn og pleiestandard.
10. Posisjoner og utplasser klemmen pa en mate som gir tilstrekkelig visualisering av alle vevene du gar inn pa.
Darlig visualisering kan fore til suboptimal utplassering.

11. Serg for  minimere manipuleringen av LAA og ki etter
12. Det anbefales at klemmen utplasseres i et tort felt.

13. Ikke prav & dreie pa endeeffektoren uten & trekke den ut av last stilling. Pafart kraft i last stilling kan forarsake
skade pa enheten.

14. Du md kun trekke i utplassering en nar kl
utplasseringsutlaseren, lasnes klemmen permanent fra applikatoren.

ing av klemmen.

|
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BRUKSANVISNING

Kirurgens vurdering, med bistand fra Gillinov-Cosgrove-valgguiden, vil bestemme hvilken klemmestorrelse som ma
brukes.

KLEMMEVALG

1. Bruk Gillinov-Cosgrove-valgguiden til & bestemme riktig valg av LAA-klemme (se figur 2). Klemmestorrelser er

angitt p enhetspakken.
Klemmestorrelse LAA-storrelsesomrade
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Fjern det sterile AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.
3. Brukaktiveringsspaken pa handtaket, og apne og lukk klemmen forsiktig for & sikre riktig funksjon.

SKAFTB@YNING

4. AtriClip Flex-V inneholder et tayelig skaft som kan omformes for & gi lettere tilgang til LAA. Bruk forsiktig trykk
for & forme enhetsskaftet slik at det tilpasses anatomiske variasjoner (se figur 3).

AForholdsregel: Ikke hold i enhetens endeeffektor nar du bayer skaftet, da dette kan fare til skade pa enheten.
By forsiktig ved @ konsentrere kraften under begge tomlene. Overdreven baying eller knekking av skaftet kan pavirke
enhetens ytelse. Ikke forsok a vri pa enheten eller endeeffektoren, da dette kan forarsake skade pa enheten.

SKAFTROTASJON

5. Ved at rotasjonsknappen trekkes forover (distalt) og vris mot venstre eller hoyre, kan endeeffektoren til Flex-V
LAA ekskluderingssystem roteres manuelt fra side til side. Klemmen og endeeffektoren kan roteres 90° til venstre
eller hoyre i trinn pa 45°, for & ta hensyn til brukerens preferanser eller variasjoner i pasientens anatomi (se figur 4).
6. Endeeffektoren lases pé plass ved at du letter pd forovertrykket pa knappen og paser at den sitter som den skal.

KLEMMEPOSISJONERING

7. Manovrer AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem i det malrettede disseksjonsplanet (se figur 5).
8. Apne klemmen forsiktig ved & trykke pa aktiveringsspaken.

MERK: Oppretthold trykket pa aktiveringsspaken for a holde klemmen dpen. Denne enheten har ingen automatisk
lasefunksjon.

9. Plasser klemmen forsiktig ved foten av LAA (se figur 6).

10. Plasser klemmen pa en mate som gir klar visualisering av alle vevene du gdr 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. Nar klemmen er riktig plassert, slipper du aktiveringsspaken sakte opp slik at klemmen lukkes.

13. Hvis klemmen ikke er plassert riktig, pner du klemmen forsiktig og plasserer den etter behov.

UTPLASSERING
14. Plasser klemmen ved & trekke i utplasseringsutloseren ved nesepartiet pa spaken (se figur 7).
MERK: Det lyder et horbart «klikk» hores nér utplasseringsutlgseren aktiveres.

AForholdsregel: Du ma kun trekke i utplasseringsutloseren nar klemmen er korrekt posisjonert over LAA. Nar det
trekkes i utplasseringsutloseren, lasnes klemmen permanent fra applikatoren.

15. Fjern endeeffektoren forsiktig fra LAA som vist nedenfor, og etterlat klemmen og tilbehgrssuturen (se figur 8).
16. Kasser utplasseringsenheten etter bruk. Folg de lokale requleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene
angdende avhending eller gjenvinning av enhetskomponenter.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det nodvendig med et
autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det.

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

Instruksjoner for rengjoring og materialer, inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-
nummer kan fas fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere patar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for & sikre at
produktet bare brukes pd den maten 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 pé eiendom.

HANDTERINGSINFORMASJON: V-KLEMME
MR-INFORMASJON
MR-SIKKERHETSINFORMASJON

MR-betinget

Ikke-Klinisk testing har pavist at AOD2 (Annular Occlusion Device) er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan
skannes trygt i et MR-system umiddelbart etter utplassering under folgende forhold:

P

« 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, gjennomsnittlig kroppsspesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa 4 W/kg
ved 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i den kontrollerte driftsmodusen pa forste niva for MR-systemet

« Under skannebetingelsene som er definert for AOD2-klemmen, forventes det en maksimal temperaturskning pa
3,1 °Cetter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

ARTEFAKTINFORMASJON

likke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av AOD2-klemmen seg omtrent 20 mm fra V-klemmen nar det
tas bilder ved bruk av en gradientekko-pulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

INSTRUKCJA OBSLUGI

System wytaczajacy LAA AtriClip® Flex-V™ ze wstepnie zatadowanym zaciskiem V™
ZAWARTOSC OPAKOWANIA
1. System wytaczajacy LAA AtriClip Flex-V
2. IaciskV
OPIS

System wytaczajacy LAA AtriClip Flex-V jest przeznaczony do otwartej okluzji uszka lewego przedsionka serca
(LAA). Klips jest wstepnie zatadowany na jednorazowym aplikatorze. System wyfaczajacy LAA Flex-V ze wstepnie

zatadowanym zaciskiem V nie zawiera el 6w wykonanych z lateksu naturalneg
SYSTEM WYLACZAJACY LAA ATRICLIP FLEX-V

NOMENKLATURA (PATRZ RYSUNEK 1)

[1]  ZaciskV [5]  Pokretto obracajace trzon
[2]  Szczeki do otwierania klipséw [6]  Spust wprowadzajacy
[3] Koricowka robocza [7]  Diwignia uruchamiajaca
[4]  Trzon' [8]  Uchwyt

! Cata dhugosc trzonu jest plastyczna i przeznaczona do regulacji do 45 stopni w dowolnym kierunku.

A PRZESTROGA: PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE
INFORMACJE

WAZNE!

Niniejsza broszura zostata opracowana z mysla o ufatwieniu korzystania z tego produktu. Nie jest to odniesienie do
technik chirurgicznych.

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

Nie stosowac tego urzadzenia jako urzadzenia antykoncepcyjnego do okluzji jajowodéw.

A OSTRZEZENIA A

Nie podejmowac préb zmiany potozenia ani usuniecia klipsa po jego wprowadzeniu.
Moze to spowodowac uszkodzenie lub rozerwanie tkanki.
Nalezy uzywac tego urzadzenia tylko zgodnie z przeznaczeniem.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazer ciata u uzytkownika lub pacjenta.
Nie stosowac na tkankach, ktére zdaniem chirurga nie tolerowatyby konwencjonalnych materiatéw szewnych lub
konwencjonalnych technik zamykania (takich jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie moze

dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozejscia sie brzegéw, rozerwania tkanek, przemieszczenia i/lub braku pozadanej
homeostazy.

Przed wprowadzeniem Klipsa nalezy doktadnie ocenic potozenie klipsa oraz grubosc i szerokosc tkanki. Aby okresli¢
odpowiedni rozmiar klipsa, nalezy sie zapoznac z instrukcja 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 homeostazy.

Nie nalezy stosowac w przypadku LAA o szeroko$ci mniejszej niz 29 mm, ktérego Sciana ma grubos¢ ponizej 1,0
mm. W przeciwnym razie moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozejscia sie brzegéw, rozerwania tkanek,
przemieszczenia i/lub braku pozadanej homeostazy.

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

W przeciwnym razie moze doj$¢ do niepetnej okluzji struktury.

A SRODKI 0STROZNOSCI

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

2. Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace systemu wytaczajacego LAA AtriClip Flex-V.
Nieprzestrzeganie instrukgji moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

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

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

5. Produkt JALOWY w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu. Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowac ponownie. Nie uzywac ponownie.

6. Nalezy doktadnie rozwazy¢ wszelkie leczenie przedoperacyjne, jakie mdgt przejé¢ pacjent, i odpowiednio dobra¢
rozmiar zacisku. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowac zmiany w tkankach. Zmiany te moga spowodowac
na przyktad, ze grubos¢ tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa.

7. Nie nalezy modyfikowac tego instrumentu. Uzycie zmodyfikowanego urzadzenia moze spowodowac jego
nieprawidtowe dziatanie. Firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za wtasciwosci uzytkowe tego produktu,
jesli system wytaczajacy LAA AtriClip Flex-V™ zostat w jakikolwiek sposob zmodyfik Y.

8. Nie nalezy chwytac koricdwki roboczej urzadzenia w celu zagiecia trzonu, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie urzadzenia. Nadmierne wygiecie lub zagiecie trzonu moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzenia. Nie
podejmowac préb skrecenia koricéwki roboczej urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
9. Usuna¢ 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.

10. Umiesci¢ i wprowadzi¢ zacisk w sposob zapewniajacy odpowiednia wizualizacje wszystkich tkanek, do ktdrych
uzyskiwany jest dostep. Nieodpowiednia wizualizacja moze doprowadzi¢ do nieoptymalnego wprowadzenia.

11. Nalezy dotozyc¢ wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ manipulacje LAA i klipsem po jego wprowadzeniu.

12. Zaleca sie wprowadzenie klipsa w suchym polu.

13. Nie nalezy podejmowac préb obrdcenia koricéwki roboczej bez wysuniecia jej z pozycji zablokowanej. Sita
przytozona w pozycji zablokowanej moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

14. Spust wprowadzajacy nalezy pociagnac wytacznie wtedy, kiedy zacisk jest prawidtowo umieszczony nad LAA.
Pociagniecie spustu wprowadzajacego trwale zwalnia zacisk z aplikatora.

INSTRUKCJA OBSLUGI
Przy doborze rozmiaru klipsa nalezy kierowac sie oceng chirurga i poradnikiem doboru klipsa Gillinov-Cosgrove.
WYBOR KLIPSA

1. Korzystajac z poradnika doboru zacisku Gillinov-Cosgrove, nalezy wybrac rozmiar zacisku LAA (patrz Rysunek
2). Rozmiary klipséw sa podane na opakowaniu urzadzenia.

Rozmiar klipsa Zakres wielkosci LAA
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Stosujac jatowa technike, wyjac system wytaczajacy LAA AtriClip Flex-V z opakowania.
3. Uzywajac dZzwigni uruchamiajacej na uchwycie, delikatnie otworzy¢ i zamknac klips, aby zapewnic jego
prawidtowe dziatanie.

ZAGINANIE TRZONU

4. System AtriClip Flex-V zawiera plastyczny trzon, ktéry mozna dowolnie ksztattowac, aby utatwic uzyskanie
dostepu do LAA. Zastosowac delikatny nacisk, aby uksztattowac trzon urzadzenia w zaleznosci od zmiany w budowie
anatomicznej (patrz Rysunek 3).

&S’rodek ostroznosci: Nie nalezy chwytac koricowki roboczej urzadzenia w celu zagicia trzonu, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie urzadzenia. Zgia¢, delikatnie koncentrujac site pod obydwoma kciukami. Nadmierne wygiecie
lub zagiecie trzonu moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzenia. Nie podejmowac préb skrecenia koricowki roboczej
urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

OBRACANIE TRZONU

5. Po pociagnieciu pokretta obracajacego do przodu (dystalnie) i skreceniu go w lewo lub w prawo koricowka
robocza systemu wytaczajacego LAA Flex-V moze byc recznie obracana na boki. Zacisk i koricéwke robocza mozna
obréci¢ pod katem 90° w lewo lub w prawo co 45° w celu dopasowania do preferencji uzytkownika lub aby
uwzglednic réznice w budowie anatomicznej pacjenta (patrz Rysunek 4).

6. Aby zablokowac koricdwke robocza w pozydji, nalezy zwolni¢ nacisk na pokretto i upewnic sie, ze jest ono
osadzone we whasciwej pozydji.

UMIESZCZANIE KLIPSA

7. Manewrowac systemem wytaczajacym LAA AtriClip Flex-V, wprowadzajac go do docelowej ptaszczyzny dysekdji
(patrz Rysunek 5).
8. Delikatnie otworzyc klips, Sciskajac dZwignie uruchamiajaca.

UWAGA: Utrzymywac nacisk na dZwignie uruchamiajaca, aby utrzymac otwarty zacisk. Tego urzadzenia nie
wyposazono w funkcje automatycznego blokowania.

9. Delikatnie umiescic klips u podstawy LAA (patrz Rysunek 6).

10. Umiesci¢ klips w sposob zapewniajacy wyrazng wizualizacje wszystkich tkanek, do ktérych uzyskiwany jest
dostep.

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

12. Po prawidfowym ustawieniu zacisku powoli zwolni¢ dZwignie uruchamiajaca, umozliwiajac zamkniecie zacisku.
13. Jeli klips nie jest prawidtowo umieszczony, delikatnie otworzyc Klips i zmienic jego potozenie wedtug potrzeb.

WPROWADZANIE
14. Wprowadzic zacisk, pociagajac spust wprowadzajacy na nosku uchwytu (patrz Rysunek 7).
UWAGA: Po uruchomieniu spustu wprowadzajacego styszalne bedzie klikniecie.
&S’rodek ostroznosci: Spust wprowadzajacy nalezy pociagna¢ wytacznie wtedy, kiedy zacisk jest prawidtowo
umieszczony nad LAA. Pociagniecie spustu wprowadzajacego trwale zwalnia zacisk z aplikatora.

15. Ostroznie usunac koricéwke robocza z LAA, jak pokazano ponizej, pozostawiajac za soba zacisk i szew mocujacy
(patrz Rysunek 8).

16. Po uzyciu urzadzenie wprowadzajace nalezy wyrzucic. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i
planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony 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 dokfadnie oczysci¢ i zdezynfekowac przed
zapakowaniem. Powinien on byc transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom
podczas transportu. Ponadto powinien by¢ odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazujacym, ze
zawartos$¢ przesytki stanowi zagrozenie biologiczne.

Instrukgje dotyczace czyszczenia i materiatéw, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie
oraz numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure, Inc.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

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

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegélne lub
wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktdre sa wynikiem celowego niewfasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego

produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktdre s3 zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem
mienia.

INFORMACJE DOTYCZACE OBStUGI: ZACISKV
INFORMACJE DOTYCZACE MRI
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MRI

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku MR

Badania niekliniczne wykazaty, ze AOD2 (pierscieniowe urzadzenie okluzyjne) moze by¢ warunkowo stosowane w
$rodowisku RM. Pacjenta, u ktérego wszczepiono to urzadzenie, mozna bezpiecznie poddac¢ badaniu w systemie MR,
bezposrednio po zabiegu implantacji, przy zachowaniu ponizszych warunkéw:

- Wylacznie statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3T;

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000 G/cm (40 T/m, ekstrapolowany);

« Maksymalny, okreslony przez system MR wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy
4W/kg przez 15 minut skanowania (tj. w sekwendji impulsowej) w kontrolowanym trybie pracy pierwszego
poziomu;

« W okreslonych powyzej warunkach przewiduje sie, ze klips AOD2 spowoduje maksymalny wzrost temperatury na
poziomie 3,1 °Cpo 15 minutach ciagtego skanowania (tj. w sekwencji impulsowej).

INFORMACJE 0 ARTEFAKTACH

W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie spowodowane przez zacisk AOD2 zajmuja obszar ok. 20 mm od zacisku
V podczas obrazowania z uzyciem sekwencji gradient echo w systemie RM 3 Tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Sistema de Exclusao de LAA AtriClip® Flex-V™ com Clip V™ pré-carregado
CONTEUDO DA EMBALAGEM
17. Sistema de Exclusao de LAA AtriClip Flex-V
18. ClipV
DESCRICAO

0 Sistema de Exclusdo de LAA AtriClip Flex-V contém um Clip V para ocluséo aberta do apéndice auricular esquerdo
(LAA) do coracdo. O Clip encontra-se pré-carregado num aplicador de clips descartvel. 0 Sistema de Exclusdo de LAA
AtriClip Flex-V com Clip V pré-carregado nao contém componentes de latex de borracha natural.

SISTEMA DE EXCLUSAQ DE LAA ATRICLIP FLEX-V
NOMENCLATURA (CONSULTE A FIGURA 1)

[1] dipV [5]  Botdo de rotacao da haste
[2]  Mandibulas de abertura do Clip [6] Gatilho de colocacdo

[3]  Atuador de extremidade [7]  Alavanca de ativacdo

[4] Haste' [8] Pega

'Todo 0 comprimento da haste é maleédvel e destina-se a ajustes de até 45 graus em qualquer direcdo.

A CUIDADO: ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAGOES
IMPORTANTE!

Este folheto foi concebido para ajudar a utilizar este produto. No se trata de uma referéncia para técnicas cirtirgicas.
INDICAGOES

0 Sistema de exclusdo de LAA AtriClip é indicado para a oclusdo do apéndice auricular esquerdo do coragdo.
CONTRAINDICAGOES

Néo utilize este dispositivo como dispositivo de ocluso tubéria contracetiva.

Nao utilize em tecidos que, na opinido do cirurgiao, ndo iriam tolerar materiais de sutura convencionais ou técnicas
de fechamento convencionais (tal como a aplicagéo de agrafos cirtrgicos). Tal pode resultar em lesdes tecidulares,
deiscéncia, rutura dos tecidos, deslocagdo e/ou auséncia da homeostasia desejada.

Avalie cuidadosamente a posicdo 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 Instrucdes de Utilizagao no Guia de Selecdo Gillinov-
Cosgrove.

Um tamanho de Clip incorreto ou uma mé colocagdo do mesmo pode resultar em: lesdes tecidulares,
deiscéncia, rutura dos tecidos, deslocagdo e/ou auséncia da homeostasia desejada.

Nao utilize num LAA com menos de 29 mm de largura e 1,0 mm de espessura de parede. Tal pode resultar em lesdes
tecidulares, deiscéncia, rutura dos tecidos, deslocacdo e/ou auséncia da homeostasia desejada.

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

Tal pode resultar na oclusdo incompleta da estrutura.
A PRECAUCOES

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

2. Leia atentamente todas as instrucdes relativas ao Sistema de Excluséo de LAA AtriClip Flex-V. 0 ndo cumprimento
devido das instrucdes pode resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.

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

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

5. ESTERIL se a embalagem estiver intacta, sem danos. Para uma tinica utilizacio. Néo reesterilize. Nao reutilize.

6. Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirtirgico ao qual o paciente possa ter sido submetido e a
correspondente selecdo do tamanho de Clip. A radioterapia pré-operatdria pode resultar em alteragdes no tecido. Estas
alteragdes podem, por exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para o tamanho de
Clip selecionado.

7. Nao modifique este instrumento. A utilizagao de um dispositivo modificado pode resultar no funcionamento
incorreto do instrumento. A AtriCure, Inc. ndo fornece qualquer garantia nem se responsabiliza pelas caracteristicas de
desempenho deste produto, caso sejam efetuadas modificacdes ao Sistema de Exclusao de LAA AtriClip Flex-V™.

8. Nao segure no atuador de extremidade do dispositivo para dobrar a haste, uma vez que poderé danificar o
dispositivo. Dobrar ou torcer excessivamente a haste pode afetar o desempenho do dispositivo. Nao tente rodar o
atuador de extremidade do dispositivo, pois pode provocar danos no dispositivo.

9. Elimine os trombos do LAA antes da aplicagao do Clip, tal como faria com outras técnicas cirtirgicas convencionais
para a ocluso do LAA. A avaliacao da presenca de trombos deve ser efetuada de acordo com o critério do cirurgido e
norma de tratamento.

10. Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualizacao adequada de todos os tecidos que terd de
aceder. Uma fraca visualizacao pode resultar numa colocacdo de qualidade inferior a ideal.

11. Tenha o cuidado de minimizar a manipulacdo do LAA e do Clip apds a colocagdo do Clip.

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

13. Nao tente rodar o atuador de extremidade sem o retirar da posi¢ao bloqueada. A aplicagao de forca na posicao
bloqueada pode causar danos ao dispositivo.

14. Puxe o gatilho de colocacdo apenas quando o Clip estiver corretamente colocado sobre o LAA. Puxar o gatilho de
colocagdo solta o Clip permanentemente do aplicador.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

0 cirurgido deve usar o seu discernimento, em conjunto com a Guia de Selecao Gillinov-Cosgrove, para determinar o
tamanho de Clip a aplicar.

SELEGAO DO CLIP

1. Utilize a Guia de Selecdo Gillinov-Cosgrove para determinar a correta selecdo do Clip de LAA (Consulte a Figura
2). 0s tamanhos de Clip encontram-se na embalagem do dispositivo.

Tamanho do Clip Intervalo de tamanhos de LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Utilizando uma técnica estéril, retire o Sistema de Exclusdo de LAA AtriClip Flex-V da respetiva embalagem.
3. Utilizando a alavanca de ativacao na pega, abra e feche cuidadosamente o Clip para garantir o correto
funcionamento.

DOBRAGEM DA HASTE

4. 0 AtriClip Flex-V contém uma haste maledvel que pode ser moldada de modo a facilitar o acesso ao LAA. Aplique
uma ligeira pressao para moldar a haste do dispositivo em funcdo das variagoes anatomicas (Consulte a Figura 3).

A Precaugao: Nao segure no atuador de extremidade do dispositivo 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 o atuador de extremidade do dispositivo, pois pode provocar
danos no dispositivo.

ROTACAO DA HASTE

5. Puxar o botdo de rotacdo para a frente (distal) e gird-lo para a esquerda ou para a direita permite rodar
manualmente o atuador de extremidade do Sistema de Exclusdo de LAA AtriClip Flex-V de um lado para o outro. £
possivel rodar o Clip e atuador de extremidade 90° para a esquerda ou para a direita em incrementos de 45° para
atender a preferéncia do utilizador ou as variacdes na anatomia do paciente (Consulte a Figura 4).

6. Parabloquear o atuador de extremidade em posicdo, solte a pressao exercida sobre o botdo e assegure-se de que
encaixa em posicao.

POSICIONAMENTO DO CLIP

7. Conduza o Sistema de excluséo de LAA AtriClip Flex-V para o plano de dissecagdo-alvo (Consulte a Figura 5).
8. Abra cuidadosamente o Clip, comprimindo a alavanca de ativagao.

NOTA: Mantenha a pressao na alavanca de ativacao para manter o Clip aberto. Este dispositivo ndo contém uma funcdo
de bloqueio automético.

9. Posicione cuidadosamente o Clip na base do LAA (Consulte a Figura 6).

10. Posicione o Clip de forma a proporcionar uma visualizagdo adequada de todos os tecidos a que terd de aceder.
11. Enquanto o Clip estiver preso no dispositivo de colocacdo, assegure-se de que nent estruturas circ
interferem com ou sdo danificadas pelo Clip e que o Clip é corretamente colocado.

12. Depois de o Clip estar corretamente posicionado, solte lentamente a alavanca de ativacdo para permitir que o
Clip se feche.

13. Se o Clip ndo estiver corretamente posicionado, abra-o cuidadosamente e reposicione conforme o necessério.

COLOCAGAO

14. Coloque o Clip, puxando o gatilho de colocacdo na extremidade dianteira da pega (Consulte a Figura 7).

i

NOTA: Ird ouvir um "clique" audivel quando o gatilho de colocagao for ativado.

A Precaugao: Puxe o gatilho de colocacao apenas quando o Clip estiver corretamente colocado sobre o LAA. Puxar o
gatilho de colocagdo solta o Clip permanentemente do aplicador.

15. Retire cuidadosamente o atuador de extremidade do LAA, tal como ilustrado abaixo, deixando o Clip e a sutura de
fixacdo (Consulte a Figura 8).

16. Elimine o dispositivo de colocagdo apés a utilizacdo. Siga as disposicdes requlamentares e os planos de reciclagem
locais relativamente & eliminacao ou reciclagem de componentes do dispositivo.

DEVOLUCAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizacdo
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 instrugdes 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 aprovacao do estado aceitével deste produto antes de este ser
utilizado e por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacdo, 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 reutilizacdo deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano
ou despesa relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.

INFORMAGOES DE MANUSEIO: CLIPV
INFORMACAO SOBRE RM
INFORMACAO DE SEGURANCA PARA RM

Condicional para RM

Testes nao clinicos demonstraram que o AOD2 (dispositivo de ocluséo anular) é de utilizagao condicionada em RM. Um
paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranca num sistema de RM imediatamente apds a colocagao
nas seguintes condides:

« (ampo magnético estético 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 mdximo relatado, taxa de absorcdo 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 AOD2, espera-se produzir um aumento méximo de temperatura
de 3,1°Capds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulsos).

INFORMACOES SOBRE ARTEFACTOS

Em testes ndo clinicos, o artefacto nas imagens causado pelo Clip AOD2 estende-se por, aproximadamente, 20 mm do
ClipV, quando a imagem € gerada usando uma sequéncia de pulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemul de excludere AtriClip°® Flex-V™ LAA cu agrafa V™ preincarcata
CONTINUTUL AMBALAJULUI

17. Sistemul de excludere AtriClip Flex-V LAA
18. AgrafaV

DESCRIERE

Sistemul de excludere AtriClip Flex-V LAA contine o agrafd V pentru ocluzia deschisa a apendicelui stang atrial al inimii
(LAA — Left atrial appendage). Agrafa este preincércatd pe un aplicator de agrafe de unicd folosintd. Sistemul de
excludere Flex-V LAA cu agrafa V preincdrcatd nu contine componente din latex din cauciuc natural.

SISTEMUL DE EXCLUDERE ATRICLIP FLEX-V LAA
NOMENCLATURA (CONSULTATI FIGURA 1)

[11  AgrafaV [5]  Butonul rotativ al tijei
[2]  Falcile de deschidere a agrafei [6]  Declansatorul de aplicare
[3]  Efectuatorul terminal [71  Levierul de activare

[4] Tija' [8]  Ménerul

'Intreaga lungime a tijei este maleabila si destinata pentru reglajele de pana la 45 de grade in orice directie.

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 referintd pentru
tehnicile chirurgicale.

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

Nu utilizati acest dispozitiv ca dispozitiv contraceptiv de ocluzie tubara.

A AVISOS A

Nao tente reposicionar ou remover o Clip apds a colocagao. Podera danificar ou rasgar os tecidos.

Utilize este dispositivo apenas para o fim a que se destina.
0incumprimento desta adverténcia poderd resultar em leses no utilizador ou no paciente.

A AVERTISMENTE A

Nu fncercati sa repozitionati sau sa indepartati agrafa dupd aplicare. Acest lucru poate duce la lezarea sau ruperea
tesutului.
Utilizati acest dispozitiv doar in modul prevazut. In caz contrar, poate avea loc vitamarea utilizatorului sau a
pacientului.

Nu il utilizati pe tesuturi care, in opinia chirurgului, nu ar putea tolera materiale de suturd traditionale sau tehnici
de inchidere traditionale (cum ar fi inchiderea cu capse). Acest lucru poate duce la: traumatism tisular, dehiscentd,
ruperea tesutului, dislocarea si/sau lipsa homeostazei dorite.

Evaluati cu atentie pozitia agrafei, grosimea tesutului si l&timea tesutului inainte de aplicarea agrafei. Pentru a
determina dimensiunea corespunzdtoare a agrafei, consultati instructiunile de utilizare privind ghidul de selectare




w AtriCGure €€

Gillinov-Cosgrove. Dimensionarea sau aplicarea necorespunzatoare a agrafei poate duce la: traumatism tisular,
dehiscentd, ruperea tesutului, dislocarea si/sau lipsa homeostazei dorite.

A nu se utiliza pe un LAA cu latime mai mica de 29 mm si grosime a peretelui mai mica de 1,0 mm. Acest lucru
poate duce la: traumatism tisular, dehiscentd, ruperea tesutului, dislocarea si/sau lipsa homeostazei dorite.

Anu se utiliza pe un LAA mai mare de 50 mm cénd tesutul nu este comprimat. Acest lucru poate duce la o ocluzie

incompletd a structurii.
A PRECAUTII

1. Dispozitivul trebuie utilizat doar de catre personal medical instruit si calificat.

2. (ititi cu atentie toate instructiunile privind sistemul de excludere AtriClip FlexV LAA. Nerespectarea acestor
instructiuni poate duce la functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

3. Retineti cd anumite proceduri pot varia din cauza tehnicilor individuale ale medicului si a anatomiei pacientului.
4. Aveti grija sa nu scapati dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea dispozitivului. Daca
dispozitivul a fost scapat, nu il mai utilizati. Inlocuiti-| cu un dispozitiv nou.

5. Produs STERIL in ambalaj nedeschis, nedeteriorat. Exclusiv de unicé folosinta. A nu se resteriliza. A nu se reutiliza.
6. (Cand stabiliti dimensiunea corespunzétoare a agrafei, tineti cont de orice tratament anterior interventiei
chirurgicale pe care pacientul este posibil s&- fi primit. Radioterapia preoperatorie poate duce la modificarea
tesutului. De exemplu, din cauza acestor modificari, grosimea tesutului poate depasi intervalul indicat pentru
dimensiunea aleasd a agrafei.

7. Numodificati acest instrument. Utilizarea unui dispozitiv modificat poate duce la functionarea necorespunzatoare
ainstrumentului. Dacd sistemul de excludere AtriClip Flex-V™ LAA a fost supus unor modificari, AtriCure, Inc. nu fsi
asuma nicio raspundere cu privire la caracteristicile de performantd ale acestui produs.

8. Nuprindeti efectuatorul terminal al dispozitivului pentru a indoi tija, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului. Indoirea excesiva a tijei sau résucirea acesteia poate afecta performanta dispozitivului.
Nu fncercati sa rasuciti efectuatorul terminal al dispozitivului, deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea
dispozitivului.

9. Eliminati trombul din LAA inainte de aplicarea agrafei, |a fel ca in cazul oricdrei alte tehnici chirurgicale
traditionale de ocluzie LAA. Evaluarea de determinare a prezentei unui eventual tromb trebuie efectuata la discretia
chirurgului si conform standardelor medicale.

10. Pozitionati si aplicati agrafa in asa fel incét s asigure un control vizual adecvat asupra tuturor tesuturilor vizate.
Controlul vizual slab poate duce la o plasare necorespunzatoare.

11. Dupa aplicarea agrafei, aveti grija s reduceti frecventa manipuldrii LAA si a agrafei.

12. Se recomanda aplicarea agrafei intr-un cdmp uscat.

13. Nu'incercati sa rotiti efectuatorul terminal fard a-I scoate din pozitia blocatd. Fortarea in pozitie blocatd poate
duce la deteriorarea dispozitivului.

14. Trageti declansatorul de activare cand agrafa este pozitionatd corect peste LAA. Tragerea declansatorului de
aplicare elibereaza permanent agrafa de pe aplicator.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Medicul trebuie sa determine dimensiunea agrafei de aplicat, folosind ghidul de selectare Gillinov-Cosgrove.
ALEGEREA AGRAFEI

1. Utilizand ghidul de selectare Gillinov-Cosgrove, determinati alegerea corecta pentru agrafa LAA (consultati
Figura 2). Dimensiunile agrafelor sunt indicate pe ambalajul dispozitivului.

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

2. Scoateti sistemul de excludere AtriClip Flex-V LAA din ambalaj utilizand tehnica sterila.
3. Utilizénd levierul de activare de pe maner, deschideti si inchideti cu grija agrafa pentru a asigura functionarea
corespunzatoare.

INDOIREA TIJEI

4. AtriClip Flex-V contine o tija maleabila care poate fi remodelatd pentru a facilita accesul la LAA. Aplicati o
presiune usoard pentru a modela tija dispozitivului dupd cum este necesar in functie de variatiile anatomice
(consultati Figura 3).

APrecau;ie: nu prindeti efectuatorul terminal al dispozitivului pentru a indoi tija, deoarece acest lucru poate duce
la deteriorarea dispozitivului. Indoiti prin concentrarea cu grija a fortei sub degetele mari de la maini. Indoirea excesivi
a tijei sau rdsucirea acesteia poate afecta performanta dispozitivului. Nu incercati sa rasuciti efectuatorul terminal al
dispozitivului, deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea dispozitivului.

ROTIREA TIJEI

5. Efectuatorul terminal al sistemului de excludere Flex-V LAA poate fi rotit manual dintr-o parte in alta tragand
butonul rotativ in fatd (distal) si rasucindu-| spre stanga sau spre dreapta. Agrafa si efectuatorul terminal se pot roti
90° spre stanga sau dreapta in trepte de 45°in functie preferintele utilizatorului sau de variatiile anatomiei pacientului
(consultati Figura 4).

6. Pentrua bloca efectuatorul terminal in pozitie, reduceti presiunea exercitatd asupra butonului si asigurati-va ca
acesta este asezat in pozitie.

POZITIONAREA AGRAFEI

7. Introduceti sistemul de excludere AtriClip Flex-V LAAn planul de disectie vizat (consultati Figura 5).

8. Deschideti cu grija agrafa strangand levierul de activare.
OBSERVATIE: mentineti presiunea pe levierul de activare pentru a mentine agrafa deschisa. Acest dispozitiv nu are o
functie de blocare automata.

9. Pozitionati cu grija agrafa la baza apendicelui sting atrial (LAA) (consultati Figura 6).

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

11. Intimp ce agrafa este incé fixatd pe dispozitivul de aplicare, asigurati-va i structurile din jur nu interfereaza cu
agrafa, ca nu sunt deteriorate de aceasta si ca agrafa este plasatd corect.

12. Dupd pozitionarea corectd a agrafei, eliberati incet levierul de activare pentru a permite inchiderea agrafei.

13. Tn cazul in care agrafa nu este plasat corect, deschideti cu grija agrafa si repozitionati-o dupa cum este necesar.

APLICAREA
14. Aplicati clema tragénd declansatorul de aplicare de la varful ménerului (consultati Figura 7).
OBSERVATIE: se va auzi un,,clic” cind declansatorul de aplicare a fost activat.

APrecau;ie: trageti declansatorul de activare cand agrafa este pozitionata corect peste LAA. Tragerea
declansatorului de aplicare elibereaza permanent agrafa de pe aplicator.

15. Indepértati cu grija efectuatorul terminal de pe LAA conform ilustratiei de mai jos, lasand in urma agrafa si sutura
de fixare (consultati Figura 8).

16. Eliminati dispozitivul de aplicare dupd utilizare. Urmati reglementarile 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 sa obtineti un numar de autorizare
a returnarii produselor (RGA — Return Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. inainte de expediere.

Dacd 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 originala sau intr-o
cutie echivalentd. De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzator cu un numér RGA si o indicatie privind riscul
biologic pe care il prezintd continutul coletului.

Instructiunile privind curatarea 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 asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabild a acestui produs inainte de utilizare si faptul ca
produsul este utilizat numai in 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 raspunde pentru nicio pierdere, dauné sau cheltuiala accidentald, speciala
sau indirectd cauzatd de utilizarea necorespunzétoare sau reutilizarea acestui produs in mod intentionat, nici pentru
pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatamarea personald sau daunele materiale.

INFORMATII PRIVIND MANIPULAREA: AGRAFAV
INFORMATII PRIVIND MEDIUL RMN
INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN

Dispozitiv compatibil cu procedura RMN in mod conditionat

Testarile non-clinice au demonstrat ca dispozitivul AOD2 (Annular Occlusion Device — Dispoxzitiv de ocluzie anulara) este
compatibil cu procedura RMN in mod conditionat. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un
sistem RMN imediat dupa plasare, in urmétoarele conditii:
« Numai in cdmp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla
« Amplitudine maximd a cdmpului magnetic de gradient spatial de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolat) sau mai
putin
« Ratd de absorbtie specifica (SAR) maxima raportatd de sistemul RMN la nivelul intregului corp de 4 W/kg pentru
0 duratd de scanare de 15 minute (adica per secventa de impuls) in modul de operare controlat de nivelul unu al
sistemului RMN.

« In conditiile de scanare definite pentru agrafa AOD2 se preconizeaza o crestere maxima a temperaturii de 3,1°C
dupd 15 minute de scanare continud (adica per secventd de impuls).

INFORMATII PRIVIND ARTEFACTELE

Tn testarile non-clinice, artefactul de imagine cauzat de agrafa AOD2 se extinde cu aproximativ 20 mm fata de agrafa V
cand se utilizeaza imagistica prin secvente de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RMN de 3 Tesla.

NAVOD NA POUZITIE @

Systém na exkluziu LAA AtriClip® Flex-V™ s predinstalovanou svorkou V™
O0BSAH BALENIA

1. Systém na exkliziu LAA AtriClip Flex-V
2. SvorkaV

POPIS

Systém na exklziu LAA AtriClip Flex-V obsahuje svorku V na otvorent okliziu uska lavej srdcovej predsiene (LAA).
Svorka je predinstalovand na jednorazovom aplikatore svorky. Systém na exkliziu LAA Flex-V s predinstalovanou
svorkou V neobsahuje sticasti z prirodnej latexovej gumy.

SYSTEM NA EXKLUZIU LAA ATRICLIP FLEX-V
NAZVOSLOVIE (POZRI 0BRAZOK 1)

[11  SvorkaV [5]  Ovlddac rotdcie drieku
[2]  Celuste na roztvorenie svorky [6]  Spustac zavedenia

[3]  Koncovy efektor [7]  Aktivacnd paka

[4]  Driek' [8]  Rukovdt

"Driek je tvarny po celej dfzke a dokéze sa ohnuit v ktoromkolvek smere do 45 stupfiov.

A UPOZORNENIE: PRED POUZIVANIM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDOVNE
INFORMACIE

DOLEZITE UPOZORNENIE!

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

Systém na exklziu LAA AtriClip sa indikuje pri okltzii uska lavej srdcovej predsiene.

KONTRAINDIKACIE

NepouZivajte ttito pomdcku na antikoncep¢nt okluziu vajcovodov.

A VAROVANIA A

Po zavedeni sa nepokisajte o premiestnenie ani o odstranenie svorky. Moze to sposobit poskodenie alebo
natrhnutie tkaniva.

Tuto pomdcku pouzivajte len na urcené tcely. NedodrZanie tohto postupu moze mat
za ndsledok poranenie pouzivatela alebo pacienta.
NepouZzivajte ju na tkanivach, ktoré by podla ndzoru chirurga nezniesli bezné Sijacie materialy ani bezné
techniky uzatvarania (napriklad chirurgické Sitie). Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva,
roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatocni homeostazu.

Pred zavedenim svorky dokladne vyhodnotte polohu svorky, hrdbku tkaniva a Sirku tkaniva. Vhodn velkost svorky
urcite pomocou ndvodu na pouzitie pomacky na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove. Nesprévna volba velkosti
alebo
nespravne zavedenie svorky moze mat za ndsledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva,
posunutie a/alebo nedostatocnti homeostazu.

Nepoutzivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm a hriibkou steny pod 1,0 mm. Takyto postup by mohol mat za nasledok:
traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatocni homeostazu.

Takyto postup by mohol mat za nasledok nedplnd okliziu Struktdry.

A OPATRENIA

1. Pomacku by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.

2. Dokladne si precitajte v3etky pokyny k systému na exkldziu LAA AtriClip Flex-V. NedodrZanie presnych pokynov
mdze spdsobit nespravne fungovanie pomacky.

3. Nezabudnite, Ze v dosledku technik roznych lekdrov a rozdielov v anatomii roznych pacientov moze dochddzat aj
k rozdielom v $pecifickych postupoch.

4. Chraiite pomocku pred padom, pretoze by to mohlo pomdcku poskodit. Ak pomdcka padne, nepouzivajte ju.
Vymeiite ju za novi pomdcku.

5. STERILNE v neotvorenom, neposkodenom baleni. Iba na jednorazové poufitie. Nesterilizujte opakovane.
NepouZivajte opakovane.

6. Dokladne postidte akukolvek liecbu, ktord pacient podstipil pred chirurgickym zékrokom, a zvolte prislusnd
velkost svorky. Predoperacnd radioterapia moze viest k zmendm v tkanive. Tieto zmeny mézu napriklad spdsobit, ze
hriibka tkaniva prekrodi rozsah indikovany pre zvolent velkost svorky.

7. Neupravujte tento ndstroj. PouZitie upravenej pomdcky moze spasobit nesprévne fungovanie nastroja.
Spolocnost AtriCure, Inc. neposkytuje Ziadne vyhlasenie ani zaruku na funkéné charakteristiky tohto produktu, ak bol
systém na exkliziu LAA AtriClip Flex-V ™ akymkolvek spasobom upraveny.

8. Pri ohybani dierku neuchopujte koncovy efektor pomacky, mohlo by to viest k poskodeniu pomacky. Nadmerné
ohybanie alebo uzlenie drieku mdze mat vplyv na funkénost pomacky. Nepokusajte sa otacat koncovy efektor
pomacky, mohlo by to spdsobit poskodenie pomdcky.

9. Pred pouzitim svorky odsajte trombus z LAA rovnakym spdsobom ako pri inych konvenénych chirurgickych
postupoch pri okliizii LAA. Vyhodnotenie pritomnosti trombu by sa malo vykonat na zéklade postidenia chirurga

a prislu$ného Standardu zdravotnej starostlivosti.

10. Umiestnite a zavedte svorku tak, aby umoziiovala primerand vizualizdciu vetkych tkaniv, ku ktorym pristupujete.
Nedostatocna vizualna kontrola mdZe viest k suboptimalnemu zavedeniu.

11. Po zavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipuldciu s LAA a svorkou.

12. Svorku sa odportica zaviest do suchej oblasti.

13. Nepokusajte sa otécat koncovym efektorom bez toho, aby ste ho vytiahli zo zablokovanej polohy. Sila vyvinuta

v zablokovanej polohe mdze spdsobit poskodenie pomacky.

14. Spustac zavedenia tahajte, len ak je svorka riadne umiestnend nad LAA. Vytiahnutim spistaca zavedenia natrvalo
uvolnite svorku z aplikétora.

NAVOD NA POUZITIE

Velkost poutitej svorky by sa mala urcit na zaklade postidenia chirurgom s vyuzitim pomacky na vyber svoriek typu
Gillinov-Cosgrove.

VYBER SVORKY

1. Poutzitim pomdcky na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove, urcite spravny vyber LAA svorky (pozri obrazok 2).
Velkosti svoriek st uvedené na baleni pomacky.

Velkost svorky Rozsah velkosti LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

2. Sterilnym spdsobom vyberte systém na exkltziu LAA AtriClip Flex-V z balenia.
3. Pomocou aktivacnej paky na rukovéti opatrne otvorte a zatvorte svorku, aby ste skontrolovali jej riadne
fungovanie.

OHYBANIE DRIEKU

4. Pomdcka AtriClip Flex-V obsahuje tvarovatelny driek, ktorého tvar mozno zmenit na pristup k LAA. Opatrnym
tlakom vytvarujte driek pomacky tak, ako vyzadujd anatomické Specifika (pozri obrazok 3).

AOpatrenie; Pri ohybani dierku neuchopuijte koncovy efektor pomacky, mohlo by to viest k poskodeniu pomdcky.
Ohyb vytvorite opatrnym vyvinutim sily pomocou oboch palcov. Nadmerné ohybanie alebo uzlenie drieku méze mat
vplyv na funkénost pomacky. Nepokusajte sa otacat koncovy efektor pomacky, mohlo by to sposobit poskodenie
pomacky.

OTACANIE DRIEKU

5. Potiahnutim ovlddaca rotacie dopredu (distéIne) a jeho otocenim dolava alebo doprava mozno manudlne otacat
koncovym efektorom systému na exkliziu LAA Flex-V do stran. Svorka a koncovy efektor sa dokédzu otacat 0 90°
dolava alebo doprava v krokoch po 45° na zohladnenie preferencii pouzivatela alebo anatomickych $pecifik pacienta
(pozri obrazok 4).

6. Koncovy efektor zablokujete v aktudlnej polohe uvolnenim tlaku spredu na ovldac, pricom sa uistite, Ze je
usadeny v sprvnej polohe.

UMIESTNENIE SVORKY

7. Nastavte systém na exkltziu LAA AtriClip Flex-V do cielovej roviny disekcie (pozri obrazok 5).
8. Opatrne otvorte svorku stlacenim aktivacnej paky.

POZNAMKA: Drite aktivacni paku stlacent, aby svorka zostala otvorena. Tato pomdcka neobsahuje funkciu
automatického blokovania.

9. Zlahka umiestnite svorku na spodok LAA (pozri obrazok 6).

10. Umiestnite svorku tak, aby umoziiovala jasnt vizualizaciu v3etkych tkaniv, ku ktorym pristupujete.

11. Kym je svorka pripevnend k zavédzacej pomacke, skontrolujte, i jej nebrania Ziadne okolité Struktry v pohybe,
resp. G ich svorka nemdze poskodit a i je svorka v spravnej polohe.

12. Po sprdvnom umiestneni svorky pomaly uvolnite aktivacnd paku, cim umoznite zatvorenie svorky.

13. Ak svorka nie je v sprdvnej polohe, opatrne svorku otvorte a podla potreby ju premiestnite.

ZAVEDENIE
14. Zavedte svorku tahanim spustaca zavédzania na vystupku rukovéti (pozri obrazok 7).
POZNAMKA: Pri aktivcii spiistaca zavadzania sa ozve jasné Kliknutie.

A Opatrenie: Spustac zavedenia tahajte, len ak je svorka riadne umiestnend nad LAA. Vytiahnutim spustaca
zavedenia natrvalo uvolnite svorku z aplikdtora.

15. Opatrne odstrante koncovy efektor z LAA podla ndkresu nizsie, pricom svorka a pripdjaci steh zostanti na mieste
(pozri obrazok 8).

16. Zavadzaciu pomdcku po pouZiti zahodte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace

s likvidaciou alebo recyklaciou sucasti pomacok.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dovodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné
spolocnost AtriCure, Inc. poziadat o Cislo autorizdcie névratu tovaru (RGA).

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred im dokladne vycistit

a vydezinfikovat. Mal by sa posielat bud'v origindInej skatuli alebo ekvivalentnej Skatuli, aby sa predislo poskodeniu
pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom RGA a Stitkom oznacujticim biologicky nebezpecni povahu obsahu
zésielky.

Pokyny k Cisteniu a materidlom, vrdtane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno
ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpedenie,
Ze produkt sa pouziva len spdsobom popisanym v tomto nédvode na poutitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, ze
produkt sa nebude pouzivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvldstne alebo nésledné straty,
$kody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym pouzitim alebo opakovanym pouzitim tohto
produktu, vrétane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré stvisia s poranenim o0séb alebo Skodami na majetku.

INFORMACIE 0 MANIPULACIL: SVORKA V
INFORMACIE 0 MRI
INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI MRI

Vhodné na magnetickii rezonanciu za urcitych podmienok

Neklinické testovanie ukézalo, Ze svorka AOD2 (Prstencova okltizna pomdcka) sa moze pouzit's MR za urcitych
podmienok. Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne snimat'v MR systéme ihned'po zavedeni za nasledujticich
podmienok:

« len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla,

« maximélny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolovany) alebo nizsi,

+ maximélna celotelova priemerna Specifick miera absorpcie (SAR) udévana pre systém MR 4 W/kg pocas
15 mindt snimania (t.j. na jednu pulznd sekvenciu) v pracovnom rezime prvej trovne ovladania prevadzky
systému MR,

« za podmienok snimania definovanych pre svorku AOD2, pri ktorych sa ocakéva maximalne spdsobené zvy3enie
teploty 3,1°Cpo 15 mindtach nepretrzitého snimania (t.j. na jednu pulznti sekvenciu).

INFORMACIE O ARTEFAKTOCH

V neklinickom testovani dosahovali obrazové artefakty sposobené svorkou AOD2 priblizne do vzdialenosti 20 mm od
svorky V pri snimkovani s pulznou sekvenciou s gradientovym echom v systéme MR s vykonom 3 Tesla.

NAVODILA ZA UPORABO @
Sistem za izkljucitev avrikule levega atrija (LAA) AtriClip® Flex-V™ z vnaprej naloZzeno
Scipalko V™
VSEBINA PAKIRANJA
1. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip Flex-V
2. StipalkaV
OPIS

Sistem za izkljucitev LAA AtriClip Flex-V vsebuje S¢ipalko V za odprto okluzijo avrikule levega atrija (LAA — left atrial
appendage). Scipalka je nalozena v aplikator $¢ipalke za enkratno uporabo. Sistem za izljucitev LAA Flex-V z nalozeno
Scipalko V ne vsebuje sestavnih delov iz lateksa iz naravnega kavéuka.

SISTEM ZA IZKLJUCITEV LAA ATRICLIP FLEX-V
NOMENKLATURA (GLEJTE SLIKO 1)

[ ScipalkaV [5]  Gumb za vrtenje kanala
[21  Celjust za odpiranje S¢ipalke [6]  SproZilec za namestitev
[3]  Koncni efektor [71  Sproilna rocica

[4]  Kanal' [8] Rodaj

'Polna dolZina droga je upogljiva in je namenjena nastavitvam do 45 stopinj v katero koli smer.

A POZOR: PRED UPORABO IZDELKA PAZLJIVO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACLJE
POMEMBNO!

Ta knjiZica je zasnovana za pomo¢ pri uporabi izdelka in ni opis kirurskih tehnik.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem za izkljucitev LAA AtriClip je indiciran za okluzijo avrikule levega atrija.

KONTRAINDIKACUE

Tega pripomocka ne uporabljajte za kontracepcijsko okluzijo jajcevodov.

A OPOZORILA A

Stipalke po namestitvi ne poskusajte prestaviti ali odstraniti. To lahko povzroci poskodbo ali raztrganino tkiva.

Ta pripomocek uporabljajte samo za predviden namen. Drugace lahko povzrocite poskodbo uporabnika ali bolnika.

Ne uporabljajte na tkivu, ki po mnenju kirurga ne bi preneslo obicajnih materialov za Sivanje ali obicajnih tehnik
zapiranja (na primer uporabe kirurskih sponk). To lahko privede do: travme na tkivu, dehiscence,
raztrganja tkiva, premika in/ali odsotnosti Zelene homeostaze.

Pred namestitvijo Scipalke natancno ocenite polozaj Scipalke ter debelino in Sirino tkiva.

(e 7elite dolociti ustrezno velikost $ipalke, glejte navodila za uporabo modela za izhiro icipalke
Gillinov-Cosgrove. Izbira neustrezne velikosti ali napaka pri namescanju scipalke lahko povzroci: poskodbo tkiva,
dehiscenco, raztrganje tkiva, premik in/ali pomanjkanje Zelene homeostaze.

Ne uporabljajte na LAA (avrikula levega preddvora), katere Sirina je manjsa od 29 mm, stena pa je tanjsa od
1,0mm.

To lahko privede do travme v: tkivu, dehiscence, raztrganja tkiva, premika in/ali odsotnosti Zelene homeostaze.
Ne uporabljajte na LAA (avrikula levega preddvora), katere irina je vecja od 50 mm, Ce tkivo ni stisnjeno.

To lahko privede do nepopolne okluzije strukture.

A PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pripomocek lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in kvalificirano medicinsko osebje.

2. Natancno preberite vsa navodila za uporabo sistema za izkljucitev LAA AtriClip Flex-V. Neupostevanje navodil
lahko privede do nepravilnega delovanja pripomocka.

3. Zaradirazlik med tehnikami zdravnikov in razlik v anatomiji bolnikov se lahko pojavijo razlike med posameznimi

posegi.

4. Pripomocek ne sme pasti z visine, saj se lahko poskoduje. Ce pripomocek pade z visine, ga ne uporabljajte.
Zamenjajte ga z novim pripomockom.

5. STERILNO v neodprti, neposkodovani embalazi. Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte znova. Ne uporabite
Znova.

6. Skrbno preucite vsa zdravljenja pred posegom, ki jih je bolnik opravil, in izbiro ustrezne velikosti S¢ipalke.
Predoperativna radioterapija lahko povzroci spremembe tkiva. Te spremembe lahko na primer povzrocijo, da debelina
tkiva preseze dovoljeno obmogje za izbrano velikost Scipalke.

7. Instrumenta ne spreminjajte. Uporaba spremenjenega pripomocka lahko povzrodi 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 Flex-V™ izvedena kakr$na koli sprememba.

8. Priupogibanju kanala ne prijemajte zanke za namestitev, saj lahko tako poskodujete pripomocek. Cezmerno
upogibanje ali pregibanje kanala lahko vpliva na ucinkovitost pripomocka. Pripomocka in efektorja ne poskusajte
2vijati, ker lahko tako poskodujete pripomocek.

9. 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.

10. Scipalko uvedite in namestite tako, da lahko ustrezno vizualizirate vsa tkiva, do katerih dostopate. Neustrezen
pogled lahko povzroci neustrezno namestitev.

11. Po namestitvi ¢ipalke pazite, da boste LAA in $cipalko ¢im manj manipulirali.

12. Priporodijivo je, da Scipalko sprostite v suho polje.

13. Ne poskusajte vrteti koncnega efektorja, ne da bi ga izvlekli iz blokiranega poloZaja. Uporaba sile v zaklenjenem
polozaju lahko povzroci poskodbo pripomocka.

14. Sprozilec za namestitev pritisnite Sele, ko je Scipalka pravilno namescena na LAA. Ko povlecete sprotilec za
namestitev, se Scipalka trajno sprosti iz aplikatorja.

NAVODILA ZA UPORABO
Izbira velikosti Scipalke je po presoji kirurga s pomocjo modela za izbor pripomocka Gillinov-Cosgrove.

1ZBIRA SCIPALKE

1. S pomocjo modela za izbor pripomocka Gillinov-Cosgrove dolocite pravilno izbiro Scipalke LAA (glejte sliko 2).
Velikosti $cipalke so na embalazi pripomocka.

Velikost S¢ipalke Razpon velikosti LAA
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Ssterilno tehniko vzemite sistem za izkljucitev LAA AtriClip Flex-V iz ovojnine.
3. Ssprozilno rocico na rocaju nezno odprite in zaprite Scipalko, da preverite pravilnost delovanja.

UPOGIBANJE KANALA

4. AtriClip Flex-V ima upogljiv kanal, ki ga je mogoce preoblikovati, da olajsa dostop do LAA. Z neznim pritiskom
oblikujte kanal pripomocka, kot narekujejo razlike v anatomskih strukturah (glejte sliko 3).

APrevidnostni ukrepi: Pri upogibanju kanala ne prijemajte zanke za namestitev, saj lahko tako poskodujete
pripomotek. Upogibanje izvedite tako, da nezno pritisnete z obema palcema. Cezmerno upogibanje ali pregibanje
kanala lahko vpliva na ucinkovitost pripomocka. Pripomocka in efektorja ne poskusajte zvijati, ker lahko tako
poskodujete pripomocek.

VRTENJE KANALA

5. Koncni efektor sistema Flex-V za izkljucitev LAA lahko rocno zavrtite z ene na drugo stran tako, da potegnete
qumb za vrtenje naprej (distalno) in ga zasukate v levo ali desno. S¢ipalko in koncni efektor lahko zavrtite za 90° levo
ali desno v korakih po 45°, da upostevate Zelje uporabnika ali razlike v anatomiji bolnika (glejte sliko 4).

6. (e zelite koncni efektor blokirati, sprostite pritisk na gumb in se prepricajte, da je pravilno namescen.

NAMESCANJE SCIPALKE

7. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip Flex- V premaknite do ciljne disekcijske ravnine (glejte sliko 5).
8. Stipalko previdno odprite tako, da pritisnete rocico za aktivacijo.

OPOMBA: Pritiskajte na rocico za aktivacijo, da bo S¢ipalka ostala odprta. Ta pripomocek nima funkcije samodejnega
zaklepanja.

9. Stipalko nezno namestite na bazo LAA (glejte sliko 6).

10. Stipalko namestite tako, da lahko jasno vizualizirate vsa tkiva, do katerih dostopate.

11. Ko je Scipalka Se vedno pritrjena na pripomocek za namestitev, se prepricajte, da nobena okoliska struktura ne
ovira scipalke oz. je Scipalka ni poskodovala in da je S¢ipalka pravilno namescena.

12. Ko je S¢ipalka namescena pravilno, pocasi izpustite rocico za aktivacijo, pri cemer se Scipalka zapre.

13. (e $ipalka ni namescena pravilno, jo previdno odprite in prestavite, kot je potrebno.

NAMESTITEV
14. Stipalko namestite tako, da potegnete sproZilec za namestitev na nosu rocaja (glejte sliko 7).
OPOMBA: Ko aktivirate sprozilec za namestitev, se zaslisi klik.

A Previdnostni ukrepi: SproZilec za namestitev pritisnite Sele, ko je 3¢ipalka pravilno namescena na LAA. Ko
povlecete sproZilec za namestitev, se $¢ipalka trajno sprosti iz aplikatorja.

15. Previdno odstranite koncni efektor z LAA, kot je prikazano spodaj, pri cemer pustite Scipalko in pritrdilno suturo
namesceni (glejte sliko 8).
16. Pripomocek za namestitev po uporabi zavrzite. Pri odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov pripomocka
upostevajte lokalne predpise in sheme za recikliranje.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakrsnega koli razloga vniti druzbi AtriCure, Inc., morate od druzbe AtriCure, Inc. pred
posiljanjem pridobiti Stevilko dovoljenja za vracilo blaga (RGA — return goods authorization).

Ce je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito oistiti in razkuZiti. 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 oznacbo in Stevilko RGA, lahko
dobite pri druzbi AtriCure, Inc.

IZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

Uporabniki prevzemajo odgovornost 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, vkljutno z
izgubo, skodo ali stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno skodo.

PODATKI 0 RAVNANJU: SCIPALKA V
INFORMACIJE 0 MR-SLIKANJU
INFORMACIJE 0 VARNOSTI PRI MAGNETNORESONANCNEM SLIKANJU

Pogojno varno pri magnetnoresonanénem slikanju

Neklinicni testi so pokazali, da je AOD2 (anularni okluzijski pripomocek) pogojno varen pri magnetnoresonanénem
slikanju. Bolnika s tem pripomockom lahko varno slikate v magnetnoresonancnem sistemu takoj po namestitvi pod
naslednjimi pogoji:

- statitho magnetno polje samo 1,5 tesla in 3 tesla,

- najvedje 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 za 15 minut slikanja (tj. za pulzno zaporedje) v nacinu delovanja krmiljenega sistema
prve stopnje,

« pri pogojih slikanja, opredeljenih za Scipalko AOD2, se pricakuje, da se bo po 15 minutah neprekinjenega slikanja
(tj. po pulznem zaporedju) temperatura zvisala za najvec 3,1 °C.

INFORMACIJE O ARTEFAKTIH

V neklini¢nih testiranjih se pri slikanju z uporabo gradientnega odmevnega pulznega zaporedja v
magnetnoresonancnem sistemu s 3 tesla slikovni artefakt, ki ga povzrodi S¢ipalka AOD2, razsiri priblizno 20 mm od
Scipalke V.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU @

AtriClip® Flex-V™ LAA sistem za ekskluziju sa unapred postavljenim V™ klipom
SADRZAJ PAKOVANJA

1. AtriClip Flex-V LAA sistem za ekskluziju
2. Vklip

OPIS

AtriClip Flex-V LAA sistem za ekskluziju sadrzi V klip (klip) za otvorenu okluziju aurikule leve srcane pretkomore (LAA).
Klip je unapred postavljen na aplikator klipa za jednokratnu upotrebu. Flex-V LAA sistem za ekskluziju sa unapred
postavljenim V klipom ne sadrzi komponente od lateksa od prirodne gume.

ATRICLIP FLEX-V LAA SISTEM ZA EKSKLUZIJU
NAZIVI (POGLEDAJTE SLIKU 1)

[11 Vklip [5]  Dugme za rotiranje osovine
[21 Celjustiza otvaranje klipa [6]  Okidac za postavljanje

[3]  Prihvatnica [7]  Poluga za aktiviranje

[4]  Osovina' [8] Rucka

'Celokupna duzina osovine je savitljiva i namenjena za podesavanja do 45 stepeni u bilo kom smeru.

A OPREZ: PRE UPOTREBE PROIZVODA DETALJNO PROCITATI SLEDECE INFORMACIJE

VAZNO!

Ova brosura 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 srcane pretkomore.

KONTRAINDIKACUJE

Nemojte koristiti ovaj uredaj kao kontraceptivno sredstvo za okluziju tubusa.

A UPOZORENJAA

Nemojte pokusavati da repozicionirate ili uklonite klip nakon postavljanja. To moze dovesti do ostecenja ili cepanja
tkiva.

Koristite ovo sredstvo samo u skladu sa njegovom namenom. U suprotnom moze doci do povrede korisnika ili
pacijenta.
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). To moze dovesti do: traume tkiva,
dehiscencije, cepanja tkiva, pomeranja i/ili odsustva Zeljene homeostaze.

Pre postavljanja 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 homeostaze.

Nemojte koristiti na aurikuli leve sréane pretkomore koja je manja od 29 mm Sirine i 1,0 mm debljine zida.

To moze dovesti do: traume tkiva, dehiscencije, cepanja tkiva, pomeranja i/ili odsustva Zeljene homeostaze.

Nemojte koristiti na aurikuli leve srcane pretkomore koja je veca od 50 mm kada tkivo nije komprimovano.
To moze dovesti do nepotpune okluzije strukture.

10. Pozicionirajte i postavite klip na nacin koji omogucava odgovarajucu vizuelizaciju svih tkiva kojima se pristupa.
Losa vizuelizacija moze dovesti do suboptimalnog plasiranja.

11. Potrudite se da Sto manje rukujete aurikulom leve sr¢ane pretkomore i klipom nakon postavljanja klipa.

12. Preporucuje se postavljanje klipa na suvo polje.

13. Nemojte pokusavati da rotirate prihvatnicu dok je ne izvucete iz zakljucanog polozaja. Primena sile u zakljucanom
polozaju moZe dovesti do oStecenja sredstva.

14. Povucite okidac za postavljanje tek kada je klip pravilno postavljen preko aurikule leve srcane pretkomore.
Povlacenjem okidaca za postavljanje klip se trajno otpusta iz aplikatora.

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 klip za aurikulu leve sréane
pretkomore (pogledajte sliku 2). Velicine klipa navedene su na pakovanju sredstva.

Velicina klipa LAA raspon velicina
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Koristeci sterilnu tehniku uklonite AtriClip Flex-V sistem za ekskluziju aurikule leve srcane pretkomore iz
pakovanja.
3. Pomocu poluge za aktiviranje na rucki pazljivo otvorite i zatvorite klip da biste obezbedili ispravno funkcionisanje.

SAVIJANJE OSOVINE

4. AtriClip Flex-V sadrzi savitljivu osovinu koja se moZe preoblikovati radi lakSeg pristupa aurikuli leve sréane
pretkomore. Blago pritisnite kako biste oblikovali osobinu sredstva prema anatomskim varijacijama (pogledajte
sliku 3).

A Mera predostroznosti: Nemojte hvatati prihvatnicu sredstva da biste savili osovinu jer to moze dovesti do
ostecenja sredstva. Blago savijte pazljivo koncentriSucisilu ispod oba palca. Prekomerno savijanje ili uvrtanje osovine
moze da utice na performanse sredstva. Nemojte pokusavati da uvijete prihvatnicu sredstva jer to moze da dovede do
oStecenja sredstva.

ROTACIJA 0SOVINE

5. Povlacenjem rotacionog dugmeta (distalno) i njegovim uvrtanjem ulevo ili udesno, prihvatnica Flex-V LAA
sistema za ekskluziju moze se rucno rotirati levo-desno. Klip i prihvatnica se mogu rotirati za 90° ulevo ili udesno u
koracima od 45° radi uzimanja u obzir Zeljenih postavki korisnika ili anatomskih varijacija pacijenta (pogledajte
sliku 4).

6. Da biste zakljucali prihvatnicu na odredenom polozaju, otpustite pritisak unapred na dugme i uverite se da je
ulegla u odgovarajuci polozaj.

POZICIONIRANJE KLIPA

7. Dovedite AtriClip Flex-V LAA sistem za ekskluziju u ciljnu ravan za disekciju (pogledajte sliku 5).
8. Pailjivo otvorite klip pritiskom na polugu za aktiviranje.

NAPOMENA: OdrZavajte pritisak na polugu za aktiviranje kako biste zadrzali klip otvorenim. Ovo sredstvo nema
funkdiju automatskog zakljucavanja.

9. Pailjivo pozicionirajte klip na osnovu aurikule leve sréane pretkomore (pogledajte sliku 6).

10. Pozicionirajte klip na nacin koji omogucava jasnu vizuelizaciju svih tkiva kojima se pristupa.

11. Dok je klip jo$ pricvrscen na sredstvo za postavljanje, vodite racuna da okolne strukture ne ometaju klip i da ih
klip ne ostecuje, kao i da je klip pravilno postavljen.

12. Nakon pravilnog pozicioniranja klipa, polako otpustite polugu za aktiviranje kako biste omogucili klipu da se
zatvori.

13. Ako Klip nije pravilno postavljen, pazljivo otvorite klip i repozicionirajte ga po potrebi.

POSTAVLJANJE
14. Postavite klip povlacenjem okidaca za postavljanje na vrhu rucke (pogledajte sliku 7).
NAPOMENA: Kada se okidac za postavljanje aktivira Cucete zvuk Skljocanja.

AMera predostroZnosti: Povucite okidac za postavljanje tek kada je klip pravilno postavljen preko aurikule leve
srcane pretkomore. Povlacenjem okidaca za postavljanje klip se trajno otpusta iz aplikatora.

15. Paljivo uklonite prihvatnicu iz aurikule leve srcane pretkomore kao $to je prikazano u nastavku, ostavljajuci klip i

Sav za pricvricivanije iza (pogledajte sliku 8).

16. Odlozite sredstvo za postavljanje nakon upotrebe. Sledite lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na
dlaganje ili reciklazu k nti sredstva.

p

POVRAT KORISCENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure, Inc, pre slanja potrebno je da dobijete broj
ovlascenja za povrat robe (RGA) od kompanije AtriCure, Inc.

Ako je proizvod bio u kontaktu sa krvlju ili telesnim tecnostima, mora se pre pakovanja temeljno ocistiti i dezinfikovati.
Treba ga poslati u originalnom kartonu ili ekvival kartonu da bi se sprecilo otecenje tokom transporta i mora se
pravilno oznaciti brojem RGA i oznakom za bioloski opasan sadrzaj posiljke.

q

jnere, odg juce oznake i broj RGA,

Uputstvo za ciscenje i materijale, ukljucujuci odgovarajuce transportne k
mogu se dobiti od kompanije AtriCure, Inc.

IZJAVE 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje 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,
osiguravanje da se proizvod ne koristi vise puta.

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima nece biti odgovorna za bilo koji slucajni, poseban ili posledicni
qubitak, 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 ostecenjem imovine.

INFORMACIJE 0 RUKOVANJU: V KLIP
INFORMACIJE U VEZI SA MR
BEZBEDNOSNE INFORMACIJE U VEZI SA MR

Uslovno bezbedno za MR

Neklinicko testiranje pokazalo je da je AOD2 (sredstvo za anularnu okluziju) uslovno bezbedno za MR. Pacijent sa ovim
sredstvom moze bezbedno da se snima pomocu MR sistema odmah nakon plasiranja, pod sledec¢im uslovima:

- Statitko magnetno polje od 1,5 Tesle i 3 Tesle, iskljucivo
« Maksimalno magnetno polje prostornog 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 sekvenci impulsa) u kontrolisanom operativnom rezimu prvog nivoa MR sistema

« Pod uslovima skeniranja definisanim za AOD2 klip, ocekuje postizanje maksimalnog povecanja temperature od
3,1 °Cnakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa).

INFORMACIJE 0 ARTEFAKTIMA

U neklinickim ispitivanjima, artefakt slike uzrokovan AOD2 Klipom Siri se priblizno 20 mm od V klipa kada se snimi
pomocu sekvence impulsa gradijentnog eha i MR sistema od 3 Tesle.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING @

AtriClip® Flex V™ LAA Exclusion System med integrerad V™-klamma
FORPACKNINGENS INNEHALL

1. AtriClip Flex-V LAA Exclusion System
2. V-klamma

BESKRIVNING

AtriClip FlexV LAA Exclusion System innehaller Pro-V-klimman for ppen forslutning av vénster hjartora (LAA).
Kldmman ar integrerad i applikatorn for engangsklamman.. Flex-V LAA Exclusion System med integrerad V-klamma
innehaller inte komponenter i naturgummilatex.

ATRICLIP FLEX-V LAA EXCLUSION SYSTEM
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[11  V-klamma [5]  Rotationsratt for axel
[2]  Kigmmans 6ppningskakar [6] Distributionsutlosare
[3]  Sluteffektor [7]  Aktiveringsspak

[4]  Axel' [8] Handtag

"Hela axelns Idngd ar formbar och avsedd for justeringar upp till 45 grader i valfri riktning.

A VARNING: LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN
VIKTIGT!

Denna broschyr dr utformad for att underlatta anvndningen av denna produkt. Det &r inte en hanvisning till kirurgiska
tekniker.

INDIKATION FOR ANVANDNING
AtriClip LAA Exclusion System anvénds for forslutning av vénster hjartora.
KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte enheten som en forebyggande tubarocklusionsenhet.

A VARNINGAR A

Forsok inte att flytta eller ta bort klamman efter distributionen. Detta kan resultera i vavnadsskada eller revor.

Anvand endast den hér enheten enligt anvisningarna.
Underlatenhet att gora detta kan resultera i skada for anvéndaren eller patienten.

Anvénd inte pa vévnad som enligt kirurgen inte skulle kunna tolerera konventionella suturmaterial eller
konventionella stangningstekniker (t.ex. kirurgisk haftning). Detta kan resultera i vévnadstrauma, utslagning,
trasig vavnad,
forskjutning och/eller brist pa dnskad homeostas.

Utvérdera klammans position noga, vavnadstjocklek och vavnadsbredd innan du anvander kigmman. For att
bestimma lamplig kldmstorlek, se bruksanvisningen for Gillinov-Cosgrove. Underlatenhet att storleksanpassa eller
placera klamman kan resultera i: vdvnadstrauma, utslagning, trasig vavnad, forskjutning och/eller brist pa onskad

homeostas.

Anvénd inte pa en LAA mindre dn 29 mm i bredd och 1,0 mm véggtjocklek. Detta kan leda till:
trauma, utslagning, trasig vavnad, forskjutning och/eller brist pa nskad homeostas.

Anvénd inte pd en LAA stdrre dn 50 mm pa okomprimerad vavnad. Detta kan resultera i ofullsténdig ocklusion av
strukturen.

A MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Upotreba sredstva treba da se ogranici na odgovarajuce obucene i kvalifikovane zdravstvene radnike.

2. Pailjivo procitajte sva uputstva AtriClip Flex-V LAA sistem za ekskluziju. Nepridrzavanje uputstava moze dovesti
do nepravilnog rada sredstva.

3. Imajte u vidu da usled pojedinacnih tehnika lekara i anatomije pacijenta moze doci do razlika u odredenim
procedurama.

4. Vodite racuna da ne ispustite sredstvo jer ga na taj nacin mozete ostetiti. Nemojte koristiti sredstvo ako ga
ispustite. Zamenite ga novim sredstvom.

5. STERILNO, u neotvorenom, neostecenom pakovanju. Iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisite viSe puta.
Ne koristite vise puta.

6. 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 velicinu klipa.

7. Nemojte menjati ovaj instrument. Upotreba izmenjenog sredstva moze dovesti do nepravilne funkcije
instrumenta. Kompanija AtriCure, Inc. ne daje nikakve tvrdnje niti izjave u vezi sa karakteristikama performansi ovog
proizvoda u sluaju menjanja AtriClip Flex-V™ LAA sistema za ekskluziju.

8. Nemojte hvatati prihvatnicu sredstva da biste savili osovinu jer to moze dovesti do ostecenja sredstva.
Prekomerno savijanje ili uvrtanje osovine moze da utice na performanse sredstva. Nemojte pokusavati da uvijete
prihvatnicu sredstva jer to moze da dovede do ostecenja sredstva.

9. Evakuisite tromb iz aurikula leve srcane pretkomore pre aplikacije klipa kao i kod drugih konvencionalnih
hirurskih tehnika okluzije aurikule leve srcane pretkomore. Procenu prisustva tromba treba izvrsiti po nahodenju
hirurga i u skladu sa standardom nege.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvandning av enheten bdr begransas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

2. Lasallainstruktioner noggrant for AtriClip Flex-V LAA-Exclusion System. Underlatenhet att korrekt folja
instruktionerna kan resultera i felaktig funktion av enheten.

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

4. Tappa inte enheten eftersom det kan orsaka skada pa enheten. Om enheten tappas far den inte anvéndas. Ersatt
med en ny enhet.

5. STERIL i odppnad, oskadad férpackning. Endast for engangsbruk. Atersterilisera inte. Ateranvind inte.

6. Overvig noggrant eventuell prekirurgisk behandling som patienten kan ha genomgétt och i motsvarande val
av klamstorlek. Preoperativ stralbehandling kan resultera i vavnadsforandringar. Dessa andringar kan till exempel
orsaka att vavnadstjockleken dverskrider det angivna intervallet for den valda kidmstorleken.

7. Andrainte detta instrument. Anvandning av en modifierad apparat kan resultera i felaktig instrumentfunktion.
AtriCure, Inc. goringa ansprak eller representation vad géller produktens prestandaegenskaper om nagra @ndringar
har gjorts i AtriClip Flex-V™ LAA Exclusion System.

8. Tainte tag i enheten sluteffektor for att bdja till axeln, eftersom detta kan resultera i skador pa enheten.
Overdriven bjning eller veck av axeln kan paverka enhetens prestanda. Frsok inte att vrida enhetens sluteffektor,
eftersom detta kan orsaka skada pa enheten.

9. Evakuera blodpropp fran LAA fore evakuering av kiimman som med andra konventionella LAA
ocklusionskirurgiska tekniker. Utvérdering av forekomst av blodpropp bér garas per kirurgens gottfinnande och
vardstandard.

10. Placera och distribuera klamman pa ett sétt som ger adekvat visualisering av alla vavnader som anvénds. Délig
visualisering kan resultera i suboptimal placering.

11. Varnoga med att minimera manipulering av LAA och kidmman efter klamdistribution.

12. Virekommenderar att klippet placeras i ett torrt félt.

13. Forsok inte att rotera dnden utan att dra ut den ur last lage. Kraft som anvénds i last Idge kan orsaka skador pa
enheten.

14. Dra bara in distributionsutldsaren nar kidmman &r korrekt placerad dver LAA. Om du drar i distributionsutldsaren
frigdrs klamman permanent fran applikatorn.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Kirurgens beddmning, med hjélp av Gillinov-Cosgrove Selection Guide, bor avgara vilken klamstorlek som ska tillimpas.

VAL AV KLAMMA

1. Anvand Gillinov-Cosgrove Selection Guide, for att bestamma rétt val av LAA-klimma (Se figur 2). Klamstorlekar
finns i enhetspaketet.

Klamstorlek LAA storleksintervall
35mm 29-35mm
40mm 3440 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

2. Anvénd steril teknik och ta bort AtriClip Flex-V LAA-Exclusion System fran forpackningen.
3. Anvénd aktiveringsspaken pd handtaget for att forsiktigt dppna och stanga klamman for att sakerstalla korrekt
funktion.

AXELBOINING

4. AtriClip Flex-V innehaller en formbart skaft som kan omformas till stod for att f tillgang till LAA. Applicera ett
|étt tryck for att forma enhetsaxeln som kravs for anatomiska variationer (Se figur 3).

AFﬁrsiktighetsétgérder: Tainte tag i enheten sluteffektor for att bdja till axeln, eftersom detta kan resultera i
skador pa enheten. Boj genom att forsiktigt koncentrera kraften under bada tummarna. Overdriven bojning eller veck
av axeln kan paverka enhetens prestanda. Forsok inte att vrida enhetens sluteffektor, eftersom detta kan orsaka skada
péd enheten.

AXELROTATION

5. Genom att dra rotationsratten framat (distalt) och vrida den &t vanster eller hdger, kan effektorn for Flex-V LAA-
Exclusion System roteras manuellt fran sida till sida. KIimman och sluteffektorn kan rotera 90° vénster eller hoger i
steg om 45° for att redogora for anvandarpreferenser eller variationer i patientens anatomi (Se figur 4).

6. Foratt lasa sluteffektoren i position, sldpp det framatgdende trycket pa ratten och se till att den sitter pa plats.

PLACERING AV KLAMMA
7. Mangvrera AtriClip Flex-V LAA Exclusion System till det riktade dissekeringsplanet (Se figur 5).

8. Oppna forsiktigt klimman genom att klimma pa aktiveringsspaken.

0BS! Behall trycket pa aktiveringsspaken for att hélla kiimman dppen. Den hér enheten innehaller ingen automatisk
lasfunktion.

9. Placera forsiktigt kiimman vid basen av LAA (Se figur 6).

10. Placera kliimman pa ett sétt som ger tydlig visualisering av alla vévnader som anvénds.

11. Nér klamman fortfarande ar fast pa distributionsenheten ska du se till att inga omgivande strukturer stor eller
skadas av klimman och att kldmman dr korrekt placerad.

12. Nér klammant har placerats pa ratt satt slapper du langsamt aktiveringsspaken sa att kiamman sténgs.

13. Om kldmman inte dr korrekt placerad, 6ppna klamman forsiktigt och omplacera vid behov.

DISTRIBUTION
14. Distribuera klamman genom att dra i distributionsutldsaren langst ut pa handtaget (Se figur 7).
0BS! Ett horbart "klick” kommer att horas nér distributionsutlosaren har aktiverats.

AFﬁrsiktighetsétgérder: Dra bara in distributionsutldsaren nér klimman &r korrekt placerad dver LAA. Om du
drari distributionsutldsaren frigors kiimman permanent fran applikatorn.

15. Ta forsiktigt bort sluteffektorn frdn LAA enligt bilden nedan Idmnar kldmman och tillbehdrssutur bakom (Se
figur 8).

16. Kassera distributi efter anvéndning. 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.

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, maste den rengdras grundligt och desinficeras fore
packning. Den ska transporteras antingen i originalforpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra
skador under transporten och den bor vara korrekt markt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt
farliga karaktaren hos forsandelsens innehall.

Instruktioner for rengdring och material, inklusive lampliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer
kan erhéllas fran AtriCure, Inc.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvandaren tar pa sig ansvaret for att godkénna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att
sakerstalla att produkten endast anvénds pa det sétt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begransat
till att sakerstalla att produkten inte dteranvandas.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sarskild eller foljdskada, skada
eller kostnad som dr resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som ar
relaterad till personskada eller skada pa egendom.

HANTERINGSINFORMATION: V-KLAMMA
MRI-INFORMATION
INFORMATION OM MRI-SAKERHET

MR villkorlig

Icke-Kliniska tester visade att AOD2 (ringformig ocklusionsenhet) ar 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 magnetfélt pa 4,000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapolerade) eller mindre

« Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (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 skanningsfarhallanden som definierats for AOD2, forvéntas kiamman producera en maximal
temperaturhdjning pa 3,1 °Cefter 15 minuter av kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

ARTEFAKTINFORMATION

licke-Kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av AOD2-klamman ungefér 20 mm fran V-klippet nér det
avbildas med en dvertoningsekopulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

SYMBOLS GLOSSARY

en SYMBOLS GLOSSARY \bg PEYHYK HA CUMBOIIUTE \cs VYSVETLIVKY SYMBOLU \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 ORDALISTI YFIR TAKN \it GLOSSARIO DEI SIMBOLI It SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS \lv SIMBOLU GLOSARIJS \nl VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN \no SYMBOLLISTE \pl SEOWNIK SYMBOLI \pt GLOSSARIO DE
SIMBOLOS \ro GLOSAR DE SIMBOLURI \sk SLOVNIK SYMBOLOV \s! SLOVAR SIMBOLOV \sq FJALORTHI | SIMBOLEVE \sr ZNACENJE SIMBOLA \sv SYMBOLORDLISTA

]

en Manufacturer\bg Mpou3soauten\cs Vyrobce\da Producent\de Hersteller\el Kataokevaotic\es Fabricante\
et Tootja\fi Valmistaja\fr Fabricant\hr Proizvodac\hu Gyértd\is Framleidandi\it Produttore\lt Gamintojas\
Iv Razotajs\nl Fabrikant\no Produsent\pl Producent\pt Fabricante\ro Producator\sk Vijrobca\s| Proizvajalec\
st Proizvodac\sv Tillverkare

d

f en Caution\bg Bi \cs U é Forsigtig\de Vorsicht\el lpocoyx\es Precaucion\et Partiikood\

fi Huomio\fr Attention\hr Oprerz\hu Figyelem!\is Vario\it Attenzione\lt 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 va npou3BoacTso \cs Datum vyroby \da Fremstillingsdato \
de Herstellungsdatum \et i dev\el i fi¢ \es Fecha de fabricacidn \
fiValmistuspaivamaara \fr Date de fabrication \hr Datum proizvodnje \hu Gyértas datuma \is
Framleidsludagsetning \it Data di fabbricazione \It Pagaminimo data \Iv Izgatavosanas datums \nl
Fabricagedatum \no Produksjonsdato \pl Data produkgji \pt Data de fabrico \ro Data fabricatiei \sk Datum
vyroby \sl Datum izdelave \sq Data e prodhimit \sr Datum proizvodnje \sv Tillverkningsdatum

en Consult Instructions for Use\bg BuxTe nHc 33 ynotpe6a\cs P jjte si névod k pouziti\da Se
brugsanvi de Gebrauct isung beachten\el ZupBouleuBeite Tic 0dnyieg xprionc\es Consultar
las instrucciones de uso\et Lugege kasutusjuhendit\fi Noudata kéyttdohjetta\fr Consulter le mode d'emploi\
hr Pogledajte upute za uporabu\hu Tekintse meg a haszndlati utasitést!\is Sja notkunarleidbeiningarnar\
it Consultare le Istruzioni per 'uso\lt Zr. naudojimo instrukcija\lv Skatiet lietosanas instrukcijas\nl Raadpleeg de
gebruil ijzing\no Se isningen\pl Patrz instrukcja obstugi\pt Consultar as instrugdes de utilizacao\
ro Consultati instructiunile de utilizare\sk Precitajte si navod na poutitie\sl Upostevajte navodila za uporabo\
s Pogledajte uputstvo za upotrebu\sv Se bruksanvisningen

en Use-by date\bg Cpok Ha roaroct\cs Datum konce spotieby\da Udlobsdato\de Verfallsd | Hysepopn
Miénc\es Fecha de caducidad\et Meditsiiniseade\fi Viimeinen kayttopéiva\fr Date de péremption\hr Rok trajanja\
hu Felhaszndlhatdsagi datumis Sidasti notkunardagur\it Data di scadenza\lt Naudoti iki nurodytos datos\
Iv Mediciniska ierice\nl Uiterste gebruiksdatum\no Brukes innen\pl Termin waznosci\pt Data de validade\
1o A se utiliza pana la data de\sk Détum spotreby\s| Datum izteka roka uporabnosti\sr Rok upotrebe\sv Sista
forbrukningsdatum

en Sterilized using irradiation\bg G CITbueHme\cs im\da Steriliseret med
straling\de Durch hlung sterilisiert\el A pwHEVO e Yprion aktivooliac\es Esterilizacion por

radiacion\et Steriliseeritud kiirgusega\fi Steriloitu sateilyttamalla\fr Stérilisé par irradiation\hr Sterilizirano

n zracenjem\hu Sugdrzassal sterilizélva\is Saeft med pvi ad nota geislun\it Sterilizzato tramite irradiazione\

It Sterilizuota Svitinant\lv Sterilizéts ar apstarosanu\nl Gesteriliseerd door middel van bestraling\no Sterilisert
ved straling\pl Produkt wysterylizowany promieniowaniem\pt Esterilizado por irradiagao\ro Produs sterilizat prin
iradiere\sk Sterilizované pomocou Ziarenia\s! Sterilizirano z ot j ilizirano zracenjem\sv Steriliserad

genom bestralning

en Do not re-use\bg He i pHo\cs NepouZivejte opakované\da Ma ikke genbruges\de Nicht
wiederverwenden.\el Mnv enavaypnatonoteite\es No reutilice el producto\et Uhekordseks kasutamiseks\fi Ei
saa kayttad uudelleen\fr Ne pas réutiliser\hr Nemojte ponovno upotrebljavati\hu Tilos djrafelt lnit\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 Ateranvand inte

en Do not re-sterilize\bg He ctep pait pHo\Cs ilizujte opakované\da Ma ikke
de Nicht ilisieren.\el Mnv pwvete\es No reesterilizar\et Mitte taassteriliseerida\f Ei saa
steriloida uudelleen\fr Ne pas restériliser\hr Nemojte ponovno sterilizirati\hu Tilos Gjrasterilizélnil\is Md 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 Nesterilizujte opakovane\s! Ne sterilizirajte znova\sr Ne sterilisati ponovo\sv Atersterilisera inte

en Do not use if package is damaged\bg He iiTe, ako eHap s Nepouzivejte, je-li
obal poskozen\da M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget\de Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist\el Mn xpnotonoteite £dv n ouokevaoia éxet umootei (npud\es No utilizar si el envase esté dafado\
et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud\fi Al kayté, jos pakkaus on vahingoittunut\fr Ne pas utiliser
sil'emballage est é\hr Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena\hu Ne hasznélja, ha a
csomagolds sérilt!\is Notid ekki ef umbudir eru skemmdar\it Non utilizzare se la confezione & danneggiata\

It foti, jei pakuoté pazeista\lv Nelietot, ja ief ir bojats\nl Niet gebruiken als de kki
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, e je ovojnina poskodovana\sr Ne koristiti ako je pakovanje osteceno\
sv Anvand inte om forpackningen &r skadad

en Indicated MRI-Conditional\de Indiziert als MR-tauglich (MR Conditional)\nl Aangegeven MRI-conditioneel\
frDépend de I'RM\it A compatibilita RM condizionata\es Compatibilidad condicional con RM\cs Indikovéno
jako podminéné pouzitelné pfi MR\sk Indikované ako vhodné na magnetick( rezonanciu za urcitych podmienok\
plWarunkowo dopuszczony do stosowania w Srodowisku MRI\ru YcnogHo MPT-cosmectimoe u3genue\pt Indicado
como RM condicional\da Indiceret MR-betinget\sv Indikerad MRI-villkorad\fi MRI-ehdollinen\no Indikert MR-betinget\
el Evbeikvutatyia yprion oe nepiaNhov MRI unid mpoirmoBéoeic\et Naid MRT- kuna\lv Dross MR vidg,
ievérojot noraditos nosacijumus\t Salyginai saugus MRT aplinkoje\bg Moka3aH 3a coBmectum ¢ AMP npu onpezienenin
yenosua\hr Oznaceno kao uvjetno siguro za snimanje MR-om\s| Navedeno pogojno varmo pri magnetno-resonancnem
slikanju\sr Indkikovano kao uslovno bezbedno za MR\ro Indicatie privind compatibilitatea RMN conditionata\is Merkt sem
skilyrt fyrir sequiémun\al E indikuar si e kushtézuar nga MRI\hu Feltételesen alkalmas MR-komyezetben vald haszndlatra

en Unique Device Identifier\bg Yuukanen unexudukatop Ha usgenve\cs Jedinecny identifikétor prostredku\
da Entydig enhedsidentifikator\de Produktidentifizi \el AMOKAELOTIKO QVayVwpLOTIKG

Texvooyiko mpoiovrog\es Identificador tinico del dispositivo\et Unikaalne seadme identifitseerimistunnus\

fi Laitteen yksiloivé tunniste\fr Identifiant unique du dispositifihr Jedinstvena identifikacija proizvoda\
hu Egyedi eszkdzazonositd\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 Identificacéo tinica do dispositivo\

ro Identificatorul unic al dispozitivului\sk Jedinecny identifikétor pristroja\s| Enolicni identifikator pripomocka\

st Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva\sv Unik enhetsidentifierare

en Batch code\bg Koa Ha napuga\cs Cislo 3arze\da Batchkode\de Chargennummer\el KuwSik6g naptidac\
es (ddigo de lote\et Partiikood\fi Erakoodi\fr Code du lot\hr Kod serije\hu Tételkdd\is Lotundimer\it Numero
di lotto\It Partijos kodas\Iv Partijas kods\nl Partijcode\no Batchkode\pl Kod partii\pt Codigo do lote\ro Codul
lotului\sk Cislo $arze\s! Koda serije\sr Kod serije\sv Batchkod

en Model Number\bg Homep Ha mogen\cs Cislo modelu\da Model \de Modell \el ApiBog
povtéhou\es Niimero de modelo\et Mittepiirog fi Malli \fr Numéro de modele\hr Broj modela
hu Tipusszam\is Gerdarnimen\it Numero di modello\lt Modelio is\lv Nepirogéns\nl Model \
no Ikke-pyrogen\pl Numer modelu\pt Ndmero de modelo\ro Numarul modelului\sk Cislo modelu\s! Stevilka

modela\sr Broj modela\sv Modellnummer

en (atalog number\bg Katanoxen Homep\cs Katalogové Cislo\da Katalognummer\de Bestellnummer\el ApiByog

Oy Niimero de catalogo\et Katalooginumber\fi Luettel Référence catalogue\hr Kataloski
REF broj\hu Kataldgusszam\is Vorulistandmer\it Numero di catalogo\It Katalogo numeris\lv Kataloga numurs\
nl Catal no Katal \pl Numer katall y\pt Nimero de catélogo\ro Numarul de catalog\

sk Kataldgové cislo\sl Kataloska Stevilka\sr Kataloski broj\sv Katalognummer

en Non-pyrogenic\bg Anuporetto\cs Nepyrogenni\da Ikke-pyrogen\de Nicht-pyrogen\el Mn mupetoyévo\

es Apirdgeno\et Mittepiirogeennel\fi Ei p \fr Apyrogéne\hr Nije pirogeno\hu Nem pirogén\
is Inniheldur ekki sétthitavalda\it Apirogeno\It Nepirogeniskas\Iv Nepirogéns\nl Niet-pyrogeen\no Ikke-pyrogen\
pl Niepirogenny\pt Apirogénico\ro Produs apirogen\sk Nepyrogé | Apirogi pirog Icke-pyrog

en Not made with natural rubber latex\bg He e npousBesien ¢ ectecten natekcos kayuyK\cs Neni vyrobeno z
pfirodniho latexu\da Fremstillet uden naturgummilatex\de Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt\el Aev
Kataokevddetat amé Aare€ guotkod kaoutooUk\es No contiene létex de caucho natural\et Valmistamisel pole
k i looduslikk i it\fi Ei valmi I i i Ne contient pas de latex de

@ caoutchouc naturel\hr Nije izradeno od lateksa od prirodne gume\hu Nem tartalmaz természetes latexqumit\

is Ekki framleitt tr nattirulequ gimmilatexi\it Non realizzato con lattice di gomma naturale\lt Pagamintas
nenaudojant natiiralaus kauciuko latekso\lv Nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa\nl Niet vervaardigd
met latex van natuurlijk rubber\no lkke laget av naturgummilateks\pl Nie zawiera lateksu naturalnego\pt Nao
contém ltex de borracha natural\ro Nu contine latex din cauciuc natural\sk Pri vjrobe sa nepoutila prirodna
latexova guma.\s 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 Ciictema c efHa crepunna 6apuepa c
npeanasHa BbTeLHa onakoBka\cs Systém jedné sterilni bariéry s vnitinim ochrannym obalem\da Enkelt sterilt
[ med beskyttende indvendig emballage\de Einfaches mit Schutzverpackung

innen\el Eviaio obotnpa PWHIEVOL PpaypoD e PIKI TIp 1l ia\es Sistema de
proteccion estéril individual con embalaje protector interior\et Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos kaitsva
valispakendiga\fi Yksinkertainen steriili estojarjestelma, jonka sisalld on suojapakkaus\fr Systeme de barriére
stérile simple avec emballage de protection & l'intérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom
ambalazom iznutra\hu Egyréteqii steril rendszer bels6 véddc lassal\is Einota sfd hindrunarkerfi
med hlifdarumbidum 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
aizsargiepakoj | Enkelvoudig steriel barrie met besch de bi pakking\no Enkelt
sterilt barri med beskyttende je 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 barierd sterild unica, cu ambalaj de protectie interior\sk Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vnitornym
ochrannym obalom\s| Enojni sterilni pregradni sistem z notranjo zascitno ovojnino\sr Sistem jedne sterilne
barijere sa zastitnom ambalazom unutra\sv Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning inuti

en Keep Dry \de Trocken halten \nl Droog houden \fr Garder au sec \iit 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 \It Laikyti sausai
\el Aatnpeite o mpoidv oteyvé \bg fla ce nasu cyxo \hr Cuvajte na suhom miestu \hu Széraz helyen
tartandd \s! Vizdrzujte suhost \sr Cuvati na suvom \ro A se pastra uscat \is Haltu purru \al Mbajeni né
gjendje té thaté \fi Pidettavé kuivana

en Single Sterile Barrier System with protective packaging outside\bg Cuctema c efHa crepunta 6apuepa ¢
npe/nasHa BbHILUHA onakosKa\cs Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem\da Enkelt sterilt

med besk de emballage udenpé\de Einfaches Sterilbarri mit Schutzverpackung
auBen\el Eviaio sbotnpa PWHEVOU PPayHOD e EEWTEPIK Tp: il ia\es Sistema
de proteccion estéril individual con embalaje protector exterior\et Uhekordne steriilne barjadrisiisteem

koos kaitsva valispakendiga\fi Yksinkertainen steriili estojarjestelma, jossa on p
fr Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection a lextérieur\hr Sustav jednostruke sterilne
barijere sa zastitnom ambalazom izvana\hu Egyréteqi steril rendszer kiils6 véddcsomagolassal\is Einota saefd
hindrunarkerfi med hlifdarumbtioum 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 argju aizsargiepak nl Enkelvoudig steriel barrie 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 tinica com embalagem de protegao 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 skyddsforpackning
pa utsidan

en Authorized representative in the European Community\bg YnbnHomouuen npepictaButen 8 Esponeiickara
0buyHocT\cs Opravnény zastupce pro Evropské spolecenstvilda Autoriseret repraesentant i EU\de Autorisierter
Vertreter in der Européischen Gemeinschaft\el E¢ouatodotnyiévog avtimposwnog otnv Eupwmaiki Kowotnta\

esRep izado enla idad Europea\et Steriliseeritud kiirg | edustaja
Euroopan yhteisossa\fr Représentant autorisé dans la C é européenne\hr Ovlasteni p ik u
E Europskoj uniji\hu Hivatalos képviselet az Eurépai Unidban\is Vidurkenndur umbodsadili ESB\it Rappresentante

autorizzato nella Comunita Europea\lt |galiotas atstovas Europos Bendrijoje\lv Sterilizéts ar apstarosanu\
nl Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap\no Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap\pl Autoryzowany przedstawiciel w Unii i jskiej\pt Repl izado na C
Europei p autorizatin C itatea Europeand\sk Autorizovany zéstupca v Europskom
spolocenstve\s| Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti\sr Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici\
sv Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

en Importer \bg BHocuTen \cs Dovozce \da Importor \de Importeur \et Importija \el Eioaywyéag \es
Importador \fi Maahantuoja \fr Importateur \hr Uvoznik \hu Importér \iis Mikilvaegt \it Importatore \It
Importuotojas \Iv Importétajs \nl Importeur \no Importer \pl Importer \pt Importador \ro Importator \sk
Importér \sl Uvoznik \sr Uvoznik \sv Importdr

en Does not contain Phthalates\bg He cbabpia dranatu\cs Neobsahuje ftalaty\da Indeholder ikke ftalater\
de Enthélt keine Phthalate\el Aev mepiéxet pBahikég eviraei\es No contiene ftalatos\et Ei sisalda ftalaate\
i Ei sisalld ftalaatteja\fr Ne contient pas de phtalates\hr Ne sadrZava ftalate\hu Nem tartalmaz ftaltokat\
is Inniheldur ekki paldt\it Non contiene ftalati\It Sudétyje néra ftalaty\lv Nesatur ftalatus\nl Bevat geen
ftalaten\no Inneholder ikke ftalater\pl Nie zawiera ftalanéw\pt Nao contém fosfatos\ro Nu contine ftalati\
sk Neobsahuije 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 erfilt die Anforderungen der europaischen 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
requisit della Direttiva 93/42/CEE\es El producto cumple los requisitos de la Directiva 93/42/CEE\cs Produkt je v souladu s pozadavky smérmice 93/42/
EHS\sk Produkt vyhovuje poziadavkam smernice 93/42/EHS\pl Produkt zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG\ru U3genue cootsetcrayer
TpeGoBakumAM AupeTvabi 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\fi Tuote tayttaa direktiivin 93/42/ETY vaatimukset\no Produktet oppfyller kravene i direktiv
93/42/E@F\el To npoiov ouppopgaveTal pe Tig anartrioel ¢ odnyiag 93/42/E0K \et Toode vastab direktiivi 93/42/EMU nduetele\lv Produkts atbilst
Direktivas 93/42/EEK prasibam\It Gaminys atitinka direktyvos 93/42/EEB reikalavimus\bg MpoayKT®T 0Tr0BapA Ha U3UCKBaHHATa Ha [lupeKTiBa
93/42/EM0\r Proizvod je u skladu sa zahtjevima Direktive 93/42/EEZ\s| lzdelek ustreza zahtevam Direktive 93/42/EGS\st Proizvod ispunjava zahteve
Uredbe 93/42/EEC\ro Produsul respect cerintele directivei 93/42/CEE\is Varan uppfyllir krofur tilskipunar 93/42/EBE\al Produkti pajtohet me kérkesat e
Direktives 93/42/KEE\hu A termék megfelel a 93/42/EGK irényelv eldirésainak
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