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INSTRUCTIONS FOR USE

AtriClip® Selection Guide
DESCRIPTION

The AtriClip Selection Guide (Guide) is an accessory that works in conjunction with the AtriClip LAA Exclusion System.
The AtriClip LAA Exclusion System is comprised of the AtriClip LAA Exclusion Device (Clip), the AtriClip Applier, and the
Guide.

The Guide is a single patient use surgical instrument designed to assist in the selection of the appropriate Clip. The
Guide is malleable and may be placed directly adjacent to the Left Atrial Appendage (LAA) for sizing. There are markings
on the guide which facilitate the evaluation of the structure and selection of the appropriate Clip size. The markings on
the guide are 4 mm +/- 0.5 mm shorter than the clip nominal dimensions to approximate the appendage compression
when the clip is applied. Tissue thickness, appendage geometry and other factors can affect sizing decisions therefore it
is the physician’s judgment to select the appropriate size.

The Guide does not contain natural rubber latex components.
ATRICLIP SELECTION GUIDE NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)
[11  Handle [2] Base [3]  Indication Marks
/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 ™ Selection Guide (Guide) is intended to be used as an accessory to the AtriClip LAA Exclusion System.
CONTRAINDICATIONS

None known

A wagnings A

Do not use the Guide if the sterility barrier is breached. To avoid the risk of patient infection, inspect the product
packaging prior to opening to ensure that the sterility barrier is not breached.

Do not apply excessive force when using the Guide. Using excessive force may cause tissue damage.

6. He orbBaiite Bopaua B 06nactTa ¢ pasrpadieHnTe MapKUpoBKM.
7. He cTepunu3upaiite 1 He u3non3BaiiTe NoBTOpHO Bojaya. fla ce U3non3ga camo BbpXy eANH NaLMeHT.

WHCTPYKLIUKM 3A YNOTPEBA

1. 113BazeTe Bojaua oT OMaKoBKaTa, Kato M3N0/3BaTe CTepUIHA TEXHNKA.
2. Pa3nonoxete Bojaua Taka, ye Aa e HenocpezctBeHo Ao LAA. (Bukre Qurypa 2)

3ABENEXKA: U3mepsaxeTo TpA6Ba Aia ce Hanpasy B 0CHOBaTa Ha yXoTo.

3. U3mepete LAA vt u3bepeTe Luunka ¢ NOAXOAALLYA pasmep.

Pasmep Ha wunkara [lnana3oH Ha ronemuHata Ha LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

4. U3xgbpnete Bojaya cnef ynmpeﬁa. (na3gaiiTe MecTHUTE HOpPMaTuBHN pasnopenﬁm nnnaHose 3a
PeuyKnMpaxe No OTHOLUEHNE Ha U3XBbPAAHETO UK PeLMKNMPAHETO Ha YaCcTU Ha YCTPOCTBOTO.

KOMMJEKT HA YCTPOICTBOTO

CenekuuonHuaT Bopau AtriClip ce pocrasa kato CTEPUTIEH uHCTpymeHT 1 e npeJiHa3HayeH 3a U3N0n3BaHe camo Bbpxy
©[IVH NaLVeHT.

(TepunHoCTTa e rapaHTMpaHa, 0CBEH aKo 0NaKOBKaTa He e 0TBOPeHa WA HapyLueHa. He crepunu3upaiite NoBTOpHo.
He usnon3gaiite cenekUMOHHUA BOAAY e/l NOCOYEHNS CPOK Ha FOAHOCT.
BPDBLAHE HA U3N0N3BAH NPOAYKT

AKo nopajv HAKaKBa NpUuMHa NPOAYKTHT TpA6Ba Aa Gbe BbpHaT Ha AtriCure, Inc, npean usnpataxeto my Tpabea aa
ce cHabauTe C oTOpU3aLIMOHEH HoMep 3a BbpHaTH cTokv (RGA) oT AtriCure, Inc.

Axo npopykTbT € 61N B KOHTAKT ¢ KPbB WK TeNeCH TEYHOCTH, Npean OnakoBaHeTo My Tpnﬁsa 13 6be watenHo
NOYNCTeH n nesmmbekuvlpau. TpnﬁBa 7 bbae W3NpateH unn B OpUriHanHata cil KyTua, Unu B eKBIBaIeHTHA TakaBga,
3a [ia e npeAoTBpaT NOBPeAa NpU TPAHCNOPTUPAHETO, KaTo Tpnﬁsa 72 6be noctaseH eTuket ¢ RGA Homepa i
0603HaueHme, ye npartkara e ¢ 610N0rMyHO ONacHo CbbpKaHue.

Yka3aHuA 3a NOYMCTBaHe U MaTepyani, BKNIOYUTENHO MOAXOAALLY TPAHCMOPTHY KOHTeIiHepH, TouHuTe eTukeTh u RGA
HoMep MoraT Jia 6bar nonyyety ot AtriCure, Inc.

A BHUMAHMWE: 35paBHoTo 3aBef\eHMe HOCU OTTOBOPHOCT 3a TOBA MPOAYKTHT A1 6bAie NPaBIHO NOATOTBEH 1
0003HayeH 3a TpaHCNOpTUpaHe.

JEKNAPALIUM 3A OTKA3

I'Impeﬁvnenvne HOCAT 0TFOBOPHOCT 3@ onoﬁpﬂsaue Ha NpUemnnBoTo CbCTOAHNE Ha TO3U NPOAYKT npean ynmpeﬁaTa
My, KaKTO 11 3@ TOBa Aa Ce rapaHTipa, Ye NpOAYKTHT Ce U3M0J13Ba Camo N0 HauuHa, ONUCaH B Te3U MHCTPYKLUM 3a
ynmpeﬁa, BKJIIOUNTENHO, HO He Camo, Aia Cé rapaHTupa, Ye NpoAYKTHT HAMa Aa 6bae u3non3ga MOBTOPHO.

[pu HMKaKBu obcroaTencaa AtriCure, Inc. HAma aa Hocu OTFOBOPHOCT 3 CAyYaiiHY, CMIeLManHu unu nocneaBaLLy
3ary6m, noBpeau Unn pasxoaun, KOUTO Ca pe3ynTar 0T yMULLNIEHO HENPaBUIHO U3M0N3BaHe NIV MOBTOPHO U3M0N3BaHe
Ha TO3U NPOAYKT, BKNIOUUTENIHO 3ary6a, nospeza Unun pasxof, (Bbp3aH C ¢I/I3MH€CKa TpaBMa unu matepuanHa Lieta.

OBACHEHWUE HA CUMBOJIUTE B ETUKETUTE BHPXY OMAKOBKATA

HanpaseTe cnpaBka ¢ eTKeTa BbpXy BbHLUHATa 0NaKoBKa, 3a Aa BUANUTE KOW CUMBOAIM BaXKaT 3a TO31 MPOAYKT.

INSTRUCTIONS FOR USE @

Voditko pro vybér svorky AtriClip®
POPIS

Voditko pro vybér svorky AtriClip (voditko) je pfislusenstvi, které funguje ve spojeni se systémem AtriClip pro exkluzi
ouska levé srdecni siné (LAA). Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) se sklada z AtriClip pro exkluzi
ouska levé srdecni siné (svorky), apliktoru AtriClip a voditka.

Voditko je chirurgicky ndstroj pro jednoho pacienta, ktery ma pomoci pi vybéru vhodné svorky. Toto voditko je
tvarovatelné a miize byt umisténo primo v blizkosti ouska levé srdecni siné (LAA) za ticelem stanoveni velikosti. Na
voditku jsou znacky, které usnadiiuji vyhodnoceni struktury a vybér svorky pislusné velikosti. Znacky na voditku jsou
04 mm +/- 0,5 mm krat$i nez jmenovité rozméry svorky, aby se priblizily rozmériim stlaceného ouska pi nasazeni
svorky. Tloustka tkané, geometrie ouska a dal3i faktory mohou ovlivnit rozhodnuti o velikosti, proto je vybér vhodné
velikosti na posouzeni lékare.

Toto voditko neobsahuje zadné soucasti vyrobené z pirodniho latexu.
NAZVY SOUCASTI VODITKA PRO VYBER SVORKY ATRICLIP (VIZ OBRAZEK 1)
[1]  Rukojet [2]  Kofen [3] Indikacni znacky

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

DULEZITE UPOZORNENI!
Tato brozura mé slouzit jako pomicka pfi pouzivéni produktu. Nejedna se o referencni piiirucku chirurgickych postupd.
INDIKACE PRO POUZITI

Voditko pro vybér svorky AtriClip ™ (voditko) je urceno k pouZiti jako pfislusenstvi systému AtriClip pro otevienou okluzi
ouska levé srdecni siné (LAA).

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy

BRUGSANVISNING

1. Tag quiden ud af dens emballage under brug af steril teknik.
2. Juster guiden i forhold til LAA. (Se Figur 2)

BEMARK: Evaluering skal ske ved grunddelen af auriklen.

3. Evaluer LAA, og velg den passende klemmestarrelse.

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

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

LEVERINGSTILSTAND

AtriClip -storrelsesquiden leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt patient.
Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har véeret dbnet eller er blevet beskadiget. Ma ikke resteriliseres.
-storrelsesquiden ma ikke bruges efter den angivne udlgbsdato.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

Hvis produktet har vaeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengares og desinficeres grundigt inden
emballering. Det skal sendes enten i den originale aeske 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 rengoring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, korrekt markning og et RGA-nummer,
kan rekvireres fra AtriCure, Inc.

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klarggre og identificere produktet behgrigt til forsendelse.
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 til, 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 misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller
udgifter relateret til personskade eller tingskade.

FORKLARING AF DE SYMBOLER, DER ANVENDES PA MZERKNINGEN

De symboler, der gelder for dette produkt, kan ses pa merkningen pa yderemballagen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

AtriClip®-Auswahlhilfe
BESCHREIBUNG

Die AtriClip -Auswahlhilfe (Hilfe) ist ein Zubehorteil, das in Verbindung mit dem AtriClip LAA-Verschlusssystem
verwendet wird. Das AtriClip LAA-Verschlusssystem besteht aus der AtriClip LAA-Verschlussvorrichtung (Clip), dem
AtriClip Applikator und der Hilfe.

Die Hilfe ist ein chirurgisches Instrument fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten, das bei der Auswahl des
geeigneten Clips helfen soll. Die Hilfe ist formbar und kann zur GréBenmessung direkt neben das linke Herzohr (Left
Atrial Appendage, LAA) gelegt werden. Auf der Hilfe befinden sich Markierungen, die die Beurteilung der Struktur und
die Auswahl der passenden ClipgroRe erleichtern. Die Markierungen auf der Hilfe sind 4 mm +/- 0,5 mm kiirzer als die
Nennma@e des Clips, um die Kompression des Herzohrs beim Anbringen des Clips annahernd zu erfassen. Die Dicke des
Gewebes, die Geometrie des Herzohrs und andere Faktoren konnen sich auf die GroRenauswahl auswirken, so dass es
im Ermessen des Arztes liegt, die geeignete GroBe zu wahlen.

Die Hilfe enthélt keine Komponenten aus natiirlichem Gummilatex.
ATRICLIP -AUSWAHLHILFE — NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)
[1]  Griff [2] Basis [3]  Markierungen

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

Die AtriClip Auswahlhilfe™ (Hilfe) ist als Zubehérteil fiir das AtriClip LAA-Verschlusssystem vorgesehen.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

/\ PRECAUTIONS

1. Carefully read all instructions for the AtriClip Selection Guide prior to using the device. Failure to properly follow
instructions may lead to injury and/or may result in improper use of the device.

2. The AtriClip Selection Guide is to be used only to assist with selecting the appropriate Clip.

3. Use of the Guide should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

4. Toavoid damage to the device, do not drop or toss the Guide. If the Guide is dropped, do not use. Replace with
anew Guide.

5. Toavoid damage to the Guide, use caution when handling and interfacing with other devices.

6. Do not bend the guide in the area of the indication marks.

7. Do not re-sterilize or reuse the Guide. Single Patient use only.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using sterile technique, remove the Guide from its packaging.
2. Align the Guide adjacent with the LAA. (See Figure 2)

NOTE: Evaluation should occur at the base of the appendage.
3. Evaluate the LAA and select the appropriate Clip size.

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

4. Discard the Guide after use. Follow the local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or
recycling of device components.

HOW SUPPLIED

The AtriClip Selection Guide is supplied as a STERILE instrument and is for single patient use only.
Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged. Do not re-sterilize.

Do not use the Selection Guide after the expiration date indicated.

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.

&(AUTION: Itis the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the product for
shipment.

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.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.

WHCTPYKLIM 3A YNOTPEBA
CenekuuoHer Bopau AtriClip®
OMUCAHHUE

CenekuvonHuaT Bopay AtriClip (Bopau) e akcecoap, KoiTo paboTu 3aeHO CbC cuCTeMaTa 3a u3kntousate AtriClip
LAA. Cucremara 3a uskntousane AtriClip LAA ce cbcton ot n3kntouatwo ugenue (wunka) AtriClip LAA, yctpoiictso 3a
noctaBsAHe Ha wunkarta AtriClip 1 Bogau.

BopauT e Xupypruyeckt MHCTPYMEHT, NpeAiHa3HaYeH 33 U3N0N3BaHe CaMO BbPXY eAUH NaLMeHT KaTo NOMOLLHO
CpeACTBO NPy M36opa Ha NOAXOAALLA LWMNKa. BofaubT e rbBKaB v MoXe J1a Ce pa3nonoxu HenoCpeCTBEHO A0 YXOTO
Ha naBoTo npeacbpave (LAA) 3a onpepenane Ha pamepa. o Bogaya ca pasrpadenin MapkupoBKHI, KOUTO ynecHABaT
OLeHKaTa Ha CTpYKTypaTa 1 36opa Ha NoAXoAALLMA pa3mep Wwunka. MapkupoBKuTe BbpXy BoAaua ca c4 mm+/-0,5
MM 10-KbC 0T HOMUHANHUTE Pa3Mepy Ha LLMNKaTa, 33 A ce onpeaenit NpubAMUTENHO KoMNpecuATa Ha yxoro,
KOraro ce NOCTaBM LWunkara. [leGennHata Ha TbkaHTa, reoMeTpuaTa Ha yXxoto U Apyri GakTopu Moxe Aa NOBAUAAT Ha
petuieHueTo 3a pa3mepa. llopaju ToBa NOAXOAALLMA pa3mep ce 36Mpa no NpeLieHKa Ha nekaps.

BoAaubT He Ch/Ibpia YacTi OT eCTECTBEH NATEKCOB KayuyK.
HOMEHKNATYPA HA CENEKLINOHEH BOJIAY ATRICLIP (BUMKTE OUTYPA 1)

[1]  Npbxka [2]  Ocxosa [3]  Pa3rpadeHun MapkupoBKM
A BHUMAHME: NPEAK 1A U3NMON3BATE NPOAYKTA, MPOYETETE U3LLAN0 CIEAHATA UHOOPMALIUA
BAXHO!

Ta3u 6pouypa e nf YeHa Aa He TO Ha TO31 NIPOAYKT. T He e CpaBoYeH JJOKYMeHT 3a
XUIPYPrUYHU TEXHUKN.
MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

CenekuvonHuaT Bopay AtriClip ™ (Boaay) e npesHasHayeH Aa ce U3MoN3Ba kato NPUHAANEKHOCT KbM CUCTEMaTa 33
u3kntouaHe AtriClip LAA.

NPOTUBOMOKA3AHMA

Hama u3ecthu

A VAROVANI A

NepoutZivejte toto voditko, pokud doslo k poruseni sterilni bariéry. Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte
pired otevienim obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo k poruseni sterilni bariéry.

Pfi pouzivéni voditka nepouzivejte nadmérnou silu. PouZiti nadmérné sily miize zpiisobit poskozeni tkdné.

AWARNHINWEISEA

Die Hilfe nicht verwenden, wenn die Sterilitatsbarriere durchbrochen ist.
Um das Risiko einer Infektion des Patienten zu vermeiden, iiberpriifen Sie vor dem Offnen die
Produktverpackung, um sicherzustellen, dass die Sterilitétsbarriere nicht beschadigt ist.

Bei der Verwendung der Hilfe keine iibermaBige Kraft anwenden. Durch iiberméRige Kraft kann das Gewebe
beschadigt werden.

/\\ BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pred pouzitim zdravotnického prostfedku voditko pro vybér svorky AtriClip si peclivé prectéte viechny pokyny.
Nebudou-li v3echny pokyny spravné dodrzeny, mize dojit k poranéni, pripadné k nespravnému pouZiti tohoto
prostfedku.

2. Voditko pro vyhér svorky AtriClip slouzi pouze jako pomiicka pfi vybéru vhodné svorky.

3. Toto voditko smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany lékafsky persondl.

4. Voditko nesmi upadnout a neni dovoleno s nim hézet, aby nedoslo k jeho poskozeni. Pokud voditko upadne,
nepouZivejte jej. Nahradte jej novym voditkem.

5. Abyste zabranili poskozeni voditka, budte pfi manipulaci a propojeni s jinymi prostredky opatrni.

6. Neohybejte voditko v oblasti s indikacnimi znackami.

7. Voditko nesterilizujte ani nepouzivejte opakované. Urceno pouze pro jednoho pacienta.

NAVOD K POUZITI

1. Sterilnim postupem vyjméte voditko z obalu.
2. Umistéte voditko do blizkosti LAA. (Viz Obrazek 2)

POZNAMKA: Hodnoceni by mélo byt provedeno u baze ouska.

3. Provedte hodnoceni levé srdecni siné (LAA) a vyberte vhodnou velikost svorky.

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

4. Po poutiti voditko zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucésti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich
nafizeni a recyklacnich predpist.

PS0B DODANT

Voditko pro vybér svorky AtriClip je dodévano jako STERILNI nstroj a je uréeno k pouZiti pouze u jednoho pacienta.
Sterilita je zarucena, pouze kdyz baleni neni oteviené ani poskozené. Nesterilizujte opakované.

NepouZivejte voditko pro vybér svorky po uplynuti data konce spotfeby.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-i z jakéhokoli diivodu nutné produkt vrétit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba pied odeslénim ziskat od spolecnosti
AtriCure, Inc. ¢islo povoleni k vréceni zboZi (RGA).

Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim diikladné vycistén
avydezinfikovan. Je tfeba jej odeslat v piivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy
neposkodil. Musi byt sprévné oznacen ¢islem RGA a oznacenim pro zdsilky s biologicky nebezpe¢nym obsahem.

Pokyny tykajici se ciSténi a materidl, véetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vém
poskytne spolecnost AtriCure, Inc.

AUPOZORNENI’: Idravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméfenou piipravu a identifikaci produktu pro cely
prepravy.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UZivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude
poufit pouze zplsobem uvedenym v tomto navodu, véetné napfiklad zajisténi, ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfiké odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvl&stni nebo néslednou Skodu,
ztrdtu nebo vylohy v diisledku imysiného nesprévného poutiti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pripadné
$kody, ztréty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se Skodou na majetku.

VYSVETLENI SYMBOLU NA STITKU NA 0BALU

Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitku na vnéjsi strané obalu.

BRUGSANVISNING

AtriClip®-storrelsesquide
BESKRIVELSE

AtriClip -storrelsesquiden (guide) er et tilbehor, der fungerer sammen med AtriClip LAA-eksklusionssystemet. AtriClip
LAA-eksklusionssystemet bestar af AtriClip LAA-eksklusi dningen (kI ), AtriClip-anl en og guiden.

99

Guiden er et kirurgisk instrument til engangsbrug pa en patient, som er designet til at assistere i valget af den passende
klemme. Guiden kan formes og placeres direkte ved siden af venstre auricula atrii (LAA). Der er marker pd quiden, der
forenkler evaluering af strukturen og valget af den passende klemmestrrelse. Maerkerne pa guiden er 4 mm +/- 0,5
mm kortere end ki inelle di for at tilnaerme sig aurikelkomprimeringen, nar klemmen er anlagt.
Vaevstykkelse, aurikelgeometri og andre faktorer kan pavirke beslutninger angdende storrelse, og lzegens skal derfor
vurdere og vaelge den passende storrelse.

Guiden indeholder ingen komp

TERMINOLOGI FOR ATRICLIP -STGRRELSESGUIDE (SE FIGUR 1)

nter af naturlig ilatex.

[1] Héndtag [2]  Grunddel [3]  Indikationer
A FORSIGTIG: NEDENSTAENDE OPLYSNINGER SKAL GENNEMLASES NGJE FGR BRUG AF PRODUKTET
VIGTIGT!

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

INDIKATIONER FOR BRUG
AtriClip ™-storrelsesquiden (guiden) er beregnet til at blive brugt som tilbeher til AtriClip LAA-udelukkelsessystemet.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

A NPEAYNPEXAEHNA A

He u3non3saiite Bogaua, ako CTepwIHaTa Nperpaga e HapyLuena. 3a a npeoTBpaTuTe pucka ot MHdekwua
Ha NauuenTa, NpoBepeTe 0NakoBKaTa Ha NPOAYKTa, NPeaw Aa A 0TBOPUTE, 3a A CTe CUrypPHI, Ye CTepinHaTa
Nperpaga He e HapyLuexa.

He npunaraiite npekomepHo ycunue, Korato 3nonssare Bogaya.
/13non3BaHeTo Ha npekomepHo ycnunue Moxe ia A0Befe A0 yBPeXaHe Ha TbKaHTa.

A ADVARSLER A

Guiden ma ikke bruges, hvis sterilitetsharrieren er brudt. Risikoen for patientinfektion kan undgés ved at inspicere
produktemballagen for abning for at sikre, at sterilitetsharrieren ikke er brudt.

Der mé ikke udaves for stor kraft under brug af quiden. Udgvelse af for stor kraft kan forarsage vaevsskader.

/\ NPEANA3HY MEPKM

1. NpoyeTeTe BHUMATENHO BCUUKI YKa3aHWA 3a cenekuuoHHuA Bogau AtriClip , npeau Aa u3non3gare ToBa
ycTpoiicTBo. HecnassaHeTo Ha ykasaHnATa Moxe ia MpUYMHM TpaBMa /unu fa oefie A0 HenpasiniHa ynotpe6a
Ha yCTpOiCTBOTO.

2. CenekuwoHHuAT Bopau AtriClip Tpa6Ba Aa ce U3non3Ba camo Kato MOMOLLHO CPeACTBO Npy M36opa Ha
NOAXOAALA LUMNKa.

3. BopaubT MoXe Aa ce U3non3Ba camo T NOAXOAALL0 06yueH 1 npaBocnocobeH MeAULMHCKI NepCoHan.

4. 3a pawsberHete noBpe/a Ha YCTPOIICTBOTO, HUKOTA He U3NYCKaiiTe WK XBbPAAiTe Bofaua. He unongaiire
B0Zaua, aKo CTe ro U3MycHanu. 3aMeHeTe 1o ¢ HOB BOAaY.

5. 3apausberHete noBpeza Ha BoAaua, NOAX0XAaiiTe BHUMATENHO NPy paboTa v KOHTAKT ¢ APYry YCTPOiCTBA.

/I\ FORHOLDSREGLER

1. Laes omhyggeligt alle anvisninger for AtriClip -sterrelsesquiden far brug af instrumentet. Manglende overholdelse
af anvisningerne kan fore til personskade og/eller forkert brug af instrumentet.

2. AtriClip -storrelsesguiden ma udelukkende bruges som assistance til valg af den passende klemme.

3. Guiden ma udelukkende bruges af korrekt uddannet og kvalificeret laegefagligt personale.

4. Sorg for ikke at tabe guiden, og smid ikke med den, sa instrumentet ikke bliver beskadiget. Hvis guiden tabes, ma
den ikke anvendes. Udskift med en ny.

5. Beskadigelse af guiden undgas ved at udvise forsigtighed under handtering og forbindelse med andre
instrumenter.

6. Guiden ma ikke bgjes i omradet ved indikationerne.

7. Guiden ma ikke resteriliseres eller genbruges. Kun til brug pa en enkelt patient.

/\ VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Anweisungen fiir die AtriClip Auswahlhilfe sorgféltig lesen, bevor das Gerdt verwendet wird.

Werden die Anweisungen nicht korrekt befolgt, kann es zu Verletzungen und/oder falschem Gebrauch des Gerdts
kommen.

2. Die AtriClip -Auswahlhilfe ist nur als Hilfe bei der Auswahl des geeigneten Clips zu verwenden.

3. Die Hilfe darf nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal verwendet werden.
4. Um Beschadigungen des Gerats zu vermeiden, die Hilfe nicht fallen lassen oder werfen. Féllt die Hilfe herunter,
darf sie nicht verwendet werden. Durch eine neue Hilfe ersetzen.

5. Um Beschadigungen der Hilfe zu vermeiden, Vorsicht walten lassen, wenn andere Geréte verwendet oder
angeschlossen werden.

6. Die Hilfe im Bereich der Markierungen nicht biegen.

7. Hilfe nicht resterilisieren oder wiederverwenden. Nur fiir einen einzigen Patienten verwenden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Hilfe unter sterilen Bedingungen aus ihrer Verpackung nehmen.
2. Hilfe am LAA ausrichten. (Siehe Abbildung 2)

HINWEIS: Die Beurteilung sollte an der Basis des Herzohrs vorgenommen werden.

3. LAAbeurteilen und die passende ClipgroRe auswéhlen.

ClipgroBe LAA-GroBenbereich
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

4. Entsorgen Sie die Hilfe nach Gebrauch. Im Hinblick auf die Entsorgung und das Recycling der Gerédtekomponenten
sind die vor Ort geltenden Verordnungen und Recycling-Plane zu befolgen.

LIEFERUMFANG

Die AtriClip Auswahlhilfe wie als STERILES Instrument geliefert und ist nur fiir die Verwendung an einem einzelnen
Patienten vorgesehen.

Die Sterilitét ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht resterilisieren.
Die Auswahlhilfe nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht verwenden.
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 kénnen bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

AVORSI(HT: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, das Produkt fiir den Versand angemessen
vorzubereiten und zu identifizieren.

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, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

Unter keinen Umsténden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste, Schaden oder
Ausgaben, die das Ergebnis des absichtlichen Misshrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts
sind, einschlieBlich aller Verluste, Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschéden zusammenhangen.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG

Schauen Sie die Kennzeichnung auf der VerpackungsauBenseite an, um zu sehen, welche Symbole fiir dieses Produkt
verwendet werden.

OAHTIEZ XPHZHZ

038nydc emhoyr AtriClip®
NEPITPAOH

0 08nyoc emhoync AtriClip (08nyoc) ivat éva e§aptnpa mou Aettoupyei oe ouvduaopo pie To Z00Tnpa amokAelopol
AtriClip LAA. To Zootnpa amokhetopoo AtriClip LAA amoteheitar ané T Zuokevr amokhetopou AtriClip LAA (KAum), Tov
Eappootn AtriClip kat tov 08nyd.

008nyoc eivat éva xelpoupytko epyaleio mou mpoopietat yia xprion o€ évav pévo acevi kat eival axedlaopévo ya

va BonBa otnv emhoyn Tou katdAAnhou Khur. 0 08nyoc eivat Ehatdg kat pmopei va TomoBetnBei oe dpeon yettviaon

JE T0 aplotepd koAmko mpoadptnpia (LAA) yia kaBopiopd Slaotdoewv. Emdvw atov 0dnyd umdpyouv evdeiéelg mov
Steukohvvouv Tv aglohdynan tne Sopr¢ kai Ty emhoyn Tou katdMnhou peyéBoug kKA. Ot evdeiels endvw atov 0dnyo
€ivatkatd 4 mm -+/- 0,5 mm pKpOTEPEC AMG TIG OVOHAOTIKEG SIAOTAOEIC TOU KA Yia Vel TPOTEYYioouv T GUpTiEDT) TOu
TIPOCAPTAHATOC KATA TNV Eappoyn Tou KA. To Tiéyog Tou 10T0U, N YEWHETpia Tou TPOsapTAPAToC Kat dMot mapdyovTeg
Jmopolv va ennpedoouy TIC amoAdcel oxeTIKd pie To péyeBog, emopévag N emhoyn Tou KatdhAnou peyéBoug
EVAMOKELTAL TNV Kpion TOU 1aTpoU.

008nyoc dev mepiéyet e§aptipata amd Adte€ Guoiko) Kaoutaouk.
ONOMATOAOTIA OAHTOY EMIAOTHE ATRICLIP (BA. EIKONA 1)
[11 Aapr [2] Bdon [3]  Evbeitec

A TMPOZOXH: MPIN AMO TH XPHIH TOY MPOIONTOX AIABAZTE MPOZEKTIKA TIZ TAPAKATQ
MAHPO®OPIEX

IHMANTIKO!

To mapdv eyyetpidio eivat oyediaopévo ol MoTe va §

0€ (EIPOUPYIKES TEXVIKEC.

ENAEI=H XPHXHX

5

™ Xprion autoU Tou moiovTog. Aev amotehei avagopa

0 08nyoc emhoyr AtriClip ™ (08nydc) mpoopietat yia xprion we e€dptnia Tov Zuotipatog amokhelopou AtriClip LAA.
ANTENAEIZEIZ

Aev umapyovy yvwotéc avtevdeigelg

AHPOEIAOI’IOIHZEIZA

Mn xpnotpomoteite Tov 08nyo av éxet mapaBlaotei o paypoc amooteipwang. Npokeipévou va amogevydei o
Kivduvog pohuvang Tou acBevoug, emBewprioTe T GUGKELATIA TOU TIPOTOVTOC TPV ATTG TO GVOLYJa, WOTE Va
BeparwBeite 611 Sev £xel mapaplaoTei o ppaypdg amooTeipwong.

Mnv aokeite umepBohiki) ovapn kata t xprion Tou 08nyou. H yprion umepPoNikiic Sovapng pnopei va mpokahéoet
10Tk BAdpN.

/N npoovaazeiz

1. MaPdote mpoaeKTIka ONEG TIC 0dnyieg oxeTIKG e Tov 08ny6 emhoyng AtriClip mpwv amd T xprion TG GUOKEVI.
H minppedg Tpnon Twv odnyicv pmopei va 0dnyroet oe Tpavpatiopd fi/kat pmopei va éxet wg amotéheopia v
£0(palpévn xprion TG GUOKELIG.

2. 008nyoc emhoyrc AtriClip mpémet va xpnotpomoteitat pévo yia va fonbd otnv emoyr Tou katdMnlov K\,

3. Hyprion Tov 08nyol Ba mpénet va meptopiletal ato katdMnAa ekmadeupévo Kat eEEIBIKEV|IEVO LaTPIKO
TIPOOWIKO.

4. TNamv anoguyr {npidg oTn cuokeu, pnv agrivete va méoel katw 1y va tpavtaletat o 08nyoe. Ze mepimwon
mwong tou 08nyou, pnv Tov xpnaotpomoteite. AvikataoTrote Tov e évav véo 0nyo.

5. TN v anoguyr {npidg otov 08nyo, va €ioTe mpooeKTIKoi Katd Tov XeIpIopd Kat T Slaclvdeon pe AAAEC GUOKEVEC.

6. Mnv kapntete Tov 0dnyd ot meploxr Twv onpieiwv Evoeigng.
7. Mnv emavamooTelpwVETE Kat pnv enavaypnotponoleite Tov 08nyd. la xprion o€ évav povo acBevn.

OAHTIEZ XPHIHX

1. Xpnotpomotavtag donmmn Tevikn, apatpéote Tov 08nyo ané T cuokevasia Tou.
2. EvBuypappiote Tov 08nyo Simha amd to aptotepd Kohmikd mpoodptnpa (LAA). (BA. Etkova 2)

IHMEIQXH: 6a mpémet va yivetat alohdynon otn Bdon Tou mpooapTrpatog.

3. ASlohoyriote To apiotepod koAmiko mpoadptnpa (LAA) kat emhé€Te To KatdMnho péyeBog Kk,

MéyeBog khim Eupog peyéBoug apiotepou koAmkov mposaptijparog (LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

4. Amoppiyte Tov 08nyo petd amd T xprion. AkoouBioTe Toug TomKkoug LoYUOVTEC Kavoviopou Kal Ta oxédia
AVaKOKAWGNG OXETIK e TV andppiyn 1 T avakikAwen Twv E§apTNHAT®Y TN GUOKEVC.

TPOMOX AIAGEXIHE

0 08nydc emhoyric AtriClip mapéyetat wg AMOITEIPAMENO epyaleio kat mpoopiletat yia Xprion o€ évav pévo aoBeviy.
H oteipotnra eivat eyyunpévn ektog edv n ouokevaoia éxel avouyTel ) éxet umootei {nuid. Mnv enavamooTelpwvete.
Mn xpnotpomoteite Tov 08nyo emhoyng PeTd TV avaypagopevn nuepopnvia Agng.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrmote \oyo To mapov mpoidv mpénet va emotpagei otnv AtriCure, Inc., amaiteitat apifuog
£§0V01080TNONG EMOTPOPIC epmopeupdtwy (RGA) amd v AtriCure, Inc., mpiv and Ty amootoln.

Edv to mpoidv éxel ENBel oe emagn pe aipia 1y owpatikd vypd, Ba mpémel va kabapiletat oyohaoTikd Kat va amolupaiveTal
TipWv an6 T 6uokevaoia. Oa mpémel va anooTéNheTal ite 0TV APXIKI GUOKEVAOia Eite O€ aVTioTOIT OUOKEVaoia,

@0oTe va pnv mpokAnBei {npuud katd T petagopd kat Ba mpémel va emonpaiverat katdMnha pe apiByo e§ouatodotnong
€emoTpogri¢ epmopeupdtwv (RGA) kat évdei€n e Brohoyika emkiviuvng piong Tou mepieyopévou TG amooToNg.

08nyiec kaBaptopou kat uNikd, oupmepiapBavopévewy Twv KaTAMAwV TePLEKTOV HeTagopdc, Te KatdMnAng
orjpavong kat Tou apiBov e§ouatodotnang emotpognc epmopevpdtwy (RGA) Siatibevtat amd v AtriCure, Inc.

AI’IPOZOXH: H enapkii¢ mpoeTotpacia Kat o mpoodiopLopoG TOU MPOIOVTOC yia T HETapopa eival euBivn Tou
16pUpaTog UyElovOpIKNG MepiBahyng.

AMONOIHZEIZ EYOYNHX

01 xprioTeg avahapBavouv Ty euBovn yia T éykplon T amodekTii KATdoTasng autol Tou mpoidvTog mptv amd T
Xpron kat yta t Stacpdhion 6Tt To mPoi6v XpnaipomoLETal amokAEIOTIKA He TV TP oL MEPLypAPETal 0TI MAPOUOES
odnyiec xpone, oupmepihapBavopévng, evdelkikd, TG SlacpdNiong 0Tt o mpoidv Sev enavaypnoiponoteitat.

H AtriCure, Inc. 8ev gépel oe kapia mepimtwon €vBOVN yia omoladnmoTe GUUMTWHATIKY, EIG1KN 1 AMOBETIKN aM@AELa,
({npia 1y amdvn, n omoia amoppéel amd okOMmpa eopapévn 1) ek véou Xprion Tou mpoidvtog, oupmepthapBavopévng kdbe
anaheta, {npiag i damavng, n omoia cuvééetat pe TpaupaTIopd atopou i ki {npud.

ENEZHTHIH LYMBOAQN ITHN ENIZHMANZH THE LYZKEYAZIAZ

Avarpé€re atny emorjpaven e e§wTePIKIiC ouoKeaoiag yia va deite mota o0 Bola LaxHOLY yia auTd To MPOToV.

INSTRUCCIONES DE USO

Guia de seleccion AtriClip®
DESCRIPCION

La quia de seleccion AtriClip (qguia) es un accesorio que funciona junto con el sistema de exclusion LAA AtriClip. El
sistema de exclusién LAA AtriClip estd compuesto por el dispositivo de exclusion LAA AtriClip (pinza), el aplicador
AtriClip y la guia.

La quia es un instrumento quirdrgico de uso en un solo paciente, disefiado para ayudar en la seleccion de la pinza
adecuada. La guia es maleable y se puede colocar directamente junto a la orejuela auricular izquierda (OAI) para su
dimensionamiento. La guia incluye marcas que facilitan la evaluacion de la estructura y la seleccién del correspondiente
tamafio de la pinza. Las marcas de la guia son 4 mm +/- 0,5 mm més cortas que las dimensiones nominales de la pinza
para aproximar la compresion del apéndice cuando se aplica la pinza. El grosor del tejido, la geometria del apéndice

y otros factores pueden afectar las decisiones sobre el tamaiio, por lo que el médico debe aplicar su criterio para
seleccionar el tamafio adecuado.

La guia no contiene componentes de latex de caucho natural.
NOMENCLATURA DE LA GUIA DE SELECCION ATRICLIP (CONSULTE LA FIGURA 1)

[ Asa [2] Base [3]  Marcas de indicacion
A PRECAUCION: ANTES DE USAR EL PRODUCTO LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION
iIMPORTANTE!

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

INDICACIONES DE USO

La guia de seleccion AtriClip ™ (guia) esta disefiada para su utilizacion como accesorio del sistema de exclusion LAA
AtriClip.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida

AHOIATUSEDA

Arge kasutage juhikut, kui steriilsusharjaar on rikutud. Infektsiooniriski valtimiseks vaadake enne avamist toote
pakend iile, tagamaks, et steriilne barjaar ei oleks rikutud.

Arge rakendage juhiku kasutamisel liigset joudu. Liigse jou kasutamine vdib kudesid kahjustada.

A ADVERTENCIAS A

No utilice la quia si la proteccion de esterilidad esté rota. Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise
el envase del producto antes de abrirlo a fin de comprobar que la proteccion de esterilidad esté completamente
intacta.

No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacion de la gufa. La aplicacion de una fuerza excesiva puede dafiar
los tejidos.

/\ ETTEVAATUSABINGUD

1. Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kdiki AtriClip ‘i suuruse méramise juhiku juhiseid. Juhiste eiramine
vdib pdhjustada vigastusi ja/vdi seadet vdidakse ebakorrektselt kasutada.

2. AtriClip i suuruse maaramise juhikut tuleb kasutada ainult sobiva klambri valimisel.

3. Juhikut voivad kasutada ainult nuetekohase véljadppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiiniline personal.

4. Juhiku kahjustamise valtimiseks drge pillake ega visake juhikut. Arge juhikut maha kukkumise korral kasutage.
Asendage see uue juhikuga.

5. Juhiku kahjustamise véltimiseks olge teiste seadmete kasitsemisel ja nendega iihendamisel ettevaatlik.

6. Arge painutage juhikut tahiste piirkonnast.

7. Arge juhikut taassteriliseerige ega taaskasutage. Kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

KASUTUSJUHEND

1. Votke juhik pakendist vélja steriilsusnoudeid jérgides.
2. Joondage juhik vasaku koja kdrvale. (Vt joonist 2)

MARKUS. Hinnata tuleks arvestades vasaku koja kdrva phja.

3. Hinnake vasaku koja kdrva pahja ja valige sobiv klambri suurus.

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

4. Pérast kasutamist visake juhik minema. Jargige seadme osade kdrvaldamisel vdi ringlussevétul kohalike
eeskirjade ja ja@tmehoolduskavade ndudeid.

KUIDAS TARNITAKSE?

AtriClip i suuruse maaramise juhik on saadaval STERIILSE instrumendina ja on mdeldud kasutamiseks ainult Ghel
patsiendil.

Steriilsus on garanteeritud, vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud vdi kahjustatud. Mitte taassteriliseerida.
Arge kasutage 'i suuruse maaramise juhikut pérast nidatud aegumiskuupaeva.
KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

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

Kui toode on kokku puutunud vere voi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist 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.

AETTEVAATUST! Tervishoiuasutuse kohustuseks on toote piisav ettevalmistamine ja identifitseerimine saadetise
jaoks.

LAHTIUTLUSED

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle vastuvdetavat seisukorda 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 véi kaudse kaotuse, kahju véi kulu eest, mis on
tingitud toote teadlikust véar- vai korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud
kaotus, kahju vdi kulu.

PAKENDI MARGISTUSEL KASUTATUD SUMBOLITE TAHENDUS

Konkreetse toote kohta kehtivaid siimboleid vaadake valispakendilt.

KAYTTOOHJEET @

AtriClip® -valintaohjain
KUVAUS

AtriClip -valintaohjain (ohjain) AtriClip LAA -sulkujarjestelmén kanssa kaytettava lisavaruste. AtriClip LAA
-sulkujarjestelmé koostuu AtriClip LAA -sulkulaitteesta (klipsi), AtriClip-asettimesta ja ohjaimesta.

Ohjain on yhden potilaan kéyttdon tarkoitettu kirurginen instrumentti, joka avustaa asianmukaisen klipsin valinnassa.
Ohjain on muotoiltava ja se voidaan sijoittaa suoraan vasemman eteiskorvakkeen (LAA) viereen koon mittaamista
varten. Ohjaimessa on merkinndt, jotka helpottavat rakenteen evaluointia ja oikean kokoisen klipsin valintaa. Ohjaimen
merkinnét ovat 4 mm -+/- 0,5 mm klipsin nimellismittoja lyhyemmiat korvakkeen puristuksen lahentamiseksi, kun
klipsi asetetaan. Kudoksen paksuus, korvakkeen geometria ja muut tekijét voivat vaikuttaa koon valintaan, joten
asianmukaisen koon valinta on ld&karin harkinnassa.

Ohjaimessa ei ole luonnonkumilateksia siséltavid osia.
ATRICLIP -VALINTAOHJAIMEN NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[11  Kahva [2] Perusta 31  Merkinnat
A HUOMIO: ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI
TARKEAA!

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

AtriClip ™ -valintaohjain (ohjain) on tarkoitettu lisavarusteeksi AtriClip LAA -sulkujarjestelmélle.
VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja

A AVERTISSEMENTS A

Ne pas utiliser le guide si la barriére stérile est compromise. Pour éviter tout risque d'infection du patient, inspecter
I'emballage du produit avant l'ouverture pour s'assurer que la stérilité n'est pas compromise.
Ne pas appliquer une force excessive pendant I'utilisation du guide. Lemploi d'une force excessive peut
endommager les tissus.

A vigviza! A

Ha a sterilitdsi véddréteg megseériilt, ne haszndlja a méretvalasztét. A beteq fert6zddésének elkeriilése érdekében a
termék felbontdsa eldtt ellendrizze a csomagoldst, hogy nincs-e megsértve a sterilitasi véddréteg.

A méretvalaszté hasznélata sorén ne alkalmazzon til nagy erét. A il nagy er a szovetek sériilését okozhatja.

A AVVERTENZE A

Non utilizzare la Guida se & stata compromessa la barriera sterile. Al fine di evitare il rischio di infezione del
paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare Iindennita della barriera sterile.

Non forzare durante 'uso della Guida. L'uso eccessivo di forza puo causare danni ai tessuti.

ABRiDINTUUMIA

Nelietojiet vadierici, ja sterilitates barjera ir bojata. Lai izvairitos no pacienta inficésanas riska, pirms atvérsanas
parbaudiet produkta iesainojumu, lai parliecinatos, ka sterilitates barjera nav bojata.

lzmantojot vadierici, nepiemérojiet parmérigu speku. Parmeriga speka piemérosana var izraisit audu bojajumus.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

A VAROITUKSET A

Al kiyta ohjainta, jos steriili este on rikkoutunut. Potilasinfektioiden vlttimiseksi tarkista tuotepakkaus
ennen avaamista varmistaaksesi, ettd steriilid estetta ei ole rikottu.

Al kéyta ohjainta liiallisella voimalla. Liiallisen voiman kéyttd voi aiheuttaa kudosvaurioita.

/\ PRECAUCIONES

1. Lea atentamente todas instrucciones de la guia de seleccion AtriClip antes de utilizar el dispositivo. Si no se
observan correctamente estas instrucciones, pueden producirse lesiones o un uso incorrecto del dispositivo.

2. Laguia de seleccion AtriClip debe utilizarse tinicamente como ayuda para seleccionar la pinza adecuada.

3. Unicamente debe utilizar la guia el personal médico debidamente cualificado y formado.

4. No deje caer ni tire la guia, ya que podria dafarse. Si la guia ha sufrido una caida, no la utilice. Sustittiyala por
una nueva.

5. Para evitar dafios en la guia, proceda con precaucion al manipularla y utilizarla junto con otros dispositivos.
6. No doble la guia por la zona de las marcas de indicacion.

7. No reesterilice ni reutilice la guia. Este dispositivo esta disefiado para su uso en un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Siguiendo una técnica estéril, retire la guia de su envase.
2. Alinee la guia de modo que quede adyacente a la 0AI. (Consulte la figura 2)

NOTA: La evaluacion debe realizarse en la base del apéndice.

3. Evaltie la 0Aly seleccione el tamaiio adecuado de la pinza.

Tamaiio de la pinza Intervalo de tamaiios de LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

4. Deseche la guia después de usarla. Respete las normas y los planes de reciclado vigentes locales relativos a la
eliminacion o el reciclado de los componentes del dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO

La quia de seleccién AtriClip se suministra como instrumento ESTERIL y esta disefiada para su uso exclusivo en un solo
paciente.

Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado. No reesterilice.
No utilice la guia de seleccion tras la fecha de caducidad indicada.
DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure,
Inc. un nimero de autorizacion de 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.

& PRECAUCION: El centro médico es responsable de preparar e identificar el producto en la medida suficiente para
suenvio.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes
utilizarlo y de asequrarse 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.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL ENVASE

Consulte la etiqueta exterior del envase para ver qué simbolos se aplican a este producto.
KASUTUSJUHEND

AtriClip®-i suuruse maaramise juhik
KIRJELDUS

AtriClip i suuruse madramise juhik (juhik) on lisavarustus, mis téétab koos AtriClip LAA valistamissiisteemiga. AtriClip
LAA valistamissiisteem koosneb AtriClip LAA vélistamisseadmest (klamber), aplikaatorist AtriClip ja juhikust.

Juhik on iihel patsiendil kasutatav kirurgiline instrument, mis on ette nahtud abistama sobiva klambri valimisel. Juhik
on painduv ja selle véib suuruse madramiseks paigutada otse vasaku koja kdrvale (LAA). Juhikul on margised, mis
hélbustavad struktuuri hindamist ja sobiva klambri suuruse valimist. Margised juhikul on klambri nimimddtmetest 4
mm +/-0,5 mm liihemad, et ligikaudu hinnata klambri paigaldamisel koja kdrva kokkusurumist. Suuruse méadramist
vdivad mdjutada koe paksus, koja kdrva geomeetria ja teised tegurid, mistottu on dige suuruse valik arsti vastutada.

Juhik ei sisalda looduslikust kummist komponente.
ATRICLIP'I SUURUSE MAKRAMISE JUHIKU NIMISTIK (VT JOONIST 1).

[1]  Kéepide [2] Alus [3] Tahised
A ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE ALLPOOL ESITATUD TEAVE TAHELEPANELIKULT LABI
TRHTIS!
Selle brodiiiiri eesmark on esitada toote kasutamise kohta abiteavet. See ei ole kirurgiliste meetodite juhend.
KASUTUSNAIDUSTUS

AtriClip ™-i suuruse maaramise juhik (juhik) on ette ndhtud kasutamiseks AtriClip LAA valistamissiisteemi
lisavarustusena.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada.

/N VAROTOIMET

1. Lue huolellisesti kaikki AtriClip -valintaohjaimen ohjeet ennen sen kayttamistd. Ohjeiden noudattamatta
jattaminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai laitteen védraan kayttoon.

2. AtriClip -valintaohjain on tarkoitettu ainoastaan avustamaan asianmukaisen klipsin valinnassa.

3. Ohjainta saa kéyttad vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva hoitohenkilokunta.

4. Ohjaimen vahingoittumisen vélttamiseksi dl& pudota tai heitd sitd. Jos ohjain putoaa, &la kayta sitd. Vaihda se
uuteen ohjaimeen.

5. Ohjaimen vahingoittumisen vélttamiseksi ksittele sita varovasti ja toimi huolellisesti kayttdessasi sitd muiden
laitteiden ohella.

6. Ald taivuta ohjainta osoitusmerkkien alueella.

7. Al steriloi tai kaytd ohjainta uudelleen. Vain yhden potilaan kéyttdon.

KAYTTOOHJEET

1. Poista ohjain pakkauksestaan steriililla tekniikalla.
2. Kohdista ohjain LAA:n viereen. (Katso kuva 2)

HUOMAUTUS: arviointi tulee suorittaa korvakkeen tyvessa.
3. Arvioi LAA ja valitse sopiva klipsikoko.

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

4. Havitd ohjain kéyton jélkeen. Havitd tai kierréta laitteen osat noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksia ja
kierrtysohjelmia.

TOIMITUS

AtriClip -valintaohjain toimitetaan STERIILINA instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan kéytton.
Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudelleen.

Al kéytd -valintaohjainta osoitetun viimeisen kéyttopaivan jalkeen.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdma 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 asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella Idhetyksen siséllon biologisesti
vaarallisesta luonteesta.

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

AVAROITUS: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteen asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisesta lahetysta
varten.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kayttdjd vastaa taman tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttod ja siitd, ettd tuotetta kdytetadn
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 timan tuotteen tahallisesta véérinkaytostd mukaan lukien
henkilo- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN KUVAUS

Katso tuotekohtaiset symbolit ulkopakkauksen etiketista.

MODE D'EMPLOI @

Guide de sélection AtriClip®
DESCRIPTION

Le guide de sélection AtriClip (Guide) est un accessoire qui fonctionne en association avec le systeme d'exclusion LAA
AtriClip. Le systeme d'exclusion LAA AtriClip est composé du dispositif d'exclusion LAA AtriClip (agrafe), de I'applicateur
AtriClip et du quide.

Le guide est un instrument chirurgical a usage unique congu pour aider a la sélection de I'agrafe appropriée. Le

quide est malléable et peut étre directement placé a coté du LAA pour le calibrage. Les repéres sur le guide facilitent
I'évaluation de la structure et le choix de la taille appropriée de I'agrafe. Les repéres sur le guide sont plus courts de
4mm +/- 0,5 mm que les dimensions nominales de l'agrafe, afin d'évaluer approximativement la compression de
I'appendice lorsque I'agrafe est appliquée. Lépaisseur du tissu, la géométrie de I'appendice et d'autres facteurs peuvent
influer sur les décisions relatives a la taille ; cest donc au médecin qu'il incombe de choisir la taille appropriée.

Le guide ne contient pas de composants en latex naturel.
GUIDE DE SELECTION ATRICLIP NOMENCLATURE (VOIR FIGURE 1)

[1]  Poignée [2] Base [3]  Repéres
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 guide de sélection AtriClip ™ (Guide) est concu pour étre utilisé comme un accessoire du systéme d'exclusion LAA
AtriClip.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue

/\ PRECAUTIONS

1. Lire attentivement toutes les instructions du guide de sélection AtriClip avant d'utiliser le dispositif. Le non-
respect des instructions peut provoquer des lésions et/ou le dysfonctionnement du dispositif.

2. Le guide de sélection AtriClip doit étre utilisé uniquement pour aider a la sélection de I'agrafe appropriée.
3. Le guide doit étre utilisé uniquement par du personnel formé et qualifié.

4. Pour éviter tout dommage, ne pas faire tomber ni faire bouger brusquement le dispositif. Ne pas utiliser si le
quide est tombé. Remplacer par un guide neuf.

5. Pour éviter d'endommager le guide, manipuler avec précaution avec d'autres dispositifs.

6. Ne pas plier le quide dans la section des repéres.

7. Ne pas restériliser ni réutiliser le guide. A usage unique.

MODE D’EMPLOI

1. En utilisant une technique stérile, retirer le guide de son emballage.
2. Aligner le guide avec le LAA. (voir Figure 2)

REMARQUE : L'évaluation doit se faire en partant de la base de I'appendice.

3. Evaluerle LAA et choisir la taille d'agrafe appropriée.

Taille de I'agrafe Plage de tailles du LAA
35mm 29a35mm
40mm 34a40mm
45mm 39a45mm
50mm 44350 mm

4. Jeter le guide aprés utilisation. Respecter le protocole pour le recyclage et I'élimination des composants du
dispositif.

CONDITIONNEMENT

Le guide de sélection AtriClip est fourni comme instrument STERILE & usage unique.

La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser le quide de sélection aprés la date d'expiration indiquée.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

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

Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement
avant de I'emballer. Il doit étre expédié dans son carton d'origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout
dommage pendant le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature
du risque biologique que présente le contenu de I'envoi.

Les consignes de 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.

AMISE EN GARDE : il incombe a I‘établissement de santé de préparer et d'identifier le produit de maniére
appropriée, en vue de son expédition.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ainsi que de s'assurer qu'il n'est
utilisé que de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé.

AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect(e) ou
entrainant des dommages et intéréts spéciaux, qui résulte d’une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce
produit, y compris tout dommage, perte ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou & des dégats matériels.

EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L'ETIQUETTE DE L'EMBALLAGE

Se reporter a étiquette de I'emballage extérieur pour consulter les symboles qui s'appliquent a ce produit.

UPUTE ZA UPORABU @

Uvodnica za odabir AtriClip®
OPIS

Uvodnica za odabir AtriClip (uvodnica) dodatak je koji radi zajedno sa sustavom za okluziju aurikule lijevog atrija
AtriClip. Sustav za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip sastoji se od uredaja za okluziju aurikule lijevog atrija AtriClip
(kopca), aplikatora AtriClip i uvodnice.

Uvodnica je kirurski instrument namijenjen za uporabu na jednom pacijentu te osmisljen kako bi pomogao u odabiru
odgovarajuce kopce. Uvodnica je savitljiva i moze se postaviti izravno uz aurikulu lijevog atrija (LAA) radi dimenzioniranja.
Na uvodnici postoje oznake koje olakSavaju procjenu strukture i odabir kopce odgovarajuce velicine. Oznake na uvodnici su
4mm-+/- 0,5 mm krace od nominalnih dimenzija kopce kako bi se priblizno odredila kompresija aurikule pri postavljanju
kopce. Debljina tkiva, geometrija aurikule i drugi cimbenici mogu utjecati na odluke o velicini, stoga lijecnik odabire
odgovarajucu velicinu.

Uvodnica ne sadrZi dijelove lateksa od prirodne gume.
NAZIVI KOMPONENATA UVODNICE ZA ODABIR ATRICLIP (PROUCITE SLIKU 1)

[11  Rucica [2] Baza [3]  Indikacijske oznake
A OPREZ: PRIJE UPORABE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACIJE
VAINO!

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

Uvodnica za odabir AtriClip ™ (uvodnica) namijenjena je da radi kao dodatak sustavu za okluziju aurikule lijevog atrija
AtriClip.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih

A UPOZORENJA A

Nemojte upotrebljavati uvodnicu ako je sterilna barijera narusena. Kako biste izbjegli rizik od infekcije pacijenta,
proucite ambalaZu proizvoda prije otvaranja kako biste se uvjerili da sterilna obloga nije narusena.
Prilikom uporabe uvodnice nemojte primjenjivati prekomjernu silu. Uporaba prekomjerne sile moze uzrokovati
ostecenje tkiva.

/\ MIERE OPREZA

1. Prije uporabe uredaja pazljivo procitajte sve upute AtriClip uvodnice za odabir. NepridrZavanje uputa moze
uzrokovati ozlijede i/ili moze rezultirati neispravnim radom proizvoda.

2. Uvodnica za odabir AtriClip upotrebljava se samo za pomoc pri odabiru odgovarajuce kopce.

3. Uvodnicu smije upotrebljavati samo propisno obuceno i kvalificirano medicinsko osoblje.

4. Uvodnicu nemojte ispustati niti bacati, jer time mozete oStetiti uredaj. Ako uvodnica padne na pod, nemojte je
koristiti. Zamijenite je novom uvodnicom.

5. Kako bi se izhjeglo ostecivanje uvodnice, budite oprezni prilikom rukovanja i povezivanja s drugim uredajima.
6. Uvodnicu nemojte savijati na podrudju indikacijskih oznaka.

7. Uvodnicu nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno koristiti. Iskljucivo za uporabu na jednom pacijentu.

UPUTE ZA UPORABU

1. Uvodnicu izvadite iz pakiranja standardnom sterilnom tehnikom.
2. Uvodnicu poravnajte pored aurikule lijevog atrija (LAA). (Proucite sliku 2)

NAPOMENA: Procjena se radi na dnu aurikule.

3. Procijenite aurikulu lijevog atrija (LAA) i odaberite odgovarajucu velicinu kopce.

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

4. Nakon uporabe odloZite uvodnicu u otpad. U pogledu zbrinjavanja i recikliranja dijelova uredaja pridrzavajte se
lokalnih propisa i planova recikliranja.

NACIN ISPORUKE

Uvodnica za odabir AtriClip isporucuje se kao STERILAN instrument te sluZi za uporabu na samo jednom pacijentu.
Sterilnost se jamdi osim u slucaju da je ambalaza otvorena ili ostecena. Nemojte ponovno sterilizirati.

Uvodnicu za odabir nemojte upotrebljavati nakon isteka naznacenog roka valjanosti.

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 dosao u doticaj s krvlju li 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 ukljucujudiodg
zatraziti od drustva AtriCure, Inc.

juce spremnike za slanje, prikladne oznake i broj RGA, mogu se

AOPREZ: Zdravstvena ustanova odgovorna je za odgovarajucu pripremu i identifikaciju proizvoda za slanje.
1ZJAVE 0 OGRANICENJU ODGOVORNOSTI

Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod
upotrebljava samo na nacin opisan u ovim uputama za uporabu, ukljucujuci, izmedu ostalog, brigu o tome da se
proizvod ne upotrebljava vise puta.

Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slucajni, posebniili 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.

OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA AMBALAZI

Proucite oznaku na vanjskoj ambalazi da biste saznali koji simboli vrijede za ovaj proizvod.

HASZNALATI UTASITAS @

AtriClip® méretvalaszto eszkoz
ISMERTETES

Az AtriClip® méretvalasztd eszkoz (méretvalasztd) az AtriClip LAA-lezaré rendszerrel egyiitt haszndlhatd tartozék.
Az AtriClip LAA-lezdrd rendszer dsszetevéi az AtriClip LAA-lezdrd eszkoz (kapocs), az AtriClip felhelyezeszkoz és a
méretvélaszto.

A méretvalasztd egyetlen betegen hasznalhatd sebészeti eszkdz, amely a megfeleld kapocs kivdlasztasara szolgal.

A méretvalasztd formézhatd, és behelyezhetd kbzvetleniil a bal pitvari fiilcse (LAA) mellé méretvalasztas céljabol. A
méretvalasztd a képletek értékelésére és a megfeleld kapocsméret kivélasztaséra szolgald jelzésekkel van ellétva. A
méretvalaszton taldlhatd jelzések

4mm-rel (+/-0,5 mm) rovidebbek a kapcsok névleges méreteinél, ez a kiilonbség annak a méretvaltozésanak felel
meg, amely a kapocs felhelyezésekor a fiilcse dsszenyomasa miatt torténik. A szovetvastagsag, a fiilcse geometridja és
egyéb tényezok befolyasolhatjak a méretvalasztésra vonatkozo dontéseket, ezért a megfeleld méret kivélasztasa az orvos
dontése.

A méretvalaszté nem tartalmaz természetes latexgumibol késziilt Gsszetevdket.

AZ ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE MERETVALASZTO ESZKOZ ALKATRESZEINEK ELNEVEZESE (1. ABRA)
[1] Nyél [2]  Alaprész [3] Jelzések

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

FONTOS:

Ez a tdjékoztatd segitséget nydjt a termék hasznélatéhoz. Nem a miitéti technika leirésdra szolgal.

A HASZNALAT JAVALLATA

Az AtriClip Gillinov—Cosgrove™ méretvalasztd eszkoz (méretvélasztd) az AtriClip LAA-lezérd rendszer tartozékaként
hasznlatos.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

/N OVINTEZKEDESEK

1. Az AtriClip Gillinov—Cosgrove méretvalasztd eszkdz haszndlata eldtt gondosan olvassa végig a hozza tartozd dsszes
utasitast. Az utasitasok megfeleld betartasdnak elmulasztasa sériilést, illetve az eszkdz nem megfeleld mikodését
okozhatja.

2. Az AtriClip Gillinov—Cosgrove méretvalasztd eszkoz csak segitségként szolgal a megfeleld kapocs kivélasztasahoz.
3. Améretvélasztot csak megfeleld képesitéssel és gyakorlattal rendelkezd sebész hasznélhatja.

4. Az eszkoz kdrosodédsanak elkeriilése érdekében ne ejtse le, és ne lisse meg a méretvalasztét. Ha a méretvélaszto
leesett, ne hasznalja. Hasznéljon helyette dj méretvélasztot.

5. Améretvélaszto sériilésének elkeriilése érdekében dvatosan jarjon el més eszkozok kezelése és az ilyenekhez valé
csatlakoztatds soran.

6. Ne hajlitsa meg a méretvélasztot a jelzéseket tartalmazo részénél.

7. Tilos a méretvalasztd jrasterilizaldsa és djrafelhasznaldsa. Kizérélag egy betegnél hasznélhato.

HASZNALATI UTASITAS

1. Steril technikdval vegye ki a méretvélasztét a csomagolésabol.
2. lllessze a méretvdlasztét az LAA-hoz. (Lasd a 2. abrat)

MEGJEGYZES: A fiilcse méretét az eredésénél kell mémi.

3. Mérje meg az LAA-t, és vdlassza ki a megfeleld kapocsméretet.

Akapocs mérete Az LAA mérettartomanya
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

4. Haszndlat utén dobja el a méretvélasztét. Kovesse az eszkoz dsszetevinek drtalmatlanitasara vagy
tjrahasznositdsdra vonatkozé helyi eldirdsokat és Ujrahasznositasi terveket.

KISZERELES

Az AtriClip Gillinov—Cosgrove méretvélasztd eszkoz STERILEN keriil forgalomba, és csak egy betegnél hasznélhato.
A sterilitas addig garantdlhato, amig a csomagolds nincs felbontva vagy megsériilve. Tilos Gjrasterilizalni.

Ne haszndlja az AtriClip Gillinov—Cosgrove méretvélasztd eszkozt a feltiintetett lejérati id6 utan.

A HASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbdl vissza kel kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a szallitds eltt dru-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
egyenérték dobozban kel szallitani, és a csomagoldson fel kell tiintetni az RGA-szdmot és a tartalom bioldgiai
veszélyességének jelzését.

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

AFIGVELEM! Az egészségiigyi intézmény feleldssége a termék megfeleld elokészitése és azonositdsa a szdllitashoz.
NYILATKOZAT

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

Az AtriCure, Inc. semmilyen kdriilmények kozott nem vallal feleldsséget a termék szandékos helytelen hasznalatabol
vagy ismételt felhasznaldsahol eredd véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes veszteségekért, kérokért vagy
koltségekert, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi kdrral kapcsolatos veszteségeket, karokat és kdltségeket.

ATERMEK CIMKEIN FELTUNTETETT SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Tekintse meg a termékre vonatkozd szimbélumokat a csomagolds kiilsején talélhaté cimkén.

NOTKUNARLEIDBEININGAR @

AtriClip® valvisir
LYSING

AtriClip valvisirinn (leidarvisir) er aukabtinadur sem virkar i tengslum vid AtriClip LAA lokunarkerfid. AtriClip LAA
lokunarkerfid samanstendur af AtriClip LAA lokunarbdnadinum (Clip), AtriClip klemmubtnadinum og leidarvisinum.

Leidarvisirinn er skuradgerdartaeki fyrir einn sjuikling sem er hannad til ad adstoda vio val & videigandi klemmu.
Visirinn er sveigjanlegur og ma setja pannig ad hann liggi beint vid LAA (vinstra ullinseyra, e. left atrial appendage) til
a0 audvelda val & réttri staerd klemmu. Visirinn er med merkingum sem audvelda mat d vali réttrar stzerdar og gerdar af
klemmu. Merkingarnar d leidarvisinum eru 4 mm +/- 0,5 mm styttri en nafnmal klemmunnar til ad nd saman pjoppun
vidhengis begar klemman er sett . bykkt vefja, rimfradi vidhengis og adrir peettir geta haft ahrif & steerdarakvardanir
0g pvi er pad mat leknisins ad velja videigandi sterd.

Visirinn inniheldur ekki ihluti Gr nattdrulegu gummilatexi.
ATRICLIP VALVISIR NAFNAKERFI (SJA MYND 1)
[1]  Handfang [2]  Grunnur [3]  Merkingar
A VARUD: LESID EFTIRFARANDI UPPLYSINGAR VANDLEGA FYRIR NOTKUN VGRU
MIKILVAGT!
bessi baeklingur er atladur til adstodar vid notkun pessarar voru. Hann er ekki atladur til leidbeiningar vid adgerdir.
ABENDINGAR
AtriClip ™ valvisirinn (visir) er etladur sem aukabnadur il notkunar med AtriClip LAA-lokunarkerfi.
FRABENDINGAR
Engar pekktar

A VIDVARANIR A

Ekki mé nota visinn ef szfingarinnsigli hefur verid rofid. Til ad koma i veg fyrir sykingu hja sjuklingi skal skoda
umbdir vorunnar vandlega ddur en peer eru opnadar, til ad tryggja ad safingarinnsiglid hafi ekki verid rofid.

Ekki md beita dhoflegu afli vid notkun visisins. Slikt getur valdid vefjaskemmdum.

/\ VARUDARREGLUR

1. Lesio vandlega allar leidbeiningar fyrir AtriClip valvisinn adur en taekid er notad. Ef ekki er farid eftir

leidbeining er haetta & meidslum og/eda ad tzekid sé ekki notad med réttum heetti.

2. AtriClip valvisi & adeins ad nota til ad adstoda vid ad velja videigandi klemmu.

3. Adeins haft heilbrigdisstarfsfélk sem hlotid hefur videigandi pjalfun mé nota visinn.

4. Til ad koma i veg fyrir skemmdir & teekinu ma hvorki léta visinn detta né henda honum til. Ekki ma nota visinn ef
hann hefur dottid. Skiptid honum Gt fyrir nyjan visi.

5. Til ad koma i veg fyrir skemmdir & visinum skal gaeta vartdar vid medhandlun hans sem og pegar hann kemst i
snertingu vid onnur taeki.

6. Ekki md beygja visinn & sveedinu par sem merkingarnar eru til stadar.

7. Ekki md endursefa eda endurnyta visinn. Notist eingdngu fyrir einn sjikling.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1. Fjarlaegid visinn dr umbidunum med smitgétaradferd.
2. Komid visinum fyrir upp vid LAA (vinstra ullinseyra). (Sja mynd 2)

ATHUGID: Maelingin skal gerd vid nedsta hluta (e. base) vidaukans.
3. Metid staerd LAA og veljid rétta steerd af klemmu.

Klemmusteerd Steerdarbil LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

4. Fargid leidaranum eftir notkun. Fylgid gildandi reglum og endurvinnsluaztiunum & hverjum stad um forgun eda
endurvinnslu fhluta taekisins.

AFHENDINGARFORM

AtriClip valvisirinn er afhentur sem SAFDUR btinadur og er eingdngu atladur til notkunar hjé einum sjaklingi.
Safing er tryggd nema pakkningin hafi verid opnud eda skemmst. Ma ekki sefa aftur.

Ekki md nota valvisinn eftir fymingardagsetningu.

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 hjé AtriCure,
Inc.

AVARI]D: Su heilbrigdisstofnun sem um raedir ber dbyrgd & ad undirbda vorurnar fyrir flutning og senda réttar vorur.
FULLYRDINGAR UM FYRIRVARA

Notendur bera abyrgd & pvi ad sampykkja vidunandi dstand vorunnar &dur en hin er tekin i notkun og ad tryggja ad
varan sé adeins notud med peim heetti 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 i tengslum vid heilsutjon eda skemmdir & eignum.

UTSKYRINGAR A TAKNUM A MERKINGUM UMBUDA

Merkingar & ytri umbtdum gefa til kynna hvada tékn eiga vid um pessa véru.

ISTRUZIONI PER L'USO @

Guida alla selezione AtriClip®
DESCRIZIONE

La Guida alla selezione (Guida) AtriClip & un accessorio che funziona unitamente al Sistema di esclusione AtriClip LAA. Il
Sistema di esclusione AtriClip LAA include il Dispositivo di esclusione AtriClip LAA (Clip), 'Applicatore AtriClip e la Guida.

La Guida & uno strumento chirurgico destinato all’'uso su un singolo paziente e concepito per facilitare la scelta della Clip
pil adatta. La Guida & malleabile e pud essere collocata direttamente a fianco dell'auricola atriale sinistra (Left Atrial
Appendage, LAA) per la misurazione. La Guida presenta dei riferimenti che facilitano la valutazione della struttura e la
selezione della misura appropriata della Clip. | riferimenti sulla guida sono 4 mm +/- 0,5 mm piu corti delle dimensioni
nominali della clip per I'approssimazione della compressione dell'auricola quando & applicata la clip. La decisione sulla
misura da adottare & influenzata da fattori come lo spessore del tessuto e la geometria dell'auricola, pertanto la misura
idonea della clip verra scelta dal medico.

La Guida non contiene componenti di lattice di gomma naturale.
NOMENCLATURA DELLA GUIDA ALLA SELEZIONE ATRICLIP (VEDERE LA FIGURA 1)
[11  Impugnatura [2] Base [3]  Segni di riferimento

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

IMPORTANTE!

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

INDICAZIONI PER L'USO
La Guida alla selezione (Guida) AtriClip ™ & intesa per I'utilizzo come accessorio del Sistema di esclusione AtriClip LAA.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

/\ pRECAUZIONI

1. Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente tutte le istruzioni della Guida alla selezione AtriClip . La
mancata osservanza delle istruzioni potrebbe causare lesioni e/o risultare nell’uso scorretto del dispositivo.

2. LaGuida alla selezione AtriClip deve essere utilizzata unicamente per facilitare la scelta della Clip appropriata.
3. L'uso della Guida deve essere limitato a personale medico qualificato e in possesso di formazione appropriata.
4. Perevitare di danneggiare il dispositivo, evitarne le cadute o gli urti. In caso di caduta della Guida, non
riutilizzarla. Sostituirla con una nuova.

5. Perevitare di danneggiare la Guida, prestare attenzione durante la manipolazione o I'interfacciamento con altri
dispositivi.

6. Non piegare la guida nell'area dei segni di riferimento.

7. Nonristerilizzare né riutilizzare la Guida. Esclusivamente monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Osservando una tecnica sterile, estrarre la Guida dalla confezione.
2. Allineare la Guida a fianco della LAA. (Vedere la Figura 2)

NOTA: effettuare la valutazione alla base dell'auricola.

3. Valutare la LAA e selezionare la misura di Clip appropriata.

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

4. Smaltire la Guida dopo 'uso. Sequire le direttive dell'amministrazione locale e i programmi di riciclaggio per
quanto riguarda lo smaltimento o il riciclaggio di componenti di dispositivi.

CONDIZIONI DI FORNITURA

La Guida alla selezione AtriClip viene fornita come strumento STERILE ed & da utilizzarsi unicamente su un singolo
paziente.

La sterilita & garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risterilizzare.
Non utilizzare la Guida alla selezione dopo la data di scadenza indicata.
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 nellimballaggio 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.

AATTENZIONE: la struttura sanitaria & responsabile della corretta preparazione e identificazione del prodotto ai fini
della spedizione.

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.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE

Per vedere quali simboli sono validi per il prodotto, fare riferimento all'etichetta esterna alla confezione.

INSTRUCTIONS FOR USE @

,AtriClip® Selection Guide”
APRASAS

,AtriClip Selection Guide” (toliau vadinamas , kreiptuvu”) yra priedas, naudojamas kartu su sistema, AtriClip LAA
Exclusion System". Sistema,, AtriClip LAA Exclusion System” sudaryta i$,, AtriClip” uzspaudimo jtaiso (spaustuko),
,AtriClip” uzdéjimo jtaiso ir kreiptuvo.

Kreiptuvas yra vienam pacientui naudoti skirtas chirurginis instrumentas, padedantis pasirinkti tinkama spaustuka.
Kreiptuvas yra plastiskas ir jj galima tiesiogiai pridéti prie kairiojo prieSirdZio ausytés (Left Atrial Appendage, LAA)
dydZiui nustatyti. Ant kreiptuvo yra Zymés, padedancios jvertinti struktiira ir pasirinkti tinkama spaustuko dydj.

Kad baty galima apytiksliai jvertinti ausytés suspaudima uzdéjus spaustuka, ant kreiptuvo esancios zymés yra 4

+/- 0,5 mm trumpesnés uz spaustuko nominaliuosius matmenis. Dydzio parinkimo sprendimas gali priklausyti nuo
audinio storio, ausytés geometrinés formos ir kity veiksniy, todél tinkamq dydj turi savo nuofiiira parinkti gydytojas.

Kreiptuve néra i$ natiralaus kauciuko latekso pagaminty daliy.
,ATRICLIP SELECTION GUIDE” SUDEDAMOSIOS DALYS (ZR. 1 PAV.)

[1]  Rankena [2]  Pagrindas [3]  Dydzio nustatymo Zymés
A DEMESIO. PRIES NAUDODAMI GAMIN] ATIDZIAI PERSKAITYKITE TOLIAU PATEIKTA INFORMACIJA
SVARBU!

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

L AtriClip ™ Selection Guide” (toliau vadinamas,kreiptuvu”) skirtas naudoti kaip sistemos, AtriClip LAA Exclusion
System” priedas.

KONTRAINDIKACIJOS

Nezinomos

A |SPEJIMAI A

Jeigu pazeistas sterilumo barjeras, kreiptuvo nenaudokite. Kad nebiity pavojus uzkrésti paciento, pries atidarydami
apziarékite gaminio pakuote ir jsitikinkite, kad sterilumo barjeras nepazeistas.
Kreiptuvo nenaudokite pernelyg didele jéga, nes antraip gali buti pazeistas audinys.

/I\ ATSARGUMO PRIEMONES

1. Pries naudodami priemone atidZiai perskaitykite visas,, AtriClip Selection Guide” instrukcijas. Tinkamai
nesilaikant instrukcijy gali buti suZeistas pacientas ir (arba) netinkamai naudojama priemoné.

2., AtriClip Selection Guide” turi bti naudojamas tik kaip pagalbiné priemoné tinkamam spaustukui parinkti.
3. Kreiptuva naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas.

4. Kad kreiptuvo nesugadintumeéte, jo nemétykite ir nenumeskite. Jeigu kreiptuvas nukrito, jo nenaudokite.
Pakeiskite nauju kreiptuvu.

5. Kad kreiptuvo nesugadintumeéte, juo manipuli
6. Kreiptuvo nelankstykite dydzio nustatymo zymiy srityje.

7. Kreiptuvo pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite. Naudoti tik vienam pacientui.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

1. Steriliu budu iSimkite kreiptuva i$ pakuotés.
2. Pridékite kreiptuva prie LAA. (Zr. 2 pav.)

And

ydamiir n

i su kitomis pri émis bukite atsargis.

PASTABA. Reikia matuoti ties ausytés pagrindu.
3. ISmatuokite LAA ir pasirinkite tinkama spaustuko dydj.

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

4. Panaudota kreiptuva iSmeskite. Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél
priemonés komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

KAIP TIEKIAMA

LAtriClip Selection Guide” tiekiamas kaip STERILUS instrumentas ir skirtas naudoti tik vienam pacientui.
Sterilumas uztikrinamas tik tada, jeigu pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Nesterilizuoti pakartotinai.
Pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui,, Selection Guide” nenaudokite.

PANAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios priezasties gaminj reikia grazinti bendrovei, AtriCure, Inc.’, prie iSsiunciant reikia i bendrovés
LAtriCure, Inc” gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PG]) numerj.

Jeigu gaminys lieté krauja ar kiino skyscius, pries pakuojant jj reikia kruopsciai 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 Zenklinimq ir PG] numerj, galima
gautiis, AtriCure, Inc.".

ADI’EMESIO. Uz gaminio tinkama paruosima siysti ir Zyméjima atsakinga sveikatos prieZiiiros jstaiga.
PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz $iam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima pries pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys biity naudojamas
tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu buidu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys nebaity naudojamas pakartotinai,
taciau tuo neapsiribojant, atsako naudotojas.

Bendrové, AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius,
7alg ar iSlaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, zala ar
islaidas, susijusias su Zzmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

PAKUOTES ETIKETESE ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Norédami pamatyti, kurie simboliai taikomi Siam gaminiui, Zr. iSorinés pakuoteés etikete.

INSTRUCTIONS FOR USE @

AtriClip® izvéles vadierice
APRAKSTS

AtriClip izveles vadierice (vadierice) ir piederums, kas paredzéts lieto3anai kopa ar AtriClip LAA izslég3anas sistému.
AtriClip LAA izsleg3anas sistéma sastav no AtriClip LAA izslég3anas ierices (Klipa), AtriClip aplikatora un vadierices.

Vadierice ir vienam pacientam lietojams kirurdisks instruments, kas paredzéts, lai palidzétu izvéléties atbilstoso klipu.
Vadierice ir elastiga, un lieluma noteikSanai to var novietot tiesi blakus sirds kreisa kambara piedéklim. Vadiericé ir
markéjumi, kas atvieglo struktiras novértéSanu un atbilstosa klipa lieluma izvéli. Atstarpes starp indikatoru atzimém uz
vadierices ir par 4mm +/- 0,5 mm mazakas neka klipa nominalie izméri, lai aptuveni atspogulotu piedékla saspiesanu,
kad klips ir piestiprinats. Lemumus par izméra izvéli var ietekmét audu biezums, piedekla geometrija un citi faktori,
tapec atbilstosa izméra izvéle ir arsta zina.

Vadierice nesatur dabiska kaucuka lateksa komponentus.
ATRICLIP IZVELES VADIERICES SASTAVDALU SARAKSTS (SKAT. 1. ATTELU)

[11  Rokturis [2] Pamatne [3]  Indikatori
A UZMANIBU! PIRMS PRODUKTA LIETOSANAS RUPIGI JAIZLASA TALAK NORADITA INFORMACIJA
SVARIGI!
Sis buklets ir izstradats ka paliglidzeklis $i produkta lietosana. Buklets nav atsauce uz kirurdiskajam darba metodém.
LIETOSANAS INDIKACIJA
AtriClip ™ izveles vadierici (vadierici) ir paredzéts izmantot ka piederumu AtriClip LAA izslég3anas sistémai.
KONTRINDIKACLJAS

Nav zinams

/\ PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Pirms ierices izmanto3anas uzmanigi izlasiet visas AtriClip izvéles vadierices instrukcijas. Neievérojot instrukcijas,
var izraisit ievainojumus un/vai neatbilstosi lietot ierici.

2. AtriClip izvéles vadierice ir izmantojama tikai ka paliglidzeklis atbilstosa klipa izvélei.

3. Vadierici drikst izmantot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals.

4. Laiizvairitos no ierices sabojasanas, nenometiet un nesviediet vadierici. Ja vadierice nokit, nelietojiet to.
Aizstajiet ar jaunu vadierici.

5. Laiizvairitos no vadierices sabojasanas, rikojieties piesardzigi, stradajot ar citam iericém un saskaroties ar tam.
6. Nelokiet vadierici indikatoru zona.

7. Atkartoti nesterilizejiet un atkartoti nelietojiet vadierici. Lieto3anai tikai vienam pacientam.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. Izmantojot sterilu metodi, iznemiet vadierici no tas iepakojuma.
2. |zlidziniet vadierici ar sirds kreisa kambara piedékli. (Skatiet 2. attélu.)

PIEZIME. Novértésana javeic piedékla pamatné.

3. Novértgjiet sirds kreisa kambara piedékli (left atrial appendage — LAA) un izvélieties atbilstoso klipa izméru.

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

4. PéclietoSanas vadierice ir jaizmet. Likvidéjiet ierices komponentus vai nogadajiet tos atkartotai parstradei
saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

PIEGADES VEIDS

AtriClip izvéles vadierice tiek piegadata ka STERILS instruments un paredzéta lieto3anai tikai vienam pacientam.
Sterilitate tiek garantéta, kamér iepakojums nav atvérts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

izvéles vadierici nedrikst lietot péc tam, kad ir beidzies noraditais deriguma termins.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kada iemesla dé| Sis produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnosiitisanas jums ir
nepiecieSams sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnositisanas atlaujas (Return Goods
Authorization — RGA) numuru.

Ja produkts bija saskare ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepako3anas produkts ir ripigi janotira un
jadezinficé. Produkts ir jastta vai nu originalaja karba, vai lidzvértiga karba, lai sutisanas laika nerastos produkta
bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke, pievienojot RGA numuru un norades par sitijuma satura biologiska apdraudéjuma
veidu.

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

AUZMANIBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nostisanai paredzéto
produktu.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lieto3anai pienemamos nosacijumus pirms produkta lieto3anas un gadat,

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.

1EPAKOJUMA MARKEJUMA ES0S0 SIMBOLU SKAIDROJUMS

Lai noskaidrotu, kuri simboli attiecas uz S0 produktu, skatiet iepakojuma aréjo mark&jumu.

GEBRUIKSAANWLIZING @

AtriClip®-selectiegeleider
BESCHRLVING

De AtriClip -selectiegeleider (geleider) is een accessoire dat samen met het AtriClip LAA-exclusiesysteem werkt. Het
AtriClip LAA-exclusiesysteem bestaat uit het AtriClip LAA-exclusiehulpmiddel (klem), de AtriClip-aanbrenger en de
geleider.

De geleider is een chirurgisch instrument voor eenmalig gebruik dat is ontworpen om de geschikte klem te selecteren.

De geleider is vormbaar en kan direct naast het linker hartoor (Left Atrial Appendage, LAA) worden geplaatst om de maat
te meten. Op de geleider zitten markeringen die de evaluatie van de structuur en de selectie van de juiste maat klem
vergemakkelijken. De markeringen op de gids zijn 4 mm +/- 0,5 mm korter dan de nominale afmetingen van de klem om
de compressie van het hartoor te benaderen als de klem wordt geplaatst. De dikte van het weefsel, de geometrie van het
hartoor en andere factoren kunnen invioed hebben op welke afmeting moet worden gebruikt. De arts moet naar oordeel
de juiste maat selecteren.

De geleider bevat geen onderdelen van natuurlijk rubber latex.
NOMENCLATUUR ATRICLIP -SELECTIEGELEIDER (ZIE AFBEELDING 1)
[1]  Handgreep [2] Basis [3] Indicatiemarkeringen

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

De AtriClip ™ selectiegeleider (geleider) is bedoeld om als accessoire bij het AtriClip LAA-exclusiesysteem te worden
gebruikt.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

A ADVARSLER A

Ikke bruk guiden hvis sterilitetsbarrieren er brutt. For @ unnga risikoen for pasientinfeksjon, mé du inspisere
produktemballasjen for du pner den for & sikre at sterilitetsharrieren ikke er brutt.

Ikke bruk for stor kraft nér du bruker guiden. Bruk av overdreven kraft kan fore til vevsskader.

A WAARSCHUWINGEN A

Gebruik de geleider niet wanneer de steriele barriére verbroken is. Om de kans op infectie bij patiénten te
vermijden, dient de productverpakking voorafgaand aan het openen te worden geinspecteerd om te controleren of
de steriliteit niet aangetast is.

Pas geen overmatige kracht toe bij gebruik van de geleider.
Gebruik van overmatige kracht kan weefselbeschadiging veroorzaken.

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

1. Leesalle instructies voor de AtriClip -selectiegeleider voor gebruik van het hulpmiddel. Het niet goed volgen van
de instructies kan leiden tot letsel en/of onjuist gebruik van het instrument.

2. De AtriClip -selectiegeleider wordt alleen gebruikt om te helpen de geschikte klem te selecteren.

3. Gebruik van de geleider dient te worden beperkt tot juist opgeleid en gekwalificeerd medisch personeel.

4. O0m beschadiging van het instrument te voorkomen, mag de geleider niet vallen en mag er niet mee worden
gegooid. Als de geleider valt, mag u deze niet gebruiken. Vervang de geleider in dat geval door een nieuw exemplaar.
5. 0m beschadiging van de geleider te voorkomen, dient zorg te worden betracht bij de hantering ervan en het
gebruik met andere instrumenten.

6. Buig de geleider niet in het gebied waar de indicatiemarkeringen zich bevinden.

7. De geleider mag niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd. Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
patiént.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Haal de geleider middels een steriele techniek uit de verpakking.
2. Lijnde geleider uit met het LAA. (zie afbeelding 2)

OPMERKING: het hartoor moet bij de basis worden geévalueerd.

3. Evalueer het LAA en selecteer de juiste klemmaat.

Klemmaat Matenbereik LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

4. Voer de geleider na gebruik af. Volg de plaatselijk geldende regels en recyclingsplannen betreffende de afvoer of
recycling van onderdelen van instrumenten.

LEVERINGSWIJZE

De AtriClip -selectiegeleider wordt als een STERIEL instrument geleverd en is bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

Gebruik de -selectiegeleider niet na de aangegeven vervaldatum.

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.

ALET OP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van de materialen
voor verzending.

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.

VERKLARING VAN SYMBOLEN OP VERPAKKINGSETIKETTEN

Raadpleeg het etiket op de buitenste verpakking om te zien welke symbolen van toepassing zijn op dit product.

BRUKSANVISNING

AtriClip® valgguide
BESKRIVELSE

AtriClip -valgguiden (guiden) er et tilbehgr som fungerer sammen med AtriClip LAA-ekskluderingssystem. AtriClip LAA-
ekskluderingssystemet bestar av AtriClip LAA-ekskluderingsenheten (ki AtriClipkl teren og guiden.

P

Guiden er et kirurgisk instrument for engangsbruk pa pasienter som er utviklet for a hjelpe til med a velge riktig
klemme. Guiden er formbar og kan plasseres rett ved siden av venstre atriale vedheng (LAA) for dimensjonering.
Det er markeringer pa guiden som letter evalueringen av strukturen og valget av passende klemmestorrelse.
Markeringene pé guiden er 4 mm +/- 0,5 mm kortere enn de nominelle dimensjonene for klemmen for & tilnaerme
kompresjonen av vedhenget nar klemmen settes pa. Vevstykkelse, vedhengsgeometri og andre faktorer kan pavirke
storrelsesheslutninger, derfor skal legen velge riktig storrelse.

Veiledningen inneholder ikke |

NOMENKLATUR FOR ATRICLIP -VALGGUIDE (SE FIGUR 1)

ponenter av g

[1]  Handtak [2] Base [3] Indikasjonsmerker
A FORSIKTIG: LES FOLGENDE INFORMASJON N@YE F@R DU BRUKER PRODUKTET
VIKTIG!
Dette heftet er designet for a hjelpe deg med & bruke dette produktet. Det er ikke en henvisning til kirurgiske teknikker.
BRUKSINDIKASJON

AtriClip ™ valgguiden (guiden) er ment & brukes som et tilbeher il AtriClip LAA-ekskluderingssystemet.

/\ FORHOLDSREGLER

1. Les naye gjennom alle instruksjonene for AtriClip -valgguiden for du bruker enheten. Unnlatelse av & folge
instruksjonene pa riktig méte kan fare til personskader og/eller feil bruk av enheten.

2. AtriClip -valgguiden skal kun brukes til & hjelpe til med & velge riktig klemme.

3. Bruken av guiden skal begrenses til riktig opplaert og kvalifisert medisinsk personell.

4. Ikke dropp eller kast guiden for & unnga skade pa enheten. Ikke bruk guiden hvis den har blitt droppet. Skift ut
med en ny guide.

5. For & unnga skader pa guiden, ma du veere forsiktig nar du handterer den og nar den fungerer med andre
enheter.

6. Ikke bay guiden i omradet til indikasjonsmerkene.

7. Ikke steriliser eller bruk guiden pa nytt. Skal brukes pé kun én pasient.

BRUKSANVISNING

1. Fjern guiden fra emballasjen med steril teknikk.
2. Juster guiden ved siden av LAA. (Se figur 2)

MERK: Evaluering skal utfares i vedhengets base.

3. Evaluer venstre atriale vedheng og velg riktig klemmestarrelse.

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

4. Kasser guiden etter bruk. Folg de lokale reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende kassering
eller gjenvinning av enhetskomponenter.

LEVERINGSMETODE

AtriClip -valgguiden leveres som et STERILT instrument og skal brukes pa kun én pasient.
Sterilitet er garantert, med mindre pakken er apnet eller skadet. Skal ikke steriliseres pa nytt.
Ikke bruk -valgguiden etter den indikerte utlopsdatoen.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Huis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det nadvendig med et
autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det.

Huis 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
véere riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.

Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert passende forsendelsesheholdere, riktig merking og et RGA-
nummer kan fas fra AtriCure, Inc.

& FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar & forberede og identifisere produktet for forsendelse pa en
passende mate.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere patar seg ansvaret for a godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet far det brukes, og for & sikre at
produktet bare brukes pa 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 falgestap, skade eller
utgifter, som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som
errelatert til personskade eller skade pa eiendom.

FORKLARING AV SYMBOLER PA PAKKENS ETIKETT

Se etiketten pa den ytre pakken for a se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.
INSTRUKCJA OBSEUGI

Przymiar AtriClip°®
OPIS

Przymiar AtriClip (przymiar) jest akcesorium dziatajacym w potaczeniu z systemem okluzji LAA AtriClip. System okluzji
LAA AtriClip skfada sie z urzadzenia AtriClip do zamykania LAA (klipsa), aplikatora AtriClip oraz przymiaru.

Przymiar jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania u jednego pacjenta, stuzacym do utatwienia
wyboru odpowiedniego klipsa. Przymiar jest plastyczny i moze zosta¢ umieszczony bezposrednio obok uszka lewego
przedsionka (LAA) w celu doboru rozmiaru. Na przymiarze znajduja sie oznaczenia utatwiajace ocene struktury i dobor
odpowiedniego rozmiaru klipsa. Oznaczenia na przymiarze s3 0 4 mm (+/- 0,5 mm) krtsze niz nominalne wymiary
klipsa, aby w przyblizeniu okresli¢ stopien Scisniecia uszka podczas zaktadania klipsa. Grubos¢ tkanki, geometria uszka
iinne czynniki moga wptywac na decyzje dotyczace rozmiaru, dlatego wybér odpowiedniego rozmiaru nalezy do
lekarza.

Przymiar nie zawiera element6w z naturalnej gumy lateksowej.
PRZYMIAR ATRICLIP — NOMENKLATURA (PATRZ RYSUNEK 1)
[1]  Uchwyt [2]  Podstawa [3]  Oznaczenia

A PRZESTROGA: PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE
INFORMACJE

WAZNE!

Niniejsza broszura zostata opracowana z mysla o utatwieniu korzystania z tego produktu. Nie jest to odniesienie do
technik chirurgicznych.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
Przymiar AtriClip ™ (przymiar) jest przeznaczony do stosowania jako narzedzie akcesoryjne systemu okluzji LAA AtriClip.
PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

A OSTRZEZENIA A

Nie nalezy uzywac przymiaru, jesli jatowa bariera zostata naruszona. Aby uniknac ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy
sprawdzi¢ opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie, ze jatowa bariera nie zostata naruszona.

Nie nalezy stosowac nadmiernej sity podczas korzystania z przymiaru. Uzycie nadmiernej sity moze spowodowac
uszkodzenie tkanki.

/\ $RODKI 0STROZNOSCI

1. Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace przymiaru klipsa AtriClip
.Iig ie instrukcji moze dop Izi¢ do obrazen i/lub moze skutkowac nieprawidtowym uzytkowaniem
urzadzenia.

2. Przymiar AtriClip ma stuzy¢ jedynie jako pomoc przy wyborze odpowiedniego klipsa.

3. Korzystanie z przymiaru powinno byc ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego
personelu medycznego.

4. Aby uniknac uszkodzenia urzadzenia, przymiaru nie wolno upuszczac ani rzuca¢ nim. Jesli przymiar zostanie
upuszczony, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymienic przymiar na nowy.

5. Aby uniknac uszkodzenia przymiaru, nalezy zachowac ostroznos¢ przy postepowaniu z innymi urzadzeniami.
6. Nie zgina¢ przymiaru w obszarze wystepowania oznaczen.

7. Przymiaru nie wolno sterylizowac ponownie ani uzywac ponownie. Tylko dla jednego pacjenta.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Stosujac technike sterylna, wyjac przymiar z opakowania.
2. Ustawi¢ przymiar obok LAA. (Patrz rysunek 2)

UWAGA: Ocene nalezy przeprowadzi¢ u podstawy uszka.

3. Oceni¢ LAA i wybrac odpowiedni rozmiar klipsa.

Rozmiar klipsa Zakres wielkosci LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

4. Wyrzuci¢ przymiar po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu
dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Przymiar klipsa AtriClip jest dostarczany jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczony wytacznie do uzytku u jednego
pacjenta.

Sterylnosc jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowa¢ ponownie.
Przymiaru nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.
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.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatéw, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie
oraz numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure, Inc.

APRZESTROGA: Obowiazkiem placéwki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie produktu
do wysytki.
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.

OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Aby sprawdzic, jakie symbole dotycza tego produktu, nalezy zapoznac si¢ z etykiet3 na opakowaniu zewnetrznym.
INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Guia de selegao AtriClip®
DESCRIGAO

A Guia de selecdo AtriClip (Guia) é um acessério que funciona em conjunto com o Sistema de exclusao de LAA AtriClip.
0 Sistema de exclusao de LAA AtriClip é composto pelo Dispositivo de exclusao de LAA AtriClip (Clip), pelo Aplicador
AtriClip e pela Guia.

A Guia é um instrumento cirdrgico para utilizagdo num Gnico paciente concebido para ajudar a selecionar o Clip
adequado.

A Guia é maledvel e pode ser colocada diretamente adjacente ao apéndice atrial esquerdo (Left Atrial Appendage, LAA)
para fazer o calculo do dimensionamento. Existem marcas na Guia que facilitam a avaliacdo da estrutura e a selecdo
do tamanho de Clip adequado. As marcas na guia sao 4 mm -+/- 0,5 mm mais curtas do que as dimensdes nominais
do Clip para corresponderem a compressao do apéndice quando o Clip é aplicado. A espessura do tecido, a geometria
do apéndice e outros fatores podem afetar as decisdes de dimensionamento, pelo que cabe ao médico selecionar o
tamanho adequado.

A Guia ndo contém componentes de latex de borracha natural.
NOMENCLATURA DA GUIA DE SELEGAO ATRICLIP (CONSULTE A FIGURA 1)

[1]  Pega [2] Base [3] Marcas de indicacdo
A CUIDADO: ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMACOES
IMPORTANTE!

Este folheto foi concebido para ajudar a utilizar este produto. Nao se trata de uma referéncia para técnicas cirtirgicas.
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INDICACOES
A Guia de seleco AtriClip ™ (Guia) destina-se a ser utilizada como um acessério do Sistema de exclusao de LAA AtriClip.
CONTRAINDICACOES

Nenhuma conhecida

A AVISOS A

Néo utilize a Guia se a barreira estéril tiver sido violada. Para evitar o risco de infegdo do paciente, inspecione a
embalagem do produto antes de abri-la para se certificar de que a barreira estéril no foi violada.

Néo aplique forca excessiva ao utilizar a Guia. Tal pode provocar danos aos tecidos.

NOMENKLATURA POMOCKY NA VYBER SVORIEK TYPU ATRICLIP (POZRI OBRAZOK 1)
[11  Rukovét [2] Zdkladha [3] Indikacné znacky

A UPOZORNENIE:PRED POUZIVANIM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDOVNE
INFORMACIE

DOLEZITE UPOZORNENIE!
Tato prirucka md sluzit ako pomacka pri pouzivani tohto produktu. Nie je to navod k chirurgickym postupom.
INDIKACIA POUZITIA

Pomadcka na vyber svoriek typu AtriClip ™ (pomdcka) je urcend na pouZitie ako prislusenstvo k systému na exkldziu LAA
AtriClip.

KONTRAINDIKACIE

Nie si zndme

Vodi¢ ne sadrzi komponente od lateksa od prirodne gume.
NOMENKLATURA VODICA ZA 1ZBOR ATRICLIP KLIPA (POGLEDAJTE SLIKU 1)
[11  Rucka [2]  Osnova [3]  Oznake za indikaciju
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
Vodic za izbor AtriClip ™ klipa (vodic) namenjen je za upotrebu kao dodatak AtriClip LAA sistemu za ekskluziju.
KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate

/\ PRECAUCOES

1. Leia atentamente todas as instrucdes da Guia de selecdo AtriClip antes de utilizar o dispositivo. O incumprimento
dessas instrugdes pode levar a lesdes e/ou a uma utilizagdo incorreta do dispositivo.

2. AGuia de selecdo AtriClip apenas deve ser utilizada para ajudar na selecao do Clip adequado.

3. Autilizacdo da Guia deve ser limitada a pessoal médico devidamente formado e qualificado.

4. Para evitar danos ao dispositivo, ndo deixe cair nem faca movimentos bruscos com a Guia. Se a Guia cair, ndo a
utilize. Substitua por uma Guia nova.

5. Para evitar danos a Guia, tenha cuidado ao manused-la e ao estabelecer interface com outros dispositivos.

6. Nao dobre a Guia na drea das marcas de indicacdo.

7. Nao reesterilize nem reutilize a Guia. Para utilizagdo num tnico paciente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Utilizando uma técnica estéril, retire a Guia da embalagem.
2. Alinhe a Guia de forma adjacente ao LAA. (Consulte a Figura 2)

NOTA: A avaliaao deve ocorrer na base do apéndice.

3. Avalie o LAA e selecione o tamanho de Clip adequado.

Tamanho do Clip Intervalo de tamanhos de LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

4. Descarte a Guia apds a utilizacao. Siga a legislacao local e os planos de reciclagem em relacdo ao descarte ou
reciclagem de componentes do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

A Guia de selecio AtriClip é fomecida na forma de um instrumento ESTERIL e s6 deve ser utilizada num dinico paciente.
Aesterilizagdo estd garantida a menos que a embalagem tenha sido violada ou danificada. Nao reesterilize.

Néo utilize a Guia de selecdo apds a data de vencimento indicada.

DEVOLUGAO 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 niimero 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.

A(UIDADO: Ainstituicdo de satide é responsdvel pela preparacdo e identificacdo adequadas do produto para
expedicdo.

DECLARACOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovagdo 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.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA ETIQUETA DA EMBALAGEM:

Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam a este produto.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Ghid de selectare AtriClip®
DESCRIERE

Ghidul de selectare AtriClip (Ghidul) este un accesoriu care se utilizeaza impreund cu sistemul de excludere AtriClip LAA.
Sistemul de excludere AtriClip LAA este alcatuit din dispozitivul de excludere AtriClip LAA (Agrafa), aplicatorul AtriClip
si Ghid.

Ghidul este un instrument chirurgical destinat unui singur pacient, conceput pentru a oferi asistenta in selectarea
agrafei corespunzatoare. Ghidul este maleabil si poate fi plasat direct [angd apendicele stang atrial (LAA — Left Atrial
Appendage) pentru dimensionare. Pe Ghid exista marcaje care faciliteaza evaluarea structurii si selectrii dimensiunii
corespunzatoare a Agrafei. Marcajele de pe Ghid sunt cu 4 mm +/- 0,5 mm mai scurte decat dimensiunile nominale
ale agrafei fn scopul aproximarii compresiei apendicelui in timpul aplicérii Agrafei. Grosimea tesutului, geometria
apendicelui i alti factori pot influenta deciziile privind dimensiunea. Prin urmare, medicul trebuie s& aleaga
dimensiunea corespunzdtoare in functie de acestea.

Ghidul nu are componente din latex din cauciuc natural.
NOMENCLATURA PRIVIND GHIDUL DE SELECTARE ATRICLIP (CONSULTATI FIGURA 1)

[11 Ménerul [2] Baza [3] Marcajele indicatoare

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

IMPORTANT!

Aceastad brosurd este conceputd pentru a ajuta la utilizarea acestui produs. Nu este un document de referintd pentru
tehnicile chirurgicale.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Ghidul de selectare AtriClip ™ (Ghidul) este conceput pentru a fi utilizat ca accesoriu pentru sistemul de excludere
AtriClip LAA.

CONTRAINDICATIH

Nu se cunosc

AVAROVANIA A

Pomacku nepouzivajte, ak je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu. Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred
otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruSeny uzaver zaistujci sterilitu.
Pri pouzivani pomdcky nevyvijajte nadmern silu. Nadmerna sila moze sposobit poskodenie tkaniva.

A UPOZORENJA A

Nemojte koristiti vodic ako je sterilna pregrada probijena. Da biste izbegli rizik od infekcije pacijenta, pregledajte
pakovanje proizvoda pre otvaranja da biste bili sigurni da sterilna pregrada nije probijena.

Nemojte primenjivati prekomernu silu kada koristite vodic. Primena prekomerne sile moZe izazvati oStecenje tkiva.

/I\ BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Pred pouZitim zariadenia si pozorne precitajte v3etky pokyny pre pomdcku na vyber svoriek typu AtriClip . Ak
nebudete dokladne dodrziavat pokyny, moze to mat za nésledok zranenie a/alebo nespravne pouZivanie zariadenia.
2. Pomdcka na vyber svoriek typu AtriClip sa md pouzivat len ako pomdcka pri vybere vhodnej svorky.

3. Pomdcku by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.

4. Aby sa predislo poskodeniu zariadenia, pomdcku nehddzte a nenechajte ju spadnit. Ak pomdcka spadne,
nepouZivajte ju. Vymeiite ju za nov pomdcku.

5. Primanipuldcii a prepdjani s inymi zariadeniami postupujte opatrne, aby nedoslo k po3kodeniu pomacky.

6. Pomdcku neohybajte v oblasti indikacnych znaciek.

7. Pomdcku opakovane nesterilizujte ani znova nepouzivajte. Len na poufitie u jedného pacienta.

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte pomdcku z obalu pouZitim sterilnej techniky.
2. Zarovnajte pomdcku vedla LAA. (Pozri obrazok 2)

POZNAMKA: Viyhodnotenie by sa malo vykonat na zaklade dodatku.
3. Vyhodnotte LAA a vyberte prislusnd velkost svorky.

Velkost svorky Rozsah velkosti LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44— 50 mm

4. Po pouziti pomdcku zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou
alebo recyklaciou sticasti pomdcok.

SPOSOB DODANIA

Pomacka na vyber svoriek typu AtriClip sa doddva ako STERILNY néstroj a je urcend len na pouZitie u jedného pacienta.
Sterilita je zarucend, pokial nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Nesterilizujte opakovane.

Pomacku na vyber svoriek typu nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dovodu musi vratit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné
spolocnost AtriCure, Inc. poziadat o ¢islo autorizacie névratu tovaru (RGA).

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim dokladne vycistit

a vydezinfikovat. Mal by sa posielat bud'v origindInej Skatuli alebo ekvivalentnej Skatuli, aby sa predislo poskodeniu
pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny cislom RGA a Stitkom oznacujticim biologicky nebezpecnd povahu obsahu
zasielky.

Pokyny k cisteniu a materidlom, vrdtane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno
ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

A UPOZORNENIE: Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat produkt na
odoslanie.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Poutzivatelia nest zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouzitim a za zabezpedenie,
Ze produkt sa pouziva len spésobom popisanym v tomto névode na pouZitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, ze
produkt sa nebude pouzivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek ndhodné, zvidstne alebo ndsledné straty,
Skody alebo vydavky, ktoré by boli spasobené imyselnym nesprévnym pouZitim alebo opakovanym pouZitim tohto
produktu, vratane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré stvisia s poranenim osob alebo skodami na majetku.

VYSVETLENIE SYMBOLOV NA ZNACEN{ BALENIA

Na znaceni na vonkajsom baleni ndjdete symboly, ktoré sa vztahujui na tento produkt.

NAVODILA ZA UPORABO @

Model za izbor pripomocka AtriClip®
OPIS

Model za izbor pripomocka AtriClip (model) je pripomocek, ki deluje v povezavi s sistemom za izkljucitev LAA AtriClip.
Sistem za izkljucitev LAA AtriClip sestavljajo pripomocek za izkljucitev LAA AtriClip (sponka), aplikator AtriClip Applier
in model.

Model je kirurski instrument za uporabo pri enem samem bolniku, ki je namenjen kot pomo¢ pri izbiri ustrezne
sponke. Model je gnetljiv in ga lahko namestite neposredno ob levem srénem usescu (LAA — left atrial appendage)
za pomerjanje velikosti. Na modelu so oznake, ki olajsajo oceno strukture in izbiro ustrezne velikosti sponke. Oznake
na modelu so za 4 mm +/- 0,5 mm kraje od nazivnih dimenzij sponk, da se oceni kompresijo avrikule pri namestitvi
sponke. Debelina tkiva, geometrija avrikule in drugi dejavniki lahko vplivajo na odlocitve o izbiri velikosti, zato mora
zdravnik po lastni presoji izbrati ustrezno velikost.

Model ne vsebuje naravnega lateksa kavcukovca.
NOMENKLATURA MODELA ZA IZBOR PRIPOMOCKA ATRICLIP (GLEJTE SLIKO 1)
[1]  Rodaj [2] Baza [3]  Oznake
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
Model za izbiro pripomocka AtriClip ™ (model) je namenjen kot dodatna oprema sistema za izkljucitev LAA AtriClip.
KONTRAINDIKACUE

Niso znane

/I\ MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Pre upotrebe sredstva, pazljivo procitajte sva uputstva za vodic za izbor AtriClip klipa. Nepo3tovanje uputstva
moZe dovesti do povreda i/ili nepravilne upotrebe sredstva.

2. Vodi¢ za izbor AtriClip Klipa treba koristiti iskljucivo kao pomoc¢ u odabiru odgovarajuceg klipa.

3. Upotreba vodica treba da se ogranici na odgovarajuce obucene i kvalifikovane zdravstvene radnike.

4. Da biste izbegli o3tecenje sredstva, nemojte ispustati niti bacati vodic. Nemojte koristiti vodic ako ga ispustite.
Zamenite ga novim vodicem.

5. Da biste izbegli o3tecenje vodica, budite pazljivi prilikom rukovanja i njegovog povezivanja sa drugim sredstvima.
6. Nemojte savijati vodic u podrucju oznaka za indikaciju.

7. Ne steriliSite niti koristite vodic viSe puta. Za upotrebu na samo jednom pacijentu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Primenom sterilne tehnike izvucite vodic iz pakovanja.
2. P jte vodic uz LAA. (pogledajte sliku 2)

\PoY! J

NAPOMENA: Procenu treba vrsiti u osnovi aurikule.

3. Procenite LAA i izaberite odgovarajucu velicinu klipa.

Velicina klipa LAA raspon velicina
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

4. 0Odlozite vodic na otpad nakon upotrebe. Sledite lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na
odlaganje ili reciklazu komponenti sredstva.

NACIN ISPORUKE

Vodic za izbor AtriClip Klipa isporucuje se kao STERILNI instrument i predviden je za upotrebu samo na jednom
pacijentu.

Sterilnost je garantovana, osim ako se paket ne otvori ili osteti. Ne steriliSite vise puta.
Nemojte koristiti vodic za izbor klipa nakon isteka naznacenog roka upotrebe.
POVRAT KORISCENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure, Ing, 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 oStecenje tokom transporta i mora se
pravilno oznaciti brojem RGA i oznakom za bioloski opasan sadrzaj posiljke.

| q

Uputstvo za iScenje i materijale, ukljucujuci odgovarajuce transportne kontejnere, odgovarajuce oznake i broj RGA,
mogu se dobiti od kompanije AtriCure, Inc.

AOPREZ: Idravstvena ustanova snosi odgovornost za odgovarajucu pripremu i oznacavanje proizvoda koji se Salje.
1ZJAVE 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 o3tecenjem imovine.

OBJASNJENJE SIMBOLA NA NALEPNICAMA PAKOVANJA

Simbole koji se odnose na ovaj proizvod potraZite na nalepnici spoljasnjeg pakovanja.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING @

AtriClip® Selection Guide
BESKRIVNING

AtriClip Selection Guide (Guide) ar ett tillbehdr som fungerar tillsammans med AtriClip LAA Exclusion System. AtriClip
LAA Exclusion System bestar av AtriClip LAA Exclusion Device (Kldmma), AtriClip Applier och Guiden.

Guiden &r ett kirurgiskt instrument for engéngsanvandning som &r utformat for att hjélpa till att vélja lamplig
kldmma. Guiden &r formbar och kan placeras direkt intill Left Atrial Appendage (LAA) for att justera storleken.

Det finns markeringar i guiden som underlattar utvérderingen av strukturen och valet av lamplig klamstorlek.
Markeringarna pa styringen & 4 mm -+/- 0,5 mm kortare &n kla inella di for att approximera
bihangkomprimeringen nér kiimman appliceras. Vavnadstjocklek, bihangsgeometri och andra faktorer kan paverka
storleksbeslut darfor &r det lakarens ansvar att vélja lamplig storlek.

Guiden innehaller inte naturliga gummilatexkomponenter.
ATRICLIP URVALSGUIDE NOMENCLATURE (SE FIGUR 1)

[1]  Handtag [2] Bas [3] Indikationsmarkeringar
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 Selection Guide™ (Guide) &r avsedd att anvandas som en AtriClip LAA Exclusion System.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda

SYMBOLS GLOSSARY

en SYMBOLS GLOSSARY \bg PEYHUK 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\
I 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

A\

en Caution\bg Bhumanme\cs Upozornéni\da Forsigtig\de Vorsicht\el poooyi\es Precaucion\et Partiikood\
fi Huomio\fr Attention\hr Oprez\hu Figyelem!\is Varti\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 Ha 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
Us 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 3a ynotpe6a\cs P jjte si névod k pouziti\da Se
brugsanvi de Gebrauck isung beachten\el ZupBoulevBeite 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 | Huepopnvi
Miénc\es Fecha de caducidad\et Meditsiiniseade\fi Viimeinen kayttopéiva\fr Date de péremption\hr Rok trajanja\
hu Felhasznélhatésagi datum\is Sidasti notkunardagunit 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 CITbuenme\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
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 bestrlning

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 kayttdd uudelleen\fr Ne pas réutiliser\hr Nemojte ponovno upotrebljavati\hu Tilos djrafelt lnil\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\fi Ei saa
steriloida uudelleen\fr Ne pas restériliser\hr Nemojte ponovno sterilizirati\hu Tilos GjrasterilizéInil\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

A AVERTISMENTE A

Nu utilizati ghidul dacd bariera sterild este deterioratd. Pentru a evita riscul de infectare a pacientului, inspectati
ambalajul produsului inainte de a-I deschide pentru a va asigura ca bariera sterila nu este deteriorata.

Nu aplicati fortd excesivd in timpul utilizérii Ghidului. Utilizarea unei forte excesive poate leza tesuturile.

A OPOZORILA A

Modela ne uporabljajte, ce je sterilnost kompromitirana. Da preprecite tveganje za okuzbo bolnika,
ovojnino izdelka pred odpiranjem preglejte in se prepricajte, da sterilnost ni kompromitirana.

Pri uporabi modela ne uporabljajte cezmerne sile. S cezmerno silo lahko povzrocite poskodbe tkiva.

AVARNINGARA

Anvénd inte guiden om sterilitetsharridren ar bruten. For att undvika risken for patientinfektion, inspektera
produktforpackningen innan den 6ppnas for att sékerstalla att sterilitetsbarridren inte bryts.

Anvénd inte dverdriven kraft ndr du anvénder guiden. Anvéndning av dverdriven kraft kan orsaka vavnadsskada.

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 edv n ouokevaoia éxet umootei (npud\es No utilizar i el envase esté dafado\
et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud\fi Al kayté, jos pakkaus on vahingoittunut\fr Ne pas utiliser

sil 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 e 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

q3

2797

en Product complies with the requirements of directive 93/42/EEC\de Das Produkt erfiilt die Anforderungen der
europdischen Richtlinie 93/42/EWG\nl Product voldoet aan de vereisten van richtlijn 93/42/EEG\r Produit conforme aux
exigences de a directive 93/42/CER\it Il prodotto & conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE\es El producto cumple
los requisitos de la Directiva 93/42/CEE\cs Produkt je v souladu s pozadavky smérnice 93/42/EHS\sk Produkt vyhovuje
poziadavkdm smernice 93/42/EHS\pl Produkt zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG\ru M3nenve cootgercrayer
TpebosaruAmM AupeTvBbl 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\A Tuote tayttad direktiivin 93/42/
ETY vaatimukset\no Produktet oppfyller kravene i direktiv 93/42/EGF\el To mpoiov oUpHOPQEVETAL e TIC anartoeiC g
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 U3MCKBaHUATA Ha [lupexTuBa 93/42/
ENO\hr 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 respectd cerintele directivei 93/42/CEE\is Varan uppfyllir
krofur tilskipunar 93/42/EBE\al Produkti pajtohet me kérkesat e Direktivés 93/42/KEE\hu A termék megfelel a 93/42/EGK
irdnyelv eldirdsainak

/N pRECAUTII

1. Cititi cu atentie toate instructiunile pentru ghidul de selectare AtriClip inainte de a utiliza dispozitivul.
Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la ranire si/sau la functionarea necorespunzétoare a dispozitivului.
2. Ghidul de selectare AtriClip trebuie s fie utilizat doar pentru a ajuta la selectarea agrafei corespunzatoare.

3. Ghidul trebuie utilizat doar de ctre personal medical instruit si calificat.

4. Pentru a evita deteriorarea dispozitivului, aveti grija sa nu scapati Ghidul si sa nu-l azvérliti. Daca Ghidul a fost
scapat, nu il mai utilizati. Inlocuiti-l cu un Ghid nou.

5. Pentru a evita deteriorarea Ghidului, manipulati-I cu grija si interconectati-l cu atentie cu alte dispozitive.

6. Nuindoiti ghidul in zona marcajelor indicatoare.

7. Nuresterilizati si nu reutilizati Ghidul. A se utiliza pe un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizand o tehnicd sterila, scoateti Ghidul din ambalaj.
2. Aliniati Ghidul cu LAA. (Consultati Figura 2)

OBSERVATIE: evaluarea trebuie sa aiba loc la baza apendicelui.

3. Evaluati LAA si selectati dimensiunea corespunzdtoare a Agrafei.

Dimensiunea Agrafei Intervalul de dimensiuni LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

4. Eliminati Ghidul dupa utilizare. Urmati reglementarile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau
reciclarea componentelor dispozitivului.

MOD DE FURNIZARE

Ghidul de selectare AtriClip este furnizat ca un instrument STERIL si este destinat utilizarii pe un singur pacient.
Sterilitatea este garantatd, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.
Nu utilizati ghidul de selectare dupd data de expirare indicata.

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.

AATEN]’IE: este responsabilitatea institutiei medicale s& pregateasca si sd identifice produsul in mod corespunzator
pentru expediere.

DECLARATII DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Utilizatorii isi asumd responsabilitatea de a confirma starea acceptabild a acestui produs inainte de utilizare si faptul ca
produsul este utilizat 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, dauni 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.

EXPLICATII PRIVIND SIMBOLURILE DE PE ETICHETA AMBALAJULUI

Consultati eticheta de pe ambalajul exterior pentru a vedea simbolurile aplicabile acestui produs.

NAVOD NA POUZITIE @

Pomadcka na vyber svoriek typu AtriClip®
POPIS

Pomacka na vyber svoriek typu AtriClip (pomdcka) je prislusenstvo, ktoré funguje v spojeni so systémom na exkliziu
LAA AtriClip. Systém na exkluziu LAA AtriClip sa skladd zo zariadenia na exkldziu LAA AtriClip (svorky), aplikétora
AtriClip a pomacky.

Pomacka je chirurgicky nstroj na jedno pouZitie, ktory je urceny na pomoc pri vybere vhodnej svorky. Pomécka je
tvarovatelnd a moze sa umiestnit priamo vedla uska lavej predsiene (LAA) na (icely stanovenia velkosti. Na pomdcke

sa nachddzaju znacky, ktoré ulahcuji vyhodnotenie Struktdry a vyber vhodnej velkosti svorky. Znacky na vodidle si 0 4
mm +/- 0,5 mm kratsie ako menovité rozmery svorky, aby sa pribliZili stlaceniu pridavného organu pri nasadent svorky.
Hribka tkaniva, geometria pridavného orgénu a dalSie faktory mézu ovplyvnit rozhodnutie o velkosti, preto je vyber
vhodnej velkosti na postdent lekéra.

Pomacka neobsahuije zlozky prirodnej latexovej gumy.

/\\ PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pred uporabo pripomocka natancno preberite vsa navodila za model za izbiro pripomocka AtriClip .
Neupostevanje navodil lahko privede do telesnih poskodb in/ali nepravilne uporabe pripomocka.

2. Model za izbiro pripomocka AtriClip se uporablja le kot pomoc pri izbiri ustrezne sponke.

3. Model lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in pooblasceno zdravstveno osebje.

4. Model ne sme pasti z vigine in ga ne smete vreci, da preprecite poskodbe pripomotka. Ce model pade z visine, ga
ne uporabljajte. Zamenjajte ga z novim modelom.

5. Bodite previdni pri ravnanju zmodelom in njegovim povezovanjem z drugimi pripomocki, da preprecite poskodbe
modela.

6. Modela ne upogibajte v obmogju oznak.

7. Modela ne sterilizirajte znova in ne uporabite znova. Samo za enkratno uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Ssterilno tehniko vzemite model iz ovojnine.
2. Model poravnajte z LAA. (Glejte sliko 2)

OPOMBA: Ocenjevanje izvedite na bazi avrikule.

3. Ocenite LAA in izberite sponko ustrezne velikosti.

Velikost sponke Razpon velikosti LAA
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

4. Model po uporabi zavrzite. Pri odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov pripomocka upostevajte lokalne
predpise in sheme za recikliranje.

NACIN DOBAVE

Model za izbiro pripomocka AtriClip je na voljo kot STERILEN instrument in je namenjen samo za enega bolnika.
Sterilnost je zagotovljena, ce ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte znova.

Ne uporabljajte modela za izbiro sponke po navedenem datumu izteka roka uporabnosti.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakrsnega koli razloga vrniti 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 oznacho in Stevilko RGA, lahko
dobite pri druzbi AtriCure, Inc.

ASVARILO: Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelka pred posiljanjem.
I1ZJAVA 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, vkljuéno z
izgubo, Skodo ali stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno skodo.

OBRAZLOZITEV SIMBOLOV NA 0ZNACEVANJU NAVODIL

Preverite simbole, ki veljajo za ta izdelek, na zunanji ovojnini.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU @

Vodic za izbor AtriClip® klipa
OPIS

Vodic za izbor AtriClip Klipa (vodic) je dodatak koji se koristi u kombinaciji sa AtriClip LAA sistemom za ekskluziju.
AtriClip LAA sistem za ekskluziju se sastoji od AtriClip LAA sredstva za ekskluziju (klip), AtriClip aplikatora i vodica.

Vodic je hirurski instrument za upotrebu na jednom pacijentu dizajniran za pruzanje pomoci u odabiru odgovarajuceg
klipa. Vodic je savitljiv i moZe se postaviti direktno uz aurikulu leve sr¢ane pretkomore (LAA) radi odredivanja velicine.
Na vodicu postoje oznake koje olakSavaju procenu strukture i odabir odgovarajuce velicine klipa. Oznake na vodicu su
4mm +/-0,5 mm krace od nominalnih dimenzija klipa kako bi se priblizno dostigla kompresija aurikule kada se postavi
klip. Debljina tkiva, geometrija aurikule i drugi faktori mogu da uticu na odluku od odredivanju velicine, pa odabir
odgovarajuce veli¢ine zavisi od rasudivanja lekara.

/\\ FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Lds noga igenom alla instruktioner for AtriClip Selection Guide innan du anvénder enheten. Underlatenhet att
folja instruktionerna kan leda till skador och/eller kan leda till felaktig anvéndning av enheten.

2. AtriClip Selection Guide ska endast anvandas for att hjalpa till att vélja ldmplig klamma.

3. Anvéndning av guiden bor dverlatas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

4. Foratt undvika skador pa enheten far du inte tappa eller kasta guiden. Om du tappar guiden far den inte
anvandas. Byt ut den mot en ny guide.

5. Foratt undvika skador pa guiden, var forsiktig nar du hanterar och sammankopplar den med andra enheter.
6. Bojinte guiden i omradet med indikationsmarken.

7. Sterilisera eller dteranvand inte guiden. Endast for engangsbruk.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Avldgsna guiden fran forpackningen med steril teknik.
2. Riktain guiden s att den ligger intill LAA. (Se figur 2)

0BS! Utvardering bor ske i botten av bihanget.
3. Utvérdera LAA och valj lamplig kidmstorlek.

Klamstorlek LAA storleksintervall
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

4. Kassera guiden efter anvandning. Flj lokala forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller
atervinning av enhetskomponenter.

LEVERANS

AtriClip Selection Guide levereras som ett STERILT instrument och &r endast avsedd for engangsbruk.
Sterilitet garanteras om inte forpackningen ar oppnad eller skadad. Atersterilisera inte.

Anvand inte Selection Guide efter angivet utgangsdatum.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

0Om denna produkt av ndgon anledning méste dterldmnas till AtriCure, Inc., maste ett RGA-nummer erhallas fran
AtriCure, Inc., fore leverans.

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvdtskor, 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 erhallas fran AtriCure, Inc.

AVARNING: Det dligger hélso-och sjukvards institutionen att pa ett adekvat sétt forbereda och identifiera
produkten for transport.

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 sakerstélla att produkten inte ateranvandas.

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.

FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETTER

Se forpackningens etikett for att se vilka symboler som géller for denna produkt.

en Unique Device Identifier\bg Yuukanen unextudukatop Ha usgenve\cs Jedinecny identifikétor prostredku\
da Entydig enhedsidentifikator\de Produktidentifizi \el AMOKAELOTIKO QVayVwpIOTIKG

TexvooykoU mpoiovrog\es Identificador tinico del dispositivo\et Unikaalne seadme identifitseerimistunnus\

fiLaitteen 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 na napruga\cs Cislo 3arze\da Batchkode\de Chargennummer\el KuwSik6g maptidac\
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
povréhou\es Niimero de modelo\et Mittepiirog fi Malli \fr Numéro de modele\hr Broj modela
El 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 Mittepiirogeennelfi 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 npousBefien ¢ ectecteH natekcos kayuyK\cs Neni vyrobeno z
pfirodniho latexu\da Fremstillet uden naturgummilatex\de Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt\el Aev
Kataokevd{etat amé Aare€ guatkod 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 Gr 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
npefnasHa 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 IPWHIEVOL PpaypoD jie KM TIp 1l ia\es Sistema de
proteccion estéril individual con embalaje protector interior\et Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos kaitsva
valispakendiqa\fi Yksinkertainen steriili estojarjestelma, jonka sisalld on suojapakkaus\fr Systeme de barriére
stérile simple avec emballage de protection & lintérieur\hr Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom
ambalazom iznutra\hu Egyréteqii steril rendszer bels6 véddc lassalis Einota sfd hindrunarkerfi
med hlifdarumbiidum ad innan\it Sistema a singola barriera sterile con imballaggio protettivo interno\
It Viena sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréju
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 \lv 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 BbHILHA 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 estojérjestelma, 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 aizsargiepakojumu\nl Enkelvoudig steriel barrié 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
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 eviaeic\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 palat\it Non contiene ftalati\lt 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

85%rH

—r

15%
en Transit/Storage Humidity limit\bg [paHuua Ha BnaxHocT npy Tpakcnopt/chxpanenue\cs Mezni hodnota vlhkosti pfi prepravé/
klad da Transit/opbevaring fugtighedsgraense\de Grenzwert fiir die Luftfeuchtigkeit fiir Transport/Lagerung\el Opto vypaoiag
Katd ) petagopd/anoBiikeon \es Limite de humedad a efectos de transporte/almacenamiento\et Ohuniiskuse piir transportimisel/
lad! isel\fi Kuljetul dilytyksen | jat\fr Limite d'humidité durant le transport/stockage\hr Granicna vrijednost vlaznosti za
prijevoz/skladistenje\hu Szallitasi/tarolasi paratartalom hatarértéke\is Rakakmarkun flutnings / geymslulit Limite di umidita di trasporto/
stoccaggio\lt Gabenimo / laikymo drégnio ribojimai\lv Parvadas: asanas mitruma i 20] | Vochtigheidslimiet transport/

vervoer\no Fuktighetsgrense for transport/lagring\pl Limit wilgotnosci podczas transportu/przechowywania\pt Limite de humidade de
transporte/armazenamento\ro Limita de umiditate pentru transport/depozitare\sk Hranica vihkosti pocas prepravy/skladovania\sl Omejitev
vlaznosti pri transportu/shranjevanju\sr Ogranicenje vlaznosti transporta/skladistenja\sv Gréns for luftfuktighet for transitering/lagring

100°F
(37°C)

20°F
(-28°C)

enTransit/Storage Temperature limit\bg [paHuua Ha Temnepatypa npu TpaHcnopt/cbxpaenue\cs Mezni hodnota teploty pfi piepravé/

ladavanid

Transit/op

| q I wert fiir Transport/Lagerung\el Opto Beppiokpaoiag katd
\\es Limite de temp aefectos de transporte/almac i Transpordi/ i i

0 petagop

piirang\fi

dilytyksen &

I i
pétilarajat\fr Limite de tempé durant le transit/stockage\hr Grani¢na vrijednost temperature

za prijevoz/skladistenje\hu Széllitasi/tarolasi homérséklet hatarértéke\is Hitatakmdrkun flutnings/geymslu\it Limite di temperatura

ditrasporto/stoccaggio\lt Gabenimo / laikymo

i\lv Parvadasana:

-
)

nl

limiet transport/vervoer\no Temp q for transport/lagring\pl Limit temperatury podczas transportu/
przechowywania\pt Limite de

I de transpor Limité de temp & pentru transport/depozitare\

sk Hranica teploty pocas prepravy/skladovania\sl Omejitev temp pri transportu jevanju\sr Ogranicenje temy transporta/

skladistenja\sv Grans for transitering/lagring
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