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AtriCure® Coolrail® linear pen
DESCRIPTION
The AtriCure® Coolrail® linear pen System is comprised of the AtriCure Ablation and Sensing Unit (ASU), Coolrail® linear pen,
Footswitch, and AtriCure Switch Matrix (ASB). The Coolrail® linear pen is a sterile, single-use electrosurgical instrument designed
for use with the ASU and ASB. The device is designed with internally cooled electrodes to produce continuous, full thickness
lesions. The ASU delivers bipolar radiofrequency (RF) energy, which flows between the internally cooled electrodes of the
Coolrail® linear pen. The Operator controls the application of energy by pressing the Footswitch.

COOLRAIL LINEAR PEN NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1]  End Effector [6] Cable

[2] Electrodes [7]  Pump Box

[3]1 Malleable portion of shaft [8] Injection Port
[4] Rigid portion of shaft [9] Vent

[5] Handle [10] Connector

INDICATION FOR USE

The Coolrail® linear pen is a sterile, single use electrosurgery device intended to ablate cardiac tissue using radiofrequency (RF)
energy.

CONTRAINDICATIONS

The device is not intended for contraceptive tubal coagulation (permanent female sterilization).

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential Adverse events with surgical RF ablation of cardiac and soft tissues, apart from those that may occur as a result of
surgical/mechanical manipulation of the target tissues, include, but are not limited to:

« Ablation or burns to non-targeted tissues — Refer to Atrio-Esophageal Fistula Signs and Symptoms below
- Damage to adjacent nerve and/or blood vessels

« Tissue perforation

« Postoperative embolic complications

- Extension of extracorporeal bypass

« Perioperative heart rhythm disturbance (atrial and/or ventricular)

« Pericardial effusion or tamponade

« Valve leaflet damage

- Conduction disturbances (SA/AV node)

« Acute ischemic myocardial event

ATRIO-ESOPHAGEAL FISTULA (AEF) SIGNS AND SYMPTOMS FOLLOWING ABLATION SURGERY

« Fever « Vomiting Blood

« Dysphagia (Painful or Difficulty Swallowing) + Blood in Stool

« Persistent Chest Pain (Different from Incisional Pain) - Fainting

- Seizure(s) - Dyspnea (Shortness of Breath)

« Change in Mental Status (Confusion)
+ Sudden Weakness on One Side of the Body

- Difficulty Speaking
« Numbness, Tingling Sensation, Dizziness, Double Vision

AWARNINGSA

Read all instructions carefully for the AtriCure ASU, Coolrail linear pen, and AtriCure Switch Matrix,
prior to using the device. Failure to properly follow instructions may result in improper functioning
of the device and may lead to electrical or thermal injury.

To avoid damage to the device or sterility breach, do not drop the Coolrail linear pen.
If the Coolrail linear pen is dropped, do not use. Replace with a new Coolrail linear pen.

Ensure the full lengths of both electrodes are in contact with the targeted tissue prior to and throughout RF activation.
Partial contact of electrodes may produce perforations in the tissue.

As with other unidirectional devices, do not place anything in front of or behind the target tissue (tissue being ablated). A
ny tissue within the RF energy field may experience heating and/or tissue damage.
Ensure that non-target tissue is adequately separated from the RF field. Ensure non-target tissue is protected from the
RF field by carefully placing and orienting the electrodes. Refer to potential complications list.

Do not perform ablations directly on the atrial appendage. Clotting may occur.

Do not touch the electrodes of the Coolrail linear pen while activating the ASU. Touching the Coolrail® linear pen electrodes
during ASU activation could result in a burn to the operator.

Total duration of ablation(s) per lesion not to exceed recommended ablation time. Do not overlap ablations by more than 50%.
Ablations exceeding recommended time and/or overlap by more than 50% may produce perforations in tissue.

The Coolrail® linear pen device is inteded for single-use only.
Do not resterilize. Resterilization may cause loss of function or injury to patient.

To prevent ineffective cardioversion, always remove the Coolrail linear pen from the patient during defibrillation.

No representation or warranty is made that failure or cessation of function of the device will not result in an
adverse event or that medical complication (including tissue perforation) will not follow the procedure,
or that the use of the device will in all cases restore adequate cardiac function.

To avoid the risk of patient infection, inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterility
barrier is not breached. If the sterility barrier is breached, do not use the Coolrail linear pen.

Ammunous

« To ensure a continuous ablation, assure the full length of both electrodes is in full contact with the targeted tissue during
RF activation.

« The Coolrail linear pen is only compatible with the AtriCure Generator (ASU) and AtriCure Switch Matrix (ASB). Use of the
Coolrail linear pen with another manufacturer’s generator may damage the device.

Before activating the ASU, inspect the electrodes for foreign matter. Foreign matter on the tip may adversely affect the
ablation. Use saline-soaked gauze for cleaning debris off of the electrodes.

« The Coolrail linear pen has an eight hour useful life that is tracked by the ASU. The device will no longer function after it
has reached its time limit expiration and the ASU will display a message indicating that the Coolrail linear pen must be
replaced.

« Excessive bending of the malleable shaft will cause the shaft to harden and may increase the potential for breakage. Only
bend the shaft in the malleable zone.

Do not touch the electrodes of the Coolrail linear pen to metal staples or clips, or to sutures while activating the ASU.
« Do not immerse the Coolrail linear pen Pump Box in liquids as this may damage the device.

« Only use sterile water when filling the Pump Box, as other fluids may affect the performance of the device.

« Do not allow the connectors of the Coolrail linear pen to get wet, as this may affect the device performance.

« Use caution during device insertion, removal, articulating, and if bending the malleable portion of the shaft with
surgical tools.

« Electrosurgery should be used with caution in the presence of internal or external pacemakers. Interference produced with
the use of the electrosurgical devices could cause devices such as pacemaker to enter an asynchronous mode or can block
the pacemaker conduction entirely. Consult the pacemaker manufacturer or hospital Cardiology department for further
information when use of electrosurgical appliances is planned in patients with cardiac pacemakers.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Examine the packaging of the device to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the sterilized
instrument from its package per standard sterile technique.

2. Place the Pump Box on a flat surface prior to priming the system.
3. Fillasyringe with 30cc of sterile water in order to prime the pump system. (See Figure 2)
NOTE: Do not use saline, as device performance may be affected.

4. Placing the tip of the syringe into the Injection port of the Pump Box, prime the pump system with sterile water.
(See Figure 2A)

5. Fill the pump system until sterile water flows from the vent. This may require slightly more than 30cc of sterile water.
(See Figure 2B)

6. Remove the syringe from the injection port.

7. With the Connector Alignment Arrow symbol in the 12 o'clock position, push the Connector into the “Pen” receptacle on
the front of the ASB. (See Figure 3) Verify proper ASB connections by consulting the ASB package insert. Verify that the
connections between the Coolrail® linear pen and the ASB are secure. If the connections are loose, do not use the Coolrail®
linear pen.

8. Hang the Pump Box upright on the handle of the ASU or ASB using the hook on the top of the Pump Box. If necessary, the
handle of the ASU or ASB can be rotated to a horizontal position. (See Figure 4)

9. Rotate the ASB knob to indicate “Pen” for ablation.

10. I desired, bend the malleable portion of the shaft of the Coolrail linear pen into the desired configuration and position the
distal tip into 1 of 3 set locations (-25°, 0°, 25°).

11.  Identify and expose the sites to be ablated using standard surgical techniques. Place the electrodes against the targeted
tissue under direct visualization of the surgeon. Assure the full lengths of both electrodes are in contact with the
targeted tissue.

12. Press and hold the Footswitch to activate the ASU and deliver RF energy to the tissue. Do not move the device during
ablation.

13. When the RF is activated, the ASU will emit an audible tone indicating that current is flowing between the selected
electrodes and through the tissue. The audible tone will change pitch every 10 seconds to indicate ablation time.

NOTE: The internal pump will continue to run after the RF activation has stopped.

The following standard techniques should be utilized to mitigate the potential for collateral injury to the esophagus.

NOTE: During bench testing, the exposed (non-ablating) face of the end-effector reached up to 73°C during lesion creation.
« Determine the location of the esophagus utilizing thoracoscopic visualization and the TEE probe.

« Prior to energy delivery, the Transesophageal echocardiography (TEE) probe should be retracted from the area of ablation as
ameasure to protect the esophagus and other surrounding tissue structures.

« Ablation: Ablations should be visualized and atrial tissue should be elevated up and away from the posterior pericardium
with the ablation device(s) in order to avoid collateral injury to surrounding tissue.

« Post Ablation: Prior to repositioning the device and prior to resting the atrium onto the posterior pericardium, the device
should remain in place for 30 seconds while simultaneously quenching the device, the ablated tissue, and the surrounding
tissues with saline. This will allow these areas to adequately cool.

« In addition, it is reccommended that a Proton Pump Inhibitor (PPI) be prescribed to the patient for a minimum of seven
(7) days prior to the procedure and continued for a minimum of 30 days post-procedure.

14.  The depth of the lesion will be determined by the duration of activation. The following table lists anticipated lesion depths

at various ablation times:
Duration (seconds) 20 30 40
Tissue Thickness (mm) 4.1-45 48-5.2 5.1-5.4

*Data was obtained from ablations performed on excised bovine myocardium and represent 95% confidence intervals. Results
may vary on live tissues.

15. Inspect the surgical area to ensure adequate ablation.
16.  Between ablations, wipe the distal tip clean with a saline-soaked gauze pad.

NOTE: For optimal performance, keep the Coolrail® linear pen electrodes clear of coagulum. The coagulum is much easier to
remove within the first several seconds after ablation. In a brief period of time, the coagulum may dry making removal more
difficult.

17. Inspect electrodes before each ablation to ensure the surface of the electrode is clean and coagulum is removed.

18. Repeat ablation if necessary.

NOTE: If an EO3 error is indicated on the ASU and the LED light is illuminated on the pump box, a hi-temp error has occurred

indicating that the end effector has overheated. Ensure that the fluid cable is not kinked or occluded and that there is a sufficient

amount of water in the pump box. If the hi-temp error continues, the Coolrail® device will need to be replaced. For any other
errors seen on the ASU during use, reference the ASU user manual.

19. If a continuous lesion is required, always overlap the ablations by 5-10 mm using the black marker as the ablation location
indicator. The location indicated by the distal end of the previous ablation should overlap to the proximal end of the next
ablation. (See Figure 5)

20.  Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Coolrail® linear pen from the generator and discard the Coolrail®
linear pen after use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device
component.

HOW SUPPLIED

The AtriCure Coolrail® linear pen 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.

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 bio-hazardous 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.

A CAUTION: It is 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 whichis related to
personal injury or damage to property.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriCure® Coolrail® Linearstift
BESCHREIBUNG

Das AtriCure® Coolrail® Linearstift-System besteht aus der AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (ASU), dem Coolrail® Linearstift,
einem FuBschalter und der AtriCure Schaltmatrix (ASB). Der Coolrail® Linearstift ist ein steriles, elektrochirurgisches Instrument
fiir den Einmalgebrauch, das zur Verwendung mit der ASU und der ASB bestimmt ist. Das Gerét verfiigt iiber intern gekiihlte
Elektroden zur Erzeugung kontinuierlicher Lasionen voller Dicke. Die ASU verabreicht bipolare Hochfrequenz(HF)-Energie, die
zwischen den intern gekiihlten Elektroden des Coolrail® Linearstifts flie@t. Der Bediener kontrolliert die Verabreichung von
Energie durch Driicken des FuBschalters.

COOLRAIL LINEARSTIFT — NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[1] Endeffektor [6] Kabel

[2] Elektroden [7]  Pumpenbox

[3] FormbarerTeil des Schafts [8] Injektionsanschluss
[4] Starrer Teil des Schafts [9] Offnung

[5] Griff [10] Anschlussstecker

ANWENDUNGSGEBIET
Der Coolrail® Linearstift ist ein steriles elektrochirurgisches Einweggerat, das Herzgewebe mit Hochfrequenzenergie (HF) ablatiert.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Gerat ist nicht zur kontrazeptiven Tubenkoagulation (permanenten Sterilisation der Frau) bestimmt.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Magliche Nebenwirkungen bei der chirurgischen HF-Ablation von Herz- und Weichgewebe, abgesehen von den
Nebenwirkungen, die infolge der chirurgischen/mechanischen Manipulation des Zielgewebes auftreten kdnnen, umfassen u. a.:

« Ablation oder Verbrennungen von nicht zu behandelndem Gewebe — siehe atrio-dsophageale Fistel — Anzeichen und
Symptome weiter unten

« Beschddigung von angrenzenden Nerven und/oder BlutgefaRen

« Gewebeperforation

« Postoperative embolische Komplikationen

« Ausdehnung des extrakorporealen Bypasses

« Perioperative Herzrhythmusstdrungen (atrial und/oder ventrikuldr)

« Perikardiale Effusion oder Tamponade

« Verletzung der Herzklappensegel

- Erregungsleitungsstorungen (SA-/AV-Knoten)

« Akute myokardiale Ischamie

ATRIO-OSOPHAGEALE FISTEL (ADF) - ANZEICHEN UND SYMPTOME IM ANSCHLUSS AN EINE ABLATIONS-OPERATION

+ Fieber + Erbrechen von Blut

« Dysphagie (Schmerzen oder Probleme beim Schlucken) « Blutim Stuhl

« Anhaltende Schmerzen im Brustkorb (unterscheiden « Ohnmachtsanfall
sich von Narbenschmerzen) - Dyspnoe (Kurzatmigkeit)

-+ Krampfanfélle - Schwierigkeiten beim Sprechen

+ Veranderung des geistigen Zustands (Verwirrung)  Taubheit, kribbelndes Gefiihl, Schwindel, Doppeltsehen
« Plétzliche Schwéche auf einer Kdrperseite

AWARNHINWEISE A

Lesen Sie alle Anweisungen filr die AtriCure ASU, den Coolrail Linearstift und die AtriCure Schaltmatrix vor der
Verwendung des Gerats sorgfaltig durch. Wenn die Anweisungen nicht ordnungsgemaB befolgt werden, kann es zu einer
Fehlfunktion des Gerats und zu einer elektrischen oder thermischen Verletzung kommen.

Um Schaden am Gerat zu vermeiden, lassen Sie den Coolrail Linearstift nicht fallen. Wenn der Coolrail Linearstift hinunterfallt,
verwenden Sie ihn nicht mehr. Ersetzen Sie ihn dann durch einen neuen Coolrail Linearstift.

Stellen Sie sicher, dass die volle Lange beider Elektroden vor und wéhrend der HF-Aktivierung in Kontakt mit dem
Zielgewebe ist. Ein partieller Kontakt der Elektroden kann zu Gewebeperforationen fiihren.

Platzieren Sie wie bei anderen unidirektionalen Geraten nichts vor oder hinter dem Zielgewebe (ablatiertes Gewebe). Jegliches
Gewebe im HF-Energiefeld kann sich erhitzen und/oder das Gewebe kann beschddigt werden. Stellen Sie sicher, dass jegliches
Gewebe, dass nicht zum Zielgewebe gehort, entsprechend vom HF-Feld getrennt ist. Achten Sie darauf, dass das nicht zu
behandelnde Gewebe vor dem HF-Feld geschiitzt ist, indem Sie die Elektroden vorsichtig platzieren und ausrichten.
Lesen Sie im Abschnitt, Mdgliche Komplikationen” nach.

Fiihren Sie die Ablationen nicht direkt am atrialen Appendix durch. Sonst kann es zu Gerinnseln kommen.

Beriihren Sie wahrend der Aktivierung der ASU nicht die Elektroden des Coolrail Linearstifts. Beriihren der Elektroden des
Coolrail® Linearstifts bei aktivierter ASU kann Verbrennungen beim Operateur verursachen.

Die Gesamtdauer der Ablation(en) darf pro Lasion die empfohlene Ablationsdauer nicht iiberschreiten. Die Ablationen diirfen
sich nicht um mehr als 50 % iiberschneiden. Ablationen, die die empfohlene Dauer iiberschreiten und/oder mehr als 50 %
iiberlappen, kdnnen zu Perforationen des Gewebes fiihren.

Der Coolrail® Linearstift ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Nicht ermeut sterilisieren.
Eine erneute Sterilisierung kann zu einem Funktionsverlust oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Entfernen Sie wahrend einer Defibrillation stets den Coolrail Linearstift vom Patienten,
um einer inneffektiven Kardioversion vorzubeugen.

Es besteht keine Zusicherung und keine Garantie, dass das Gerat nicht im Fall eines unerwiinschten Ereignisses eine Fehlfunktion
aufweist oder ausfallt, oder dass es infolge des Verfahrens keine medizinische Komplikation (einschlieBlich Gewebeperforation)
geben wird, oder dass die Verwendung des Geréts in jedem Fall eine addquate Herzfunktion wiederherstellt.

Zur Vermeidung des Infektionsrisikos fiir den Patienten die Produktverpackung vor dem Offnen inspizieren, um sicherzustellen,
dass der Sterilschutz unversehrt ist. Falls die Sterilitétsbarriere beschddigt ist, verwenden Sie den Coolrail Linearstift nicht.

17. Inspizieren Sie die Elektroden vor jeder Ablation, um sicherzustellen, dass die Oberfléche der Elektroden sauber und
Koagulat entfernt ist.

18.  Wiederholen Sie die Ablation, falls erforderlich.

HINWEIS: Wenn auf der ASU (Ablations- und Sensoreinheit) ein E03-Fehler angezeigt wir und die LED-Leuchte auf dem

Pumpengehduse leuchtet, ist ein Hochtemperaturfehler aufgetreten, der anzeigt, dass der Endeffektor iiberhitzt ist. Stellen

Sie sicher, dass das Fliissigkeitskabel nicht geknickt oder verstopft ist und dass sich eine ausreichende Menge Wasser im

Pumpengehduse befindet. Bleibt der Hochtemperaturfehler bestehen, muss das Coolrail®-Gerdt ausgetauscht werden. Bei

anderen Fehlern, die auf der ASU beim Gebrauch angezeigt werden, siehe das Benutzerhandbuch der ASU.

19. Falls eine kontinuierliche Lésion erforderlich ist, miissen sich die Ablationen um 5 — 10 mm iiberlappen. Der schwarze
Marker dient dabei als Indikator fiir die Ablationsstelle. Die durch das distale Ende der vorangehenden Ablation angezeigte
Stelle sollte sich mit dem proximalen Ende der folgenden Ablation iiberlappen. (Siehe Abbildung 5).

20. Trennen Sie nach Abschluss des chirurgischen Verfahrens den Coolrail® Linearstift vom Generator und entsorgen Sie
ihn nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Plane zur Entsorgung oder zum Recycling von
Gerdtekomponenten.

LIEFERUMFANG
Der AtriCure Coolrail® Linearstift wird STERIL geliefert und ist nur fiir die Verwendung an einem Patienten bestimmt.
Die Sterilitat ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht resterilisieren.

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 im Originalkarton oder einem vergleichbaren Karton zuriickgesendet werden, um
eine Beschadigung wahrend des Transports zu vermeiden; und es sollte ordnungsgema® mit der RGA-Nummer und einem
Hinweis auf die Biogefahrlichkeit des Inhalts der Verpackung versehen werden.

Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehalter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung
und eine RGA-Nummer konnen 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 Umstanden 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, Schdden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschdden zusammenhangen.

@ GEBRUIKSAANWLIZING

AtriCure® Coolrail® lineaire pen

NEDERLANDS

BESCHRIJVING

Het AtriCure® Coolrail®-lineaire-pensysteem bestaat uit de AtriCure ablatie- en detectie-unit (ASU), de Coolrail® lineaire pen,
de voetschakelaar en de AtriCure-schakelmatrix (ASB). De Coolrail® lineaire pen is een steriel elektrochirurgisch hulpmiddel
voor eenmalig gebruik dat is bestemd voor gebruik met de ASU en de ASB. Het instrument bevat intern gekoelde elektrodes
om doorlopende laesies van volledige dikte te maken. De ASU levert bipolaire radiofrequente (RF) energie, die tussen de intern
gekoelde elektrodes van de Coolrail® lineaire pen stroomt. De gebruiker requleert de toediening van energie met behulp van de
voetschakelaar.

NOMENCLATUUR VAN DE COOLRAIL LINEAIRE PEN (ZIE AFBEELDING 1)

[1]  Eindeffector [6] Kabel

[2] Elektrodes [7] Pompdoos
[3] Vervormbare deel van de schacht [8] Injectiepoort
[4] Stugge deel van de schacht [9] Ontluchting

[5] Handgreep [10] Connector

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De Coolrail® lineaire pen is een steriel elektrochirurgisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is bestemd voor de ablatie van
hartweefsel met behulp van radiofrequente (RF) energie.

CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel is niet bestemd voor contraceptieve coagulatie van de eileiders (permanente sterilisatie bij vrouwen).

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke bijwerkingen van chirurgische RF-ablatie van hartweefsel en weke delen, naast de bijwerkingen die kunnen optreden
als gevolg van chirurgische/mechanische manipulatie van de doelweefsels, zijn onder andere:

- Ablatie of verbranding van niet-doelweefsel — Raadpleeg de tekenen en symptomen van atrio-oesofageale fistel hieronder
« Beschadiging van de grote bloedvaten
« Weefselperforatie
« Postoperatieve embolische complicaties
- Extensie van extracorporale bypass
« Perioperatieve hartritmestoornis (atriaal en/of ventriculair)
« Pericardeffusie of -tamponnade
« Schade aan klepbladen
+ Geleidingsstoornissen (SA/AV-knoop)
« Acuut ischemisch myocardinfarct
TEKENEN EN SYMPTOMEN VAN ATRIO-OESOFAGEALE FISTEL (AEF) NA ABLATIE
« Koorts « Bloed braken
- Dysfagie (pijn bij of moeite met slikken) « Bloed in de ontlasting
+ Aanhoudende pijn op de borst (anders dan incisie-pijn) - Flauwvallen
« Beroerte(s) « Dyspnoe (kortademigheid)
« Vlerandering in mentale toestand (verwarring) + Moeite met spreken
« Plotselinge zwakte aan één kant van het lichaam « Gevoelloosheid, tintelingen, duizeligheid, dubbel zien

A VORSICHTSMASSNAHMEN

« Um eine kontinuierliche Ablation zu gewdhrleisten, stellen Sie sicher, dass wahrend der HF-Aktivierung die volle Linge
beider Elektroden in vollem Kontakt mit dem Zielgewebe ist.

« Der Coolrail Linearstift ist nur mit dem AtriCure Generator (ASU) und der AtriCure Schaltmatrix (ASB) kompatibel. Wird der
Coolrail Linearstift zusammen mit dem Generator eines anderen Herstellers verwendet, kann dies zur Beschadigung des
Gerdts fiihren.

« Inspizieren Sie die Elektroden auf Fremdmaterial, bevor Sie die ASU aktivieren. Fremdmaterial an der Spitze kann die
Ablation ungiinstig beeinflussen. Verwenden Sie zur Entfernung von Ablagerungen von den Elektroden mit Kochsalzldsung
befeuchtete Gaze.

- Die Nutzungsdauer des Coolrail Linearstifts betragt acht Stunden, was durch die ASU nachverfolgt wird. Das Gerét
funktioniert nicht mehr nach Ablauf der Nutzungsdauer. Die ASU zeigt dann die Meldung an, dass der Coolrail Linearstift
ersetzt werden muss.

- UberméRiges Biegen des formbaren Schafts fiihrt zu einer Verhértung des Schafts und kann das Bruchpotenzial erhghen.

Der Schaft darf nurim biegsamen Bereich gebogen werden.

Bringen Sie die Elektroden des Coolrail Linearstifts wahrend der Aktivierung der ASU nicht mit Metallklammern oder

Metallclips oder mit Nahten in Beriihrung.

« Tauchen Sie das Pumpengehause des Coolrail Linearstifts nicht in Fliissigkeiten, da sonst das Gerét beschadigt werden kann.

« Verwenden Sie zum Befiillen des Pumpengehduses nur steriles Wasser, da andere Fliissigkeiten die Leistung des Gerats
beeintrdchtigen konnen.

« Die Anschliisse des Coolrail Linearstifts diirfen nicht nass werden. Nasse Anschliisse konnen die Leistung des Geréts

beeintrachtigen.

Gehen Sie beim Einfiihren, Entfernen und Bewegen des Gerats und beim Biegen des biegsamen Teils des Schafts mit

chirurgischen Instrumenten vorsichtig vor.

- Bei Vorhandensein von internen oder externen Schrittmachern ist die Elektrochirurgie mit Vorsicht durchzufiihren.
Storungen, die bei der Verwendung von elektrochirurgischen Gerdten entstehen, konnen dazu fiihren, dass Geréte wie z. B.
Herzschrittmacher in einen asynchronen Modus wechseln oder vollstandig blockiert werden. Informieren Sie sich vor einem
Eingriff mit einem elektrochirurgischen Gerdt an einem Patienten mit Herzschrittmacher beim Hersteller des Schrittmachers
oder bei der kardiologischen Abteilung des Krankenhauses.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Untersuchen Sie die Verpackung des Geréts, um sich zu vergewissern, dass die Sterilitat des Produkts nicht beeintrachtigt
ist. Nehmen Sie das sterilisierte Instrument unter Anwendung einer sterilen Standardtechnik aus seiner Verpackung.

2. Platzieren Sie die Pumpenbox auf einer ebenen Oberflache, bevor Sie das System primen.

3. Fiillen Sie eine Spritze mit 30 cc sterilem Wasser, um das Pumpensystem zu primen. (Siehe Abbildung 2.)

HINWEIS: Verwenden Sie keine Kochsalzldsung, da sonst die Leistung des Gerdts beeintréchtigt werden kann.

4. Platzieren Sie die Spitze der Spritze im Injektionsanschluss der Pumpenbox und primen Sie das Pumpensystem mit sterilem
Wasser. (Siehe Abbildung 2A.)

5. Fiillen Sie das Pumpensystem, bis steriles Wasser aus der Offnung flieRt. Hierzu kinnen etwas mehr als 30 cc steriles Wasser
erforderlich sein. (Siehe Abbildung 2B.)

6. Entfernen Sie die Spritze aus dem Injektionsanschluss.

7. Schieben Sie den Konnektor in die Buchse fiir den,,Pen” an der Vorderseite der ASB; der Ausrichtungspfeil des Konnektors
muss dabei in 12-Uhr-Position sein. (Siehe Abbildung 3.) Stellen Sie anhand der Packungsbeilage der ASB sicher, dass die
ASB-Anschliisse korrekt sind. Vergewissern Sie sich, dass die Anschliisse zwischen dem Coolrail® Linearstift und der ASB fest
sitzen. Falls die Anschliisse locker sind, verwenden Sie den Coolrail® Linearstift nicht.

8. Hdngen Sie die Pumpenbox mit dem an der Pumpenbox oben befindlichen Haken aufrecht an den Griff der ASU oder ASB.
Falls ndtig, kann der Griff der ASU oder ASB in eine horizontale Position gedreht werden. (Siehe Abbildung 4.)

9. Drehen Sie den Knopf an der ASB, so dass er auf,Pen” fiir Ablation zeigt.

10. Falls gewiinscht, biegen Sie den formbaren Bereich des Schafts des Coolrail Linear-Pens in die gewiinschte Konfiguration
und positionieren Sie die distale Spitze an 1von 3 Stellen (-25°, 0°, 25°).

11. Identifizieren Sie die zu ablatierenden Stellen und legen Sie sie mit den chirurgischen Standardtechniken frei. Die
Elektroden sind unter direkter Visualisierung durch den Chirurgen am Zielgewebe zu platzieren. Stellen Sie sicher, dass
die volle Lange beider Elektroden in Kontakt mit dem Zielgewebe ist.

12. Driicken und halten Sie den FuBschalter gedriickt, um die ASU zu aktivieren, und verabreichen Sie HF-Energie an das
Gewebe. Bewegen Sie das Gerat nicht wahrend der Ablation.

13. Wenn der HF-Generator aktiviert ist, gibt die ASU ein akustisches Signal aus, das bedeutet, dass Strom zwischen den
ausgewahlten Elektroden und durch das Gewebe flieBt. Der Ton dndert alle 10 Sekunden zur Anzeige der Ablationsdauer
die Tonlage.

HINWEIS: Die interne Pumpe setzt den Betrieb fort, nachdem die HF-Energie gestoppt ist.

Die nachfolgenden Standardtechniken sollten angewendet werden, um die Méglichkeit fiir eine mittelbare Verletzung des

Osophagus zu verringern.

HINWEIS: In der Erprobungsphase erreichte die exponierte (nicht-ablatierende Seite) des Endeffektors wahrend der Erzeugung

einer Ldsion eine Temperatur von bis zu 73 °C.

« Bestimmen Sie mittels Thorakoskopie unter Verwendung der TEE-Sonde die Lage des (sophagus.

+ Vor der Energieabgabe sollte die Sonde filr die transdsophageale Echokardiografie (TEE) aus dem zu ablatierenden Bereich
zuriickgezogen werden, um so den Osophagus und die umliegenden Gewebestrukturen zu schiitzen.

« Ablation: Ablationen sollten visualisiert werden. Atriales Gewebe sollte mit Hilfe der Ablationsvorrichtung(en) hoch und
vom posterioren Perikard weg gelagert werden, um eine mittelbare Verletzung umliegenden Gewebes zu vermeiden.

« Nach der Ablation: Vor der Repositionierung der Vorrichtung und vor dem Ablegen des Atriums auf dem posterioren
Perikard sollte die Vorrichtung 30 Sekunden lang vor Ort belassen werden; in dieser Zeit wird die Vorrichtung sowie das
ablatierte und umliegende Gewebe mit Kochsalzldsung heruntergekiihlt. Durch diese MaBnahme werden diese Bereiche
angemessen abgekiihlt.

+ Dariiber hinaus wird empfohlen, dem Patienten vor dem Eingriff fiir mindestens sieben (7) Tage und im Anschluss an den
Eingriff fiir mindestens 30 Tage einen Protonenpumpeninhibitor (PPI) zu verschreiben.

14. DieTiefe der Lésion wird durch die Dauer der Aktivierung bestimmt. In der folgenden Tabelle sind die erwarteten
Lasionstiefen je nach Ablationsdauer aufgelistet:

AWAARSCHUWINGEN A

Lees alle instructies voor de AtriCure ASU, Coolrail lineaire pen en de AtriCure-schakelmatrix zorgvuldig door voorafgaand
aan het gebruik van het instrument. Het niet zorgvuldig volgen van de instructies kan resulteren in het onjuist
functioneren van het instrument met mogelijk elektrisch of thermisch letsel tot gevolg.

Om schade aan de pen te vermijden en ervoor te zorgen dat de steriliteit niet wordt aangetast, mag u de
Coolrail lineaire pen niet laten vallen. Wanneer de Coolrail lineaire pen is gevallen, mag deze niet meer worden gebruikt.
Gebruik in dat geval een nieuwe Coolrail lineaire pen.

Zorg ervoor dat beide elektrodes over de volledige lengte contact maken met het doelweefsel, zowel voorafgaand aan als
tijdens de RF-activering. Gedeeltelijk contact van de elektrodes kan resulteren in weefselperforaties.

Zoals voor alle unidirectionele instrumenten geldt, mag er niets voor of achter het doelweefsel (het te ableren weefsel) worden
geplaatst. Weefsel binnen het RF-energieveld kan verhitten en/of beschadigen. Zorg ervoor dat niet-doelweefsel, voldoende
wordt afgeschermd van het RF-veld. Zorg ervoor dat niet-doelweefsel is afgeschermd van het RF-veld door de elektrodes
zorgvuldig te plaatsen en te oriénteren. Raadpleeg de lijst met mogelijke complicaties.

Voer geen ablaties uit rechtstreeks op het hartoor. Dit kan namelijk resulteren in stolselvorming.

Raak de elektrodes van de Coolrail lineaire pen niet aan wanneer de ASU is geactiveerd. Aanraking van de elektrodes van de
Coolrail® lineaire pen tijdens ASU-activatie kan een brandwond bij de gebruiker tot gevolg hebben.

De totale duur van ablatie(s) per laesie mag de aanbevolen ablatieduur niet overschrijden. Laat ablatielaesies
niet meer dan 50% met elkaar overlappen. Ablaties die de aanbevolen ablatieduur overschrijden en/of overlappen
met meer dan 50%, kunnen weefselperforatie tot gevolg hebben.

De Coolrail® lineaire pen is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Hernieuwde sterilisatie
kan de werking van het instrument aantasten of verwonding van de patiént tot gevolg hebben.

Om ineffectieve cardioversie te vermijden, dient u de Coolrail lineaire pen altijd uit de patiént te verwijderen bij defibrillatie.

Er wordt geen enkele toezegging gedaan of garantie gegeven dat het falen of niet langer functioneren van dit instrument
niet zal resulteren in een bijwerking of dat een medische complicatie (waaronder weefselperforatie) niet zal optreden na de
procedure of dat het gebruik van dit instrument in alle gevallen de hartfunctie naar behoren zal herstellen.

0m de kans op infectie bij patiénten te vermijden, dient de productverpakking voor opening te worden
geinspecteerd om te controleren of de steriliteit niet aangetast is. Wanneer de steriliteitsbarriére inderdaad
verbroken is, mag de Coolrail lineaire pen niet worden gebruikt.

« Vloorafgaand aan de energietoediening dient de transesofageale echocardiografie (TEE)-sonde ter bescherming van de
slokdarm en andere omliggende weefselstructuren te worden teruggetrokken uit het ablatiegebied.

« Ablatie: Ablaties dienen te worden gevisualiseerd en atriaal weefsel dient te worden opgetild en van het achterste pericard
te worden afgehouden, met behulp van het ablatieapparaat/de ablatieapparaten, om collaterale verwonding van het
omliggende weefsel te voorkomen.

- Na ablatie: Voordat het apparaat wordt geherpositioneerd en voordat het atrium op het achterste pericard wordt geplaatst,
dient het apparaat 30 seconden op zijn plaats te blijven terwijl het apparaat, het verwijderde weefsel en de omringende
weefsels gelijktijdig met een zoutoplossing worden afgekoeld. Hierdoor koelen deze gebieden voldoende af.

- Daarnaast wordt aanbevolen om minimaal zeven (7) dagen véér de operatie een protonpompinhibitor (PPI) aan de patiént
voor te schrijven en deze tot minimaal 30 dagen na de operatie voort te zetten.

14.  De diepte van de laesie wordt bepaald door de activeringsduur. De volgende tabel bevat verwachte laesiedieptes bij
verschillende ablatietijden:

Duur (seconden) 20 30 40

Weefseldikte (mm) 4,1-45 4,8-5,2 51-54

* Deze gegevens zijn verkregen van ablaties die uitgevoerd werden op uitgenomen runderhartspieren en hebben
betrouwbaarheidsintervallen van 95%. De resultaten op levende weefsels kunnen variéren.

15. Inspecteer het operatiegebied om zeker te zijn van geschikte ablatie.

16. Veeg tussen ablaties door de distale tip schoon met een in fysiologische zoutoplossing gedrenkt gaasje.
OPMERKING: Voor optimale prestaties moeten de elektrodes van de Coolrail® lineaire pen vrij worden gehouden van
bloedstolsels. Het coagulum is gemakkelijk te verwijderen in de eerste paar seconden na de ablatie. Het coagulum droogt
namelijk snel, waardoor het moeilijker kan worden verwijderd.

17. Inspecteer de elektrodes voor elke ablatie om er zeker van te zijn dat het oppervlak van de elektrode schoon is en het
coagulum is verwijderd.

18. Herhaal de ablatie indien nodig.

OPMERKING: Als er op de ASU een E03-fout wordt aangegeven en de ledlamp op de pompdoos brandt, is er een hoge-
temperatuurfout opgetreden die aangeeft dat de eindeffector oververhit is. Zorg dat de vloeistofkabel niet is geknikt of afgesloten
en dat er voldoende water in de pompbox zit. Als de foutmelding voor een te hoge temperatuur aanhoudt, moet het Coolrail®-
apparaat worden vervangen. Zie de ASU-handleiding voor alle andere, tijdens het gebruik op de ASU aangegeven fouten.

19. Wanneer een doorlopende laesie noodzakelijk is, moeten de ablaties elkaar altijd met 5-10 mm overlappen, waarbij de
zwarte markering fungeert als de ablatielocatie-indicator. De locatie die door het distale einde van de voorgaande ablatie
wordt aangeduid, moet het proximale einde van de volgende ablatie overlappen. (Zie afbeelding 5.)

20. Navoltooiing van de chirurgische procedure moet de Coolrail® lineaire pen worden losgekoppeld van de generator en moet
de Coolrail® lineaire pen worden afgevoerd. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking
tot de afvoer of recycling van een hulpmiddelonderdeel.

LEVERINGSWIJZE

De AtriCure Coolrail® lineaire pen wordt als STERIEL hulpmiddel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

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 voér verpakking grondig gereinigd en
gedesinfecteerd te worden. Het dient te worden verzonden in de oorspronkelijke of een gelijkwaardige verpakking om
transportschade te voorkomen en het dient correct te worden gelabeld met een RGA-nummer en een indicatie van de biologisch
gevaarlijke aard van de inhoud van de zending.

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

A LET 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
persoonlijk letsel of schade aan eigendommen.

MODE D'EMPLOI FRANGAIS

Stylo linéaire AtriCure® Coolrail®
DESCRIPTION

Le systeme de stylo linéaire AtriCure® Coolrail® comporte 'unité dablation et de détection (ASU) AtriCure, le stylo linéaire
Coolrail®, la pédale de commande et le sélecteur de source AtriCure (ASB). Le stylo linéaire Coolrail® est un instrument
électrochirurgical stérile a usage unique destiné a étre employé uniquement avec 'ASU et I'ASB. Ce dispositif est conqu avec
des électrodes a refroidissement interne afin de produire des Iésions sur toute €paisseur. LASU fournit un flux d'énergie
radiofréquence (RF) bipolaire, qui circule entre les électrodes a refroidissement interne du stylo linéaire Coolrail®. Lopérateur
commande I'application de cette énergie en appuyant sur la pédale de commande.

NOMENCLATURE DU STYLO LINEAIRE COOLRAIL (VOIR FIGURE 1)

[1]  Effecteur terminal [6] Cable

[2] Electrodes [7] Boitier de la pompe
[3] Portion malléable de la tige [8] Chambre d'injection
[4] Portion rigide de la tige [9] Event

[5] Poignée [10] Raccord

USAGE RECOMMANDE

Le stylo linéaire Coolrail® est un dispositif électrochirurgical stérile a usage unique congu pour I'ablation de tissu cardiaque a
I'aide d'énergie radio fréquence (RF).

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif n'est pas destiné a la coagulation contraceptive des trompes (stérilisation définitive chez la femme).

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les effets indésirables possibles liés a I'ablation RF chirurgicale de tissus cardiaques et mous, a I'exception des effets pouvant
survenir a la suite de la manipulation chirurgicale/mécanique des tissus ciblés, comprennent, mais sans s'y limiter :

« Ablation ou briilure de tissus non ciblés — Se reporter aux signes et symptomes de la fistule auriculo-cesophagienne
énumérés ci-dessous

« Lésions des nerfs et/ou vaisseaux sanguins adjacents

« Perforation de tissu

« Complications postopératoires emboliques

- Extension d’un pontage extracorporel

« Trouble périopératoire du rythme cardiaque (auriculaire et/ou ventriculaire)
« Epanchement ou tamponnade péricardiques

« Lésion du feuillet valvulaire

« Trouble de la conduction (nceud sinusal/auriculo-ventriculaire)

« Episode dischémie aigué du myocarde

SIGNES ET SYMPTOMES DE LA FISTULE AURICULO-ESOPHAGIENNE (FAO) APRES UNE CHIRURGIE D'ABLATION

« Fiévre « Vomissement de sang

« Dysphagie (déglutition douloureuse ou difficulté a « Sang dans les selles
avaler) - Evanouissement

+ Douleur thoracique persistante (différente de la douleur . pyspnée (essoufflement)

incisionnelle)
« (rise(s) convulsive(s)
« Altération de |'état mental (confusion)
- Faiblesse soudaine d'un c6té du corps

« Difficulté a parler

- Engourdissement, sensation de picotement,
étourdissement, vision double

Dauer (Sekunden) 20 30 40

Gewebedicke (mm) 41-4,5 48-52 5,1-5,4

*Die Daten stammen von Ablationen, die an herausgeschnittenem Rindermyokard durchgefiihrt wurden, und représentieren
95-%-Konfidenzintervalle. Die Ergebnisse konnen bei lebenden Geweben variieren.

15. Uberpriifen Sie den Operationsbereich, um sicherzugehen, dass die Ablation erfolgreich verlaufen ist.
16. Reinigen Sie zwischen den Ablationen die distale Spitze mit einem mit Kochsalzlosung befeuchteten Mullpad.

HINWEIS: Halten Sie die Elektroden des Coolrail® Linearstifts frei von Koagulat, um eine optimale Leistung zu erzielen. Innerhalb
der ersten Sekunden nach der Ablation ist das Koagulat viel einfacher zu entfernen. Das Koagulat kann in kurzer Zeit trocknen
und die Entfernung somit erschweren.

A VOORZORGSMAATREGELEN

« Om verzekerd te zijn van een doorlopende ablatie, dient u ervoor te zorgen dat tijdens RF-activering beide elektrodes over
de volledige lengte contact maken met het doelweefsel.

+ De Coolrail lineaire pen is alleen compatibel met de AtriCure-generator (ASU) en AtriCure-schakelmatrix (ASB). Als de Coolrail
lineaire pen wordt gebruikt met een ablatiegenerator van een andere fabrikant, kan dit het instrument beschadigen.

« Alvorens de ASU te activeren, dient u de elektrodes te inspecteren op verontreinigingen. Verontreiniging op de tip kan
de ablatie nadelig beinvloeden. Gebruik in fysiologische zoutoplossing gedrenkte gaasjes om afval van de elektrodes te
verwijderen.

« De gebruiksduur van een Coolrail lineaire pen is acht uur, dit wordt bijgehouden door de ASU. Het instrument zal na het
bereiken van de maximale gebruiksduur niet langer functioneren en er verschijnt een mededeling op de ASU dat de Coolrail
lineaire pen moet worden vervangen.

- Overmatig buigen van het vervormbare deel van de schacht kan ertoe leiden dat de schacht verhardt waardoor de kans op
breuk toeneemt. Buig uitsluitend het buigzame deel van de schacht.

« Raak met de elektrodes van de Coolrail lineaire pen geen metalen nietjes, clips of hechtingen aan tijdens ASU-activering.
« Dompel de pompdoos van de Coolrail lineaire pen niet onder in vloeistof, aangezien dit het instrument kan beschadigen.

« Gebruik uitsluitend steriel water bij het vullen van de pompdoos, omdat andere vloeistoffen de prestaties van het apparaat
kunnen beinvloeden.

« Zorg ervoor dat de aansluitstekkers van de Coolrail lineaire pen niet nat worden. Natte/vochtige aansluitstekkers kunnen de
prestaties van het instrument beinvioeden.

« Wees voorzichtig bij het inbrengen, verwijderen en buigen van het hulpmiddel, en bij het buigen van het buigzame deel
van de schacht met behulp van chirurgische instrumenten.

« Bij aanwezigheid van inwendige of uitwendige pacemakers moet elektrochirurgie met voorzichtigheid worden toegepast.
Interferentie die geproduceerd wordt door gebruik van elektrochirurgische instrumenten kan ertoe leiden dat apparaten
zoals pacemakers naar asynchrone modus schakelen of de geleiding van de pacemaker geheel blokkeren. Raadpleeg de
fabrikant van de pacemaker of de cardiologieafdeling van het ziekenhuis voor meer informatie wanneer het gebruik van
elektrochirurgische apparatuur bij patiénten met pacemakers wordt gepland.

GEBRUIKSAANWLJZING

1. Controleer de verpakking van het hulpmiddel om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast.
Neem het gesteriliseerde instrument met een standaard steriele techniek uit de verpakking.

2. Plaats de pompdoos op een vlakke ondergrond voordat het systeem wordt voorgevuld.
3. Vuleeninjectiespuit met 30 cc steriel water om het pompsysteem te vullen. (Zie afbeelding 2.)
OPMERKING: Gebruik geen fysiologische zoutoplossing, aangezien dit de prestaties van het instrument kan beinvioeden.

4. Plaats de tip van de injectiespuit in de injectiepoort op de pompdoos en vul het pompsysteem met steriel water.
(Zie afbeelding 2A.)

5. Vul het pompsysteem tot er steriel water uit de ontluchtingsopening komt. Mogelijk is hier iets meer dan 30 cc steriel water
voor nodig. (Zie afbeelding 2B.)

6. Verwijder de injectiespuit uit de injectiepoort.

7. Houd het pijlsymbool voor de uitlijning van de connector in de 12-uurspositie en druk de connector in de aansluiting “Pen”
aan de voorzijde van de ASB. (Zie afbeelding 3.) Controleer of de ASB-aansluitingen correct zijn door de bijsluiter van
de ASB te raadplegen. Controleer of de aansluitingen tussen de Coolrail® lineaire pen en de ASB goed vastzitten. Als de
aansluitingen niet goed vastzitten, mag de Coolrail® lineaire pen niet worden gebruikt.

8. Hang de pompdoos rechtop aan de handgreep van de ASU of ASB middels de haak aan de bovenzijde van de pompdoos.
De handgreep van de ASU of ASB kan desgewenst worden gedraaid tot een horizontale positie. (Zie afbeelding 4.)

9. Draai aan de ASB-knop tot deze “Pen” aangeeft voor ablatie.

10. Desgewenst kan het vervormbare deel van de schacht van de Coolrail lineaire pen in de gewenste configuratie worden
gebogen en de distale tip in 1van 3 mogelijke locaties (-25°, 0°, 25°) worden gepositioneerd.

11.  Identificeer en prepareer de te ableren locaties met behulp van standaard chirurgische technieken. Plaats de elektrodes
tegen het doelweefsel onder directe visualisatie van de chirurg. Zorg ervoor dat beide elektrodes over de volledige
lengte contact maken met het doelweefsel.

12. Houd de voetschakelaar ingedrukt om de ASU te activeren en RF-energie aan het weefsel af te geven. Verplaats het
instrument niet tijdens de ablatie.

13. Wanneer de RF-energie is geactiveerd, zal de ASU door middel van een toon aangeven dat er stroom tussen de
geselecteerde elektrodes en door het weefsel wordt afgegeven. Deze toon verandert elke 10 seconden in hoogte als
indicatie van de ablatieduur.

OPMERKING: De interne pomp blijft draaien nadat de RF-activering is gestopt.

De onderstaande standaardtechnieken dienen te worden gebruikt om het risico op collaterale schade aan de slokdarm te beperken.

OPMERKING: Tijdens benchtests bereikte het blootgestelde (niet-ablaterende) vlak van de eindeffector tijdens het creéren van

laesies maximaal 73 °C.

- Bepaal de locatie van de slokdarm met behulp van thoracoscopische visualisatie en de TEE-sonde.

A AVERTISSEMENTS A

Lire attentivement toutes les instructions concernant I'ASU AtriCure, le stylo linéaire Coolrail et le sélecteur de source
AtriCure avant d'utiliser le dispositif. Le non-respect des instructions peut entrainer des blessures électriques
ou thermiques et un dysfonctionnement du dispositif.

Pour éviter des dommages au dispositif ou une bréche de la stérilité, ne pas laisser tomber le stylo linéaire Coolrail.
Ne pas utiliser le stylo linéaire Coolrail s'il est tombé. Remplacer par un stylo linéaire Coolrail neuf.

Veiller a ce que les deux électrodes soient en contact sur toute leur longueur avec le tissu ciblé avant et pendant I'activation
de I'énergie RF. Un contact partiel des électrodes est susceptible d'entrainer des perforations du tissu.

Comme pour tout autre dispositif unidirectionnel, ne placer aucun objet devant ou derriére le tissu cible (le tissu en cours
d'ablation). Tout tissu présent dans le champ d'application de I'énergie RF est susceptible d'étre échauffé et/ou endommagé.
Vérifier que les tissus non ciblés sont suffisamment éloignés du champ créé par les radiofréquences.

Sassurer que les tissus non ciblés sont protégés du champ d'énergie RF en positionnant et en orientant les électrodes avec soin.
Consulter la liste des complications potentielles.

Ne pas pratiquer d'ablation directement sur I'appendice auriculaire. Une coagulation pourrait survenir.

Ne pas toucher les électrodes du stylo linéaire Coolrail pendant I'activation de 'ASU. Lopérateur pourrait subir des brdlures en
touchant les électrodes du stylo linéaire Coolrail® pendant I'activation de I'ASU.

La durée totale des ablations par Iésion ne doit pas dépasser la durée d'ablation recommandée.
Les ablations ne doivent pas se chevaucher de plus de 50 %. Les ablations dépassant le temps et/ou le chevauchement
de plus de 50 % peuvent causer des perforations dans les tissus.

Le stylo linéaire Coolrail® est congu pour un usage unique. Ne pas restériliser. Une restérilisation pourrait
entrainer une perte de fonction ou des blessures pour le patient.

Pour prévenir la cardioversion inefficace, toujours retirer le stylo linéaire Coolrail du patient pendant la défibrillation.

Aucune représentation ou garantie n'est émise selon laquelle une panne ou un dysfonctionnement permanent
du dispositif n'entrainera pas d'événement indésirable, quaucune complication médicale
(y compris une perforation de tissu) ne surviendra apres I'intervention, ou que I'utilisation du dispositif
entrainera la restauration d'une fonction cardiaque adéquate dans tous les cas.

Pour éviter le risque d'infection du patient, inspecter I'emballage du produit avant ouverture pour garantir que la barriére
stérile n'est pas compromise. Si la barriére stérile est compromise, ne pas utiliser le stylo linéaire Coolrail.

5. Remplirla pompe jusqu‘a ce que 'eau stérile circule par Iévent. Cette opération peut nécessiter un peu plus de 30 cc d'eau
stérile. (Voir Figure 2B)

6. Retirerla seringue de la chambre d'injection.

7. Aveclafleche d'alignement du connecteur positionnée sur 12 h (midi), pousser le connecteur dans le réceptacle « Pen »
sur 'avant de I'ASB. (Voir Figure 3) Vérifier que les connexions de I'ASB soient bien établies en consultant la notice
d'accompagnement de 'ASB. Viérifier que les connexions entre le stylo linéaire Coolrail® et 'ASB sont sires. Si les connexions
sont laches, ne pas utiliser le stylo linéaire Coolrail®.

8. Suspendre le boitier de la pompe de maniére a ce qu'il soit droit sur la poignée de I'ASU ou de 'ASB au moyen du crochet
présent en haut du boitier de la pompe. Si nécessaire, la poignée de I'ASU ou de I'ASB peut pivoter en position horizontale.
(Voir Figure 4)

9. Tourner la molette de 'ASB de maniére a ce qu'elle indique « Pen » pour I'ablation.

10.  Sibesoin, plier la portion malléable de la tige du stylo linéaire Coolrail dans la configuration désirée et positionner l'embout
distal sur I'un des trois emplacements configurés (-25°, 0°, 25°).

11. Identifier et exposer les sites d'ablation conformément aux techniques chirurgicales classiques. Positionner les électrodes
contre le tissu ciblé sous visualisation directe du chirurgien. S'assurer que les deux électrodes sont en contact sur
toute leur longueur avec e tissu ciblé.

12. Appuyer sur la pédale de commande et la maintenir enfoncée pour activer I'ASU et fournir de €nergie RF au tissu. Ne pas
déplacer le dispositif pendant I'ablation.

13.  Lorsque |'énergie RF est activée, 'ASU émettra un signal sonore, indiquant que le courant circule entre les électrodes
sélectionnées et a travers le tissu. Le signal sonore changera de ton toutes les 10 secondes afin d'indiquer la durée d'ablation.

REMARQUE : la pompe interne continuera de fonctionner apres |'arrét de I'activation de I€nergie RF.

Les techniques classiques suivantes doivent étre utilisées pour atténuer le risque de Iésion collatérale de I'esophage.

REMARQUE : au cours des tests de laboratoire, la température de la face exposée (non-ablative) de I'effecteur terminal atteignait

73 °Clors de la création de la Iésion

- Déterminer 'emplacement de I'esophage a Iaide de la visualisation thoracoscopique et de la sonde d‘échocardiographie
transcesophagienne (ETO).

- Avant I'administration de I'énergie, la sonde ETO doit étre rétractée de la zone d‘ablation afin de protéger Iesophage et les
autres structures tissulaires environnantes.

« Ablation : les ablations doivent étre visualisées et le tissu auriculaire doit étre soulevé et éloigné du péricarde postérieur en
utilisant le(s) dispositif(s) d'ablation afin d'éviter toute lésion collatérale aux tissus environnants.

« Aprés 'ablation : avant de repositionner le dispositif et avant de reposer l'oreillette sur le péricarde postérieur, le dispositif
doit rester en place pendant 30 secondes, tout en arrosant simultanément le dispositif, le tissu réséqué et les tissus
environnants avec du sérum physiologique. Ceci permettra a ces zones de se refroidir adéquatement.

« Parailleurs, il est recommandé qu'un inhibiteur de la pompe a protons (IPP) soit prescrit au patient pendant au moins
sept (7) jours avant Iintervention et soit poursuivi pendant au moins 30 jours aprés l'intervention.

14. La profondeur de la lésion sera déterminée par la durée de I'activation. Le tableau suivant répertorie les profondeurs
anticipées des Iésions apres différentes durées d'ablation :

Durée (secondes) 20 30 40

Epaisseur du tissu (mm) 4,1-4,5 4.8-5,2 5,1-5,4

*Les données ont été obtenues a partir d'ablations pratiquées sur un myocarde bovin prélevé par excision et elles représentent
des intervalles de confiance de 95 %. Les résultats sont susceptibles de varier sur des tissus vivants.

15. Inspecter la zone d'intervention pour vérifier que I'ablation est adéquate.
16. Entre les ablations, essuyer les embouts distaux avec un tampon de gaze imbibé de sérum physiologique.

REMARQUE : pour des performances optimales, veiller a ce que les électrodes du stylo linéaire Coolrail® ne portent aucun caillot.
Il est beaucoup plus aisé de retirer le caillot dans les premiéres secondes suivant I'ablation. Il peut sécher trés rapidement, ce qui
rend son retrait plus difficile.

17. Controler les électrodes avant chaque ablation afin de s'assurer que la surface de '€lectrode est propre et que tout caillot
est retiré.

18. Répéter I'ablation si nécessaire.

REMARQUE : si 'ASU indique une erreur E03 et si le témoin lumineux est allumé sur le boitier de la pompe, une erreur de

surchauffe de I'effecteur terminal est survenue. S'assurer que le flexible de fluide n'est pas plié ni obstrué et quil y a suffisamment

d'eau dans le boitier de la pompe. Si l'erreur de température élevée persiste, il faudra remplacer le dispositif Coolrail®. Pour toute
autre erreur signalée par 'ASU pendant I'utilisation, se reporter au manuel d'utilisation de I'ASU.

19. Siune Iésion continue est requise, toujours faire en sorte que les ablations se chevauchent de 5-10 mm en utilisant le
marqueur noir comme indicateur du site d‘ablation. Le site indiqué par I'extrémité distale de I'ablation précédente doit
chevaucher I'extrémité proximale de I'ablation suivante. (Voir Figure 5)

20. Lorsque l'intervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo linéaire Coolrail® du générateur et jeter le stylo linéaire
Coolrail® apres utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la
mise au rebut et au recyclage des composants du dispositif.

CONDITIONNEMENT

Le stylo linéaire AtriCure Coolrail® est fourni STERILE et il est destiné a un usage individuel uniquement.
La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

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

Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides organiques, alors il doit étre soigneusement nettoyé et désinfecté
avant d'étre emballé. Il doit étre expédié dans son carton d'origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage
pendant I'envoi 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, étiquetage approprié et le numéro
RGA, peuvent étre obtenus aupres d'AtriCure, Inc.

A ATTENTION : 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 ; ils doivent également s‘assurer qu'il est
utilisé uniquement 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 d’un quelconque dommage, perte ou dépense, indirect 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 a des blessures corporelles ou a des dégdts matériels.

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Penna lineare AtriCure® Coolrail®
DESCRIZIONE

Il sistema di penna lineare AtriCure® Coolrail® comprende I'unita di ablazione e rilevazione (ASU) AtriCure, la penna lineare
Coolrail®, il comando a pedale e la matrice di commutazione (ASB) AtriCure. La penna lineare Coolrail® & uno strumento
elettrochirurgico sterile, monouso previsto per I'uso con 'ASU e I'ASB. Il dispositivo & progettato con elettrodi raffreddati
internamente atti a creare lesioni continue a tutto spessore. LASU eroga energia a radiofrequenza (RF) bipolare, che fluisce tra
gli elettrodi a raffreddamento interno della penna lineare Coolrail®. Loperatore controlla 'applicazione di energia premendo il
comando a pedale.

NOMENCLATURA PENNA LINEARE COOLRAIL (VEDERE LA FIGURA 1)

[1] Effettore terminale [6] Cavo

[2] Elettrodi [7] Scatola della pompa
[3] Parte malleabile del corpo [8] Porta diiniezione
[4] Parterigida del corpo [9] Sfiato

[5] Impugnatura [10] Connettore

INDICAZIONI PER L'USO

La penna lineare Coolrail® & un dispositivo elettrochirurgico sterile e monouso progettato per I'ablazione dei tessuti cardiaci
mediante energia a radiofrequenza (RF).

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non € indicato per la coagulazione delle tube a scopo contraccettivo (sterilizzazione femminile permanente).

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Di sequito sono riportati, a titolo esemplificativo e non esaustivo, i potenziali eventi avversi associati all'ablazione chirurgica
con energia RF dei tessuti cardiaci e molli, da aggiungere a quelli che possono verificarsi in conseguenza della manipolazione
chirurgica/meccanica dei tessuti da trattare.

« Ablazione o ustioni di tessuti non da trattare — Fare riferimento ai segni e sintomi di fistola atrio-esofagea riportati di sequito
« Danno ai nervi e/o ai vasi sanguigni adiacenti

« Perforazione tessutale

« Complicanze emboliche postoperatorie

« Estensione di bypass extracorporeo

« Disturbi perioperatori del ritmo cardiaco (atriale e/o ventricolare)

- Tamponamento o effusione pericardica

« Danno al lembo valvolare

« Disturbi della conduzione (nodo SA/AV)

« Evento ischemico miocardico acuto

SEGNI E SINTOMI DI FISTOLA ATRI0-ESOFAGEA (AEF) IN SEGUITO A CHIRURGIA DI ABLAZIONE
« Piressia « Ematemesi

- Disfagia (difficolta o dolore nella deglutizione) - Sangue nelle feci
- Dolore toracico persistente (diverso dal dolore associato « Svenimento

allincisione) - Dispnea (fiato corto)
« Convulsioni + Difficolta a parlare
- Variazioni nelle condizioni mentali (confusione) + Intorpidimento, sensazione di formicolio, capogiri,
« Debolezza improvvisa da un lato del corpo diplopia

A PRECAUTIONS

« Afin d'assurer la continuité de I'ablation, veiller a ce que toute la longueur des deux électrodes soit en contact complet avec
le tissu cible pendant I'activation de Iénergie RF.

« Le stylo linéaire Coolrail est uniquement compatible avec le générateur AtriCure (ASU) et le sélecteur de source AtriCure
(ASB). L'utilisation du stylo linéaire Coolrail avec un générateur d'ablation d'un autre fabricant risque d'endommager le
dispositif.

« Avant d'activer 'ASU, vérifier que les électrodes ne comportent aucun corps étranger. La présence de corps étrangers sur
I'embout pourrait nuire a I'ablation. Utiliser une gaze imbibée de sérum physiologique pour nettoyer les débris présents sur
les électrodes.

« Le stylo linéaire Coolrail a une durée de vie de huit heures qui est surveillée par I'ASU. Le dispositif ne fonctionnera plus
apres avoir atteint sa limite de durée de vie et I'ASU affichera un message indiquant que le stylo linéaire Coolrail doit
étre remplacé.

« Une flexion excessive de la tige malléable entrainera le durcissement de ladite tige et pourrait augmenter les risques de
rupture. Ne plier la tige que dans la zone malléable.

« Eviter tout contact entre les électrodes du stylo linéaire Coolrail et des agrafes ou des clips métalliques, ou avec des fils de
suture, pendant I'activation de I'ASU.

« Ne pasimmerger le boitier de la pompe du stylo linéaire Coolrail dans des liquides au risque dendommager le dispositif.

« N'utiliser que de I'eau stérile pour remplir le boitier de la pompe, car d‘autres liquides peuvent affecter les performances du
dispositif.

+ Veiller a ce que les connecteurs du stylo linéaire Coolrail ne soient pas mouillés, ce qui pourrait avoir un effet négatif sur les
performances du dispositif.

« Prendre toutes les précautions nécessaires lors de I'insertion, du retrait et de I'articulation du dispositif et lors de la flexion
de la partie malléable de la tige avec des instruments chirurgicaux.

« Utiliser I€lectrochirurgie avec précaution en présence d'un stimulateur cardiaque interne ou externe. Linterférence produite
par I'utilisation des dispositifs électrochirurgicaux pourrait entrainer des dispositifs tels que le stimulateur cardiaque a
entrer en mode asynchrone ou bloquer complétement la conduction du stimulateur du pacemaker. Consulter le fabricant
du stimulateur cardiaque ou le service de cardiologie de I'hdpital pour obtenir des informations complémentaires lorsque
I'utilisation de Iélectrochirurgie est prévue chez des patients porteurs d'un stimulateur cardiaque.

MODE D’EMPLOI

1. Inspecter l'emballage du dispositif pour s'assurer que la stérilité du produit n'a pas été compromise. Retirer linstrument
stérilisé de son emballage, conformément a la technique stérile standard.

2. Placerle boitier de la pompe sur une surface plane avant 'amorcage du systéme.
3. Remplir une seringue de 30 cc d'eau stérile afin d'amorcer le systéeme de pompe. (Voir Figure 2)
REMARQUE : ne pas utiliser de sérum physiologique, car ceci pourrait nuire aux performances du dispositif.

4. Enplacant l'embout de la seringue dans la chambre d'injection du boitier de la pompe, amorcer le systéme de pompe avec
de I'eau stérile. (Voir Figure 2A)

A AVVERTENZE A

Prima di usare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni per 'ASU AtriCure, la penna lineare
Coolrail e la matrice di commutazione AtriCure. La mancata osservanza delle istruzioni pud determinare
il funzionamento errato del dispositivo e causare lesioni elettriche o termiche.

Per evitare danni al dispositivo o la compromissione della sterilita, non far cadere la penna Coolrail.
Se la penna lineare Coolrail cade, non usarla. Sostituirla con una nuova penna lineare Coolrail.

Verificare che entrambi gli elettrodi siano interamente a contatto con il tessuto da trattare prima dell'attivazione della RF e per
lintera durata della stessa. Il contatto parziale degli elettrodi puo produrre perforazioni nel tessuto.

Come per I'uso di altri dispositivi unidirezionali, non collocare alcunché davanti o dietro al tessuto da trattare (tessuto sottoposto
ad ablazione). Il tessuto che rientra nel campo dell'energia RF pud riscaldarsi e/o danneggiarsi in altro modo. Verificare che il
tessuto non da trattare sia opportunamente separato dal campo della RF. Il tessuto non da trattare deve essere protetto dal
campo della RF con il posizionamento e l'orientamento attenti degli elettrodi. Consultare I'elenco Potenziali complicazioni.

Non esequire I'ablazione direttamente sullappendice atriale. Rischiano di formarsi coaguli.

Non toccare gli elettrodi della penna lineare Coolrail durante I'attivazione dell’ASU. Toccando gli elettrodi della penna lineare
Coolrail® durante I'attivazione del’ASU potrebbero verificarsi scosse elettriche o ustioni all'operatore.

La durata totale dell'ablazione per ciascuna lesione non deve superare il tempo di ablazione raccomandato. Evitare la
sovrapposizione delle ablazioni di oltre il 50%. Ablazioni di durata superiore al tempo raccomandato e/o sovrapposizioni
superiori al 50% possono causare perforazioni dei tessuti.

La penna lineare Coolrail® & esclusivamente monouso. Non risterilizzare. La risterilizzazione puo compromettere il
funzionamento del dispositivo o causare lesioni al paziente.

Per evitare una cardioversione inefficace, durante la defibrillazione allontanare sempre la penna lineare Coolrail dal paziente.

Non sono rilasciate dichiarazioni o garanzie relative all'esclusione di eventi avversi causati dal guasto o dalla cessazione del
funzionamento del dispositivo o di complicazioni mediche (inclusa la perforazione del tessuto) in sequito alla procedura, o alla
certezza che I'utilizzo del dispositivo ripristinera in ogni caso un'adeguata funzione cardiaca.

Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare 'integrita
della barriera sterile. Se la barriera sterile non & integra, non usare la penna lineare Coolrail.

Ammuzmm

« Per garantire un‘ablazione continua, verificare che, durante I'attivazione delle RF, entrambi gli elettrodi siano interamente a
contatto con il tessuto da trattare.

- La penna lineare Coolrail & compatibile solo con il generatore (ASU) AtriCure e la matrice di commutazione (ASB) AtriCure.
L'utilizzo della penna lineare Coolrail con un generatore di un altro produttore potrebbe danneggiare il dispositivo.

« Prima di attivare I'ASU, ispezionare gli elettrodi per verificare che non vi siano corpi estranei. | corpi estranei eventualmente
catturati dalla punta influenzano negativamente I'ablazione. Usare una garza imbevuta di soluzione fisiologica per
rimuovere i residui dagli elettrodi.

« La penna lineare Coolrail ha una durata di otto ore monitorata dall’ASU. Una volta raggiunta la scadenza, il dispositivo
smette di funzionare e I'ASU visualizza un messaggio indicante che la penna lineare Coolrail deve essere sostituita.

« La curvatura eccessiva della parte malleabile del corpo del dispositivo causa I'indurimento del corpo stesso e pud aumentare
il rischio di rottura. Piegare I'asta solo nella parte malleabile.

« Durante I'attivazione dellASU, evitare il contatto tra gli elettrodi della penna lineare Coolrail e punti o clip metallici o suture.
- Nonimmergere la pompa della penna lineare Coolrail in liquidi poiché cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

« Utilizzare solo acqua sterile durante il riempimento della pompa, in quanto I'uso di liquidi diversi pud compromettere le
prestazioni del dispositivo.

- Bvitare che i connettori della penna lineare Coolrail si bagnino, in quanto cio potrebbe influire sulle prestazioni del dispositivo.

« Eseguire con cautela le operazioni di inserimento, rimozione ed eventuale piegatura della parte malleabile dell'asta con
strumenti chirurgici.

« Utilizzare I'elettrochirurgia con cautela sui pazienti portatori di pacemaker interno o esterno. Le interferenze prodotte
dall'uso di dispositivi elettrochirurgici su apparecchiature come i pacemaker possono determinare I'attivazione della
modalita asincrona o il blocco completo del pacemaker. Consultare il produttore del pacemaker o il reparto ospedaliero di
cardiologia prima di usare apparecchiature elettrochirurgiche su pazienti portatori di pacemaker.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Esaminare la confezione del dispositivo per garantire che la sterilita del prodotto non sia stata violata. Rimuovere lo
strumento sterilizzato dalla confezione secondo la tecnica sterile standard.

2. (Collocare la scatola della pompa su una superficie piatta prima di adescare il sistema.

3. Riempire una siringa con 30 cc di acqua sterile per adescare il sistema della pompa. (Vedere la Figura 2)

NOTA: non usare soluzione fisiologica per evitare di compromettere le prestazioni del dispositivo.

4. (onlapunta dellasiringa nella porta di iniezione della scatola della pompa, adescare il sistema della pompa con acqua
sterile. (Vedere la Figura 2A)

5. Riempire il sistema della pompa finché 'acqua sterile fuoriesce dallo sfiato. Potrebbe essere necessaria una quantita di
acqua sterile leggermente superiore a 30 cc. (Vedere la Figura 2B)

6.  Estrarre lasiringa dalla porta di iniezione.

7. Conil simbolo della freccia di allineamento del connettore in posizione analoga alle ore 12 sul quadrante di un orologio,
inserire il connettore nella presa “Pen” (Penna) sulla parte anteriore del’ASB. (Vedere la Figura 3) Verificare che i
collegamenti all’ASB siano corretti consultando il foglio illustrativo dell’ASB. Verificare che i collegamenti tra la penna
lineare Coolrail® e I'ASB siano saldi. In caso contrario non usare la penna lineare Coolrail®.

8. Appendere la scatola della pompa in posizione verticale sull'impugnatura dell’ASU o dell’ASB con il gancio presente nella
parte superiore della scatola della pompa. Se necessario, 'impugnatura dell'ASU o dell’ASB puo essere ruotata fino alla
posizione orizzontale. (Vedere la Figura 4)

9. Ruotare lamanopola dell’ASB su“Penna” per I'ablazione.

10. Volendo, curvare la parte malleabile del corpo della penna lineare Coolrail nella configurazione desiderata e collocare la
punta distale in 1 delle 3 posizioni stabilite (-25°, 0°, 25°).

11. Identificare ed esporre i siti da sottoporre ad ablazione con tecniche chirurgiche standard. Collocare gli elettrodi contro
il tessuto da trattare, sotto diretta visualizzazione del chirurgo. Assicurarsi che entrambi gli elettrodi siano
interamente a contatto con il tessuto da trattare.

12. Tenere premuto il comando a pedale per attivare I'ASU ed erogare I'energia RF al tessuto. Non spostare il dispositivo durante
I'ablazione.

13. Quando si attiva la RF, I'ASU emette un segnale acustico indicante che la corrente fluisce tra gli elettrodi selezionati e
attraverso il tessuto. Lintensita del segnale acustico cambia ogni 10 secondi a indicare la durata dell'ablazione.

NOTA: la pompa interna continua a funzionare dopo I'arresto dell‘attivazione della RF.

Adottare le tecniche standard riportate di sequito per mitigare il rischio dilesioni collaterali all'esofago.

NOTA: nel corso delle prove al banco, la parte esposta (non di ablazione) dell'effettore terminale € arrivata fino a 73 °C durante la

creazione della lesione.

- Determinare la posizione dell'esofago in toracoscopia e avvalendosi della sonda per ecografia transesofagea.

- Prima di erogare energia, la sonda per ecocardiografia transesofagea (TEE) deve essere retratta dall‘area di ablazione come
misura cautelativa per proteggere 'esofago e le strutture tessutali circostanti.

- Ablazione: I'ablazione deve essere visibile e il tessuto atriale deve essere sollevato e allontanato dal pericardio posteriore
con il dispositivo o i dispositivi di ablazione per evitare lesioni collaterali al tessuto circostante.

« Dopo I'ablazione: prima di riposizionare il dispositivo e di riappoggiare I'atrio sul pericardio posteriore, lasciare in sede il
dispositivo per 30 secondi mentre si esegue al contempo un lavaggio del dispositivo, del tessuto soggetto ad ablazione e dei
tessuti circostanti con soluzione fisiologica. Questo consente a tali aree di raffreddarsi adeguatamente.

« Inoltre, si consiglia di prescrivere al paziente una terapia con inibitori della pompa protonica (PPI) per un minimo di
sette (7) giorni prima della procedura, da continuare per almeno 30 giorni dopo l'intervento.

14. La profondita della lesione & determinata dalla durata dell‘attivazione. La tabella sottostante riporta le profondita della
lesione previste a varie durate dell'ablazione.

20 30 40
Spessore del tessuto (mm) 41-45 4.8-5,2 5,1-5,4

Durata (secondi)

*| dati sono stati ottenuti da ablazioni esequite su miocardio bovino asportato e rappresentano intervalli di confidenza al 95%.
| risultati possono variare su tessuti vivi.
15. Ispezionare I'area dell‘intervento per assicurare un‘ablazione adeguata.
16. Traun‘ablazione e I'altra, pulire la punta distale con una garza imbevuta di soluzione fisiologica.
NOTA: per ottenere prestazioni ottimali, tenere gli elettrodi della penna Coolrail® privi di coaguli. | coaguli sono molto pit facili da
rimuovere entro pochi secondi dopo I'ablazione. In poco tempo il coagulo puo asciugarsi, rendendo pit difficoltosa la imozione.
17. Ispezionare gli elettrodi prima di ogni ablazione per fare in modo che la superficie dell'elettrodo sia pulita e il coagulo
sia rimosso.
18. Ripetere I'ablazione, se necessario.
NOTA: nel caso sull’ASU (unita di ablazione e sensing) venga indicato un errore E03 e sia accesa la spia a LED sulla pompa,
significa che si € verificato un errore di alta temperatura, che indica il surriscaldamento dell'effettore. Verificare che il cavo fluido
non sia attorcigliato o ostruito e che vi sia una quantita di acqua sufficiente nella pompa. Nel caso I'errore di temperatura elevata
persista, sara necessario sostituire il dispositivo Coolrail®. Per qualunque altro errore osservato sull’ASU durante I'uso, fare
riferimento al manuale per I'utente ASU.
19. Selalesione deve essere continua, fare sempre in modo che le ablazioni si sovrappongano di 5-10 mm utilizzando
il pennarello nero per indicare la posizione dell’ablazione. La posizione indicata dall'estremita distale dell'ablazione
precedente deve sovrapporsi all'estremita prossimale dell'ablazione successiva. (Vedere la Figura 5)
20.  Altermine dell'intervento chirurgico, scollegare la penna lineare Coolrail® dal generatore e gettare la penna lineare Coolrail®
dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda I'eliminazione o il riciclaggio dei
componenti del dispositivo.

CONDIZIONI DI FORNITURA
La penna lineare AtriCure Coolrail® & fornita STERILE ed & esclusivamente monouso.
La sterilita & garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risteriizzare.

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 é stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato
accuratamente. Per evitare che si danneggi durante la spedizione, usare la scatola originale o una scatola equivalente, applicare
all'esterno un‘etichetta con il numero RGA corretto e indicare la natura pericolosa del contenuto della spedizione sotto il profilo
biologico.

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.

A ATTENZIONE: la struttura sanitaria e 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, a titolo
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile per qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o

consequenziale che sia il risultato di un uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, inclusi eventuali danni,
perdite o spese che siano correlate a lesioni personali o danni alla proprieta.

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPARIOL

Sonda lapiz linear AtriCure® Coolrail®
DESCRIPCION

El sistema de sonda lapiz linear AtriCure® Coolrail® esta compuesto por la unidad de ablacion y deteccion (ASU) de AtriCure, la
sonda lapiz linear Coolrail®, el pedal interruptor y la matriz de intercambio (ASB) de AtriCure. La sonda lapiz linear Coolrail®

es un dispositivo electroquirdrgico estéril de un solo uso disefiado para su uso con la ASU y la ASB. El dispositivo esta disefiado
con electrodos refrigerados internamente para producir lesiones continuas de espesor total. La ASU administra energia de
radiofrecuencia (RF) bipolar que fluye entre los electrodos internamente refrigerados de la sonda Iapiz linear Coolrail®. El usuario
controla la aplicacion de energia presionando el pedal interruptor.

NOMENCLATURA DE LA SONDA LAPIZ LINEAR COOLRAIL (CONSULTE LA FIGURA 1)

[1]  Efector extremo [6] Cable

[2] Electrodos [7] Cajadelabomba

[3] Parte maleable del cuerpo [8] Puerto de inyeccién

[4] Parterigida del cuerpo [9] Respiradero

[5] Asa [10] Conector
INDICACIONES DE USO

La sonda lapiz linear Coolrail® es un dispositivo electroquirtrgico estéril de un solo uso destinado para la ablacion de tejido
cardiaco mediante energia de radiofrecuencia (RF).

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no estd disefiado para la coagulacién de las trompas con fines anticonceptivos (esterilizacion femenina permanente).

POSIBLES COMPLICACIONES
Los posibles acontecimientos adversos de la ablacion quirtrgica con RF de los tejidos cardiacos y blandos, aparte de los que
pueden producirse como resultado de la manipulacién quirdrgica o mecdnica de los tejidos diana, incluyen, entre otros:
« Ablacién o quemaduras de tejidos no diana — Consulte los sintomas y signos de fistula auriculoesofégica a continuacion
« Dafio a nervios o vasos sanguineos adyacentes
« Perforacion de tejidos
« Complicaciones emboélicas postoperatorias
« Extension de bypass extracorpéreo
« Perturbacion del ritmo cardiaco perioperatorio (atrial y/o ventricular)
« Efusion pericérdica o taponamiento
+ Lesiones a las valvas de las vdlvulas
« Perturbaciones de conduccion (nodo SA/AV)
« Evento miocardico isquémico agudo
SINTOMAS Y SIGNOS DE FISTULA AURICULOESOFAGICA DESPUES DE CIRUGIA ABLATIVA
- Fiebre « Vomitos con sangre
« Disfagia (dolor o dificultades en la deglucion) « Sangre en las heces
« Dolor de pecho persistente (diferente del dolor incisional) « Desmayos
- Disnea (falta de aire)
« Dificultad al hablar
- Entumecimiento, sensacién de hormigueo, mareos, vision doble

« Convulsiones
- Cambios en el estado mental (confusion)
« Debilidad sobrevenida en una parte del cuerpo

A ADVERTENCIAS A

Lea cuidadosamente todas las instrucciones de la ASU AtriCure, la sonda lapiz linear Coolrail y la matriz de conmutacion AtriCure
antes de usar el dispositivo. Si no se siguen correctamente las instrucciones puede dar lugar a un mal funcionamiento del
dispositivo que puede conducir a una lesién eléctrica o térmica.

Para evitar daar el dispositivo o deteriorar la barrera de esterilidad, no deje caer la pluma lineal Coolrail. Si se cae la sonda
lpiz linear Coolrail, no la utilice. Sustitdyala por una nueva sonda lépiz linear Coolrail.

Asegirese de que las longitudes completas de ambos electrodos estan en contacto con el tejido diana antes y durante la
activacion de la RF. El contacto parcial de los electrodos puede producir perforaciones en el tejido.

Aligual que con otros dispositivos unidireccionales, no cologue nada delante o detrds del tejido diana (tejido que va a ser
sometido a ablacién). Cualquier tejido dentro del campo de energia de RF puede experimentar calentamiento o dafios en el
tejido. Asegurese de que el tejido no diana se separa lo suficiente del campo de RF. Compruebe que los tejidos no diana estan
protegidos del campo de RF colocando y orientando los electrodos cuidadosamente. Consulte la lista de posibles complicaciones.

No realice ablaciones directamente en la orejuela auricular. Pueden producirse codgulos.

No toque los electrodos de la sonda ldpiz linear Coolrail durante la activacion de la ASU. Si toca los electrodos de la sonda lapiz
linear Coolrail® durante la activacion de la ASU se pueden ocasionar quemaduras al usuario.

La duracién total de las ablaciones por lesion no debe superar el tiempo de ablacion recomendado.
No superponga ablaciones durante mds del 50 %. Las ablaciones que superen la duracién recomendada
0 se superpongan mds un 50 % pueden provocar perforaciones en el tejido.

El dispositivo de sonda lpiz linear Coolrail® estd disefiado para un solo uso. No se debe volver a esterilizar. La reesterilizacién
puede causar la pérdida de la funcion o lesiones al paciente.

Para evitar una cardioversion ineficaz, retire siempre la sonda lapiz linear Coolrail del paciente durante la desfibrilacion.

No se ofrece ninguna representacion o garantia de que el fracaso o cese de la funcion del dispositivo no dard lugar a un
acontecimiento adverso o que no se produciran complicaciones médicas (incluida la perforacion del tejido) durante el
procedimiento, o de que el uso del dispositivo en todos los casos restaurara una funcion cardiaca suficiente.

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. Si la proteccion de esterilidad esta rota, no utilice la sonda Iapiz linear Coolrail.

A PRECAUCIONES

- Para garantizar una ablacion continua, compruebe que la longitud total de los dos electrodos estd en pleno contacto con el
tejido diana durante la activacion de la RF.

« La sonda Ipiz linear Coolrail s6lo es compatible con el generador de AtriCure (ASU) y la matriz de conmutacion AtriCure
(ASB). Utilizar la sonda lépiz linear Coolrail con el generador de otro fabricante puede daiar el dispositivo.

« Antes de activar la ASU, compruebe que no existen cuerpos extrafios en los electrodos. La presencia de cuerpos extrafios en
la punta puede afectar adversamente a la ablacién. Utilice una gasa empapada en solucion salina para limpiar los residuos
de los electrodos.

« La sonda lpiz linear Coolrail tiene una vida util de ocho horas que es monitorizada por la ASU. El dispositivo dejard de
funcionar después de que haya llegado a su tiempo limite de vencimiento y en la ASU aparecerd un mensaje indicando que
la sonda lapiz linear Coolrail debe ser reemplazada.

« Una excesiva flexion de la parte maleable del cuerpo hara que el cuerpo se endurezca, lo que puede aumentar el potencial
de rotura. Déblelo inicamente por la zona maleable.

« No togue con los electrodos de la sonda Iapiz linear Coolrail las grapas o clips o suturas metalicos durante la activacién de
la ASU.

+ No sumerja la caja de la bomba de la sonda lpiz linear Coolrail en liquidos, ya que se podria dafiar el dispositivo.

Utilice s6lo agua estéril cuando llene la caja de la bomba, ya que otros fluidos pueden afectar al funcionamiento del

dispositivo.

« No permita que se humedezcan los conectores de la sonda lapiz linear Coolrail, ya que puede afectar al rendimiento del

aparato.

Tenga cuidado al insertar, retirar y articular el dispositivo y cuando doble la porcién maleable del cuerpo con herramientas

quirdrgicas.

« La electrocirugia debe utilizarse con precaucion en presencia de marcapasos internos o externos. Las interferencias que
genera el uso de dispositivos electroquirdrgicos podria provocar que dispositivos como los marcapasos entren en modo
asincrono o pueden bloguear la conduccion del marcapasos por completo. Consulte al fabricante del marcapasos o al
departamento de cardiologia del hospital para obtener mas informacion cuando esté previsto el uso de instrumentos
electroquirdrgicos en pacientes con marcapasos.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Examine el embalaje del dispositivo para asegurarse de que se ha mantenido la esterilidad del producto. Extraiga el
instrumento esterilizado de su envase utilizando una técnica estéril estandar.

2. Coloque la caja de la homba sobre una superficie plana antes de cebar el sistema.

3. Llene unajeringa con 30 cc de agua estéril con el fin de cebar el sistema de bomba. (Consulte la figura 2)

NOTA: No use solucién salina, ya que puede afectar al rendimiento del dispositivo.

4. (oloque la punta de la jeringa en el puerto de inyeccion de la caja de la bomba y cebe el sistema de la bomba con agua
estéril. (Consulte la figura 2A)

5. Llene el sistema de la bomba hasta que el agua estéril salga por el respiradero. Esto puede requerir algo mds de 30 cc de
agua estéril. (Consulte la figura 2B)

6. Desconecte la jeringa del puerto de inyeccion.

7. Conelsimbolo de la flecha de alineacion del conector en la posicion de las 12 en punto, empuje el conector en el
receptaculo del “Pen” (1épiz) de la parte frontal de la ASB. (Consulte la figura 3) Verifique las conexiones adecuadas de la ASB
consultando el prospecto de la ASB. Verifique que las conexiones entre la sonda ldpiz linear Coolrail® y Ia ASB son sequras. Si
las conexiones no encajan hien, no utilice la sonda lapiz linear Coolrail®.

8. Cuelgue la caja de la homba en posicion vertical sobre el mango de la ASU o la ASB utilizando el gancho de la parte superior
de la caja de la bomba. Si es necesario, el mango de la ASU o la ASB se puede girar a una posicion horizontal. (Consulte la
figura 4)

9. Girela perilla de la ASB hasta que indique “Pen” para la ablacion.

10. Sise desea, doble la parte maleable del cuerpo de la sonda lépiz linear Coolrail en la configuracion deseada y coloque la
punta distal en 1 de las 3 ubicaciones predeterminadas (-25°, 0°, 25°).

1. Identifique y exponga las zonas que van a ser sometidas a ablacion utilizando técnicas quirdrgicas estandar. Coloque los
electrodos sobre el tejido diana bajo visualizacion directa del cirujano. Compruebe que las longitudes completas de
ambos electrodos estan en contacto con el tejido diana.

12. Mantenga pulsado el pedal interruptor para activar la ASU y administrar la energia de RF al tejido. No mueva el dispositivo
durante la ablacién.

13. Cuando se activa la RF, la ASU emite un tono audible que indica que la corriente estd fluyendo entre los electrodos
seleccionados y a través del tejido. El tono audible cambiara de tono cada 10 segundos para indicar el tiempo de ablacion.

NOTA: La bomba interna continuard funcionando después de que se haya detenido la activacion de la RF.
Se deben utilizar las siguientes técnicas estandar para mitigar la posibilidad de lesiones colaterales en el eséfago.
NOTA: Durante el banco de pruebas, la cara expuesta (no ablativa) del efector final alcanzé hasta 73 °C durante la creacion de
la lesion.
« Determinar la ubicacion del eséfago utilizando visualizacién toracoscpica y la sonda ETE.
« Antes de la administracion de electricidad, la sonda de ecocardiografia transesofagica (ETE) debe ser retraida del drea de
ablacion como medida de proteccion del eséfago y otras estructuras circundantes de tejido.
+ Ablacién: deben visualizarse las ablaciones y el tejido auricular debe elevarse y retirarse desde el pericardio posterior con el
dispositivo de ablacion con el fin de evitar dafios colaterales en el tejido circundante.
« Después de la ablacién: antes de recolocar el dispositivo y antes de poner la auricula sobre el pericardio posterior, el
dispositivo debe permanecer colocado durante 30 sequndos mientras que a la vez se enfria el dispositivo, el tejido extirpado
y los tejidos circundantes con solucién salina. Esto permitira que estas dreas se enfrien lo suficiente.
+ Ademés, se recomienda que se recete al paciente un inhibidor de la bomba de protones como minimo siete (7) dias antes
del procedimiento y que se contintie como minimo treinta (30) dias después del procedimiento.
14. Laprofundidad de la lesién estara determinada por la duracion de la activacion. En la tabla siguiente se indica la
profundidad anticipada de lesion con diversos tiempos de ablacion:

Duracién (sequndos) 20 30 40
Grosor del tejido (mm) 41-45 48-5,2 5,1-5,4

*Los datos fueron obtenidos a partir de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y representan el intervalo de
confianza del 95 %. Los resultados pueden variar en los tejidos vivos.

15.  Inspeccione la zona quirtirgica para asegurar una ablacién adecuada.

16. Entre las ablaciones, limpie la punta distal con una gasa empapada en solucién salina.

NOTA: Para un rendimiento dptimo, mantenga los electrodos de la sonda Iapiz linear Coolrail® limpios de codgulos. El codgulo

es mucho mas facil de eliminar en los primeros segundos después de la ablacion. En un breve periodo de tiempo, el codgulo se

puede secar haciendo mas dificil su eliminacién.

17. Examine los electrodos antes de cada ablacion para asegurar que la superficie del electrodo estd limpia y se retira el codgulo.

18. Repita la ablacion si es necesario.

NOTA: Si la ASU (Unidad de deteccién y ablacién) indica un error E03 y la luz LED de la caja de la bomba esté encendida, se

ha producido un error de alta temperatura, lo que indica que el efector del extremo se ha sobrecalentado. Aseguirese de que

el cable de fluido no esté doblado ni ocluido y que haya una cantidad suficiente de agua en la caja de la bomba. Si el error de

alta temperatura continda, serd necesario reemplazar el dispositivo Coolrail®. Si observa otros errores en la ASU durante su uso,

consulte el manual del usuario de la ASU.

19.  Cuando es preciso una lesién continua, superponga siempre las ablaciones unos 5-10 mm utilizando el marcador
negro como indicador de la zona de ablacion. La ubicacién indicada por el extremo distal de la ablacion anterior debe
superponerse al extremo proximal de la ablacién siguiente. (Consulte la figura 5)

20. Alfinalizar el procedimiento quirdrgico, desconecte la sonda lapiz linear Coolrail® del generador y deseche la sonda lapiz
linear Coolrail® después de su uso. Siga la normativa local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del
componente del dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO

La sonda lapiz linear Coolrail® de AtriCure se suministra en forma de un instrumento ESTERIL y para uso en un solo paciente.
Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado. No reesterilice

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
niimero de autorizacion de devolucion de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes

de empaquetarlo. Puede enviarse en su paquete original o en otro equivalente, a fin de evitar dafios durante el envio y debe
etiquetarse adecuadamente con un nimero RGA y una indicacién de naturaleza del peligro bioldgico del contenido del paquete.
AtriCure, Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envio apropiados, las
etiquetas adecuadas y el nimero RGA.

A PRECAUCION: El centro médico es responsable de preparar e identificar el producto en la medida suficiente para su envio.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes utilizarlo y de
asegurarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar
que el producto no se reutilice.

AtriCure, Inc. no se responsabilizaré bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, dafo o gasto fortuito, especial o
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilizacion de este producto, incluida cualquier pérdida, dafio o
gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Linearni pero AtriCure® Coolrail®
POPIS
Systém linedrniho pera AtriCure® Coolrail® zahruje ablacni a snimaci jednotku AtriCure (ASU), linedrni pero Coolrail®, nozni
spinac a maticovy prepinac AtriCure (ASB). Linearni pero Coolrail® je sterilni elektrochirurgicky nastroj urceny pouze na jedno
pouZiti, ktery se pouzivd s jednotkou ASU a prepinacem ASB. Prostiedek je navrzen s interné chlazenymi elektrodami, které
vytvafeji spojité léze v celé tloustce tkdné. Jednotka ASU dodéva bipoldrni radiofrekvencni (RF) energii, kterd se Sifi mezi interné
chlazenymi elektrodami linedrniho pera Coolrail®. UZivatel ovlada aplikaci energie seslapovénim nozniho spinace.

NAZVY LINEARNTHO PERA COOLRAIL (VIZ OBRAZEK 1)

[1]  Koncovy efektor [6] Kabel

[2] Elektrody [7] Kryt cerpadla

[3] Tvarovatelnd cast plasté [8] Vstfikovaci port

[4] Pevnd cast plasté [9] Odvzdu3novaci otvor

[5]1 Rukojet
INDIKACE PRO POUZITI
Lineérju’ pero Coolrail® je sterilni elektrochirurgicky néstroj na jedno pouZiti urceny pro ablaci srdecni tkané radiofrekvencni (RF)
energii.

KONTRAINDIKACE
Tento prostfedek neni urcen pro antikoncepcni koagulaci vejcovodu (trvalou sterilizaci u zen).
MOZNE KOMPLIKACE

Mozné nezadouci udalosti pfi chirurgické RF ablaci srdecni nebo mékke tkané, kromé téch, které se mohou vyskytnout v disledku
chirurgické nebo mechanické manipulace s cilovymi tkanémi, zahrnuji napfiklad ndsledujici:

[10] Konektor

+ Ablace nebo popaleniny jinych nez cilovych tkani — viz pfiznaky a symptomy atrio-esofagealni pistéle uvedené nize
« Poskozeni sousednich nervi, pfipadné krevnich cév
« Perforace tkané
« Pooperacni embolické komplikace
« ProdlouZeni mimotéIniho obéhu
« Perioperacni naruseni srdecniho rytmu (sifiového, pfipadné komorového)
« Perikardidlni vypotek nebo tampondda
« Poskozeni cipu srde¢ni chlopné
« Poruchy vedeni (SA/AV uzel)
« Akutni ischemicka srdecni pfihoda
PRIZNAKY A SYMPTOMY ATRIO-ESOFAGEALNI PISTELE PO ABLACNIM CHIRURGICKEM ZAKROKU
+ Horecka « Zvraceni krve
« Dysfagie (bolestivé nebo obtizné polykani)
« Pretrvavajici bolest na hrudi (jind nez bolest zpdsobena « Mdloby
chirurgickym fezem) - Dugnost (dechové obtize)
+ Lichvat(y) + Obtize pfi mluveni

+ Iména dusevniho stavu (zmatenost) « Necitlivost, pocit mravenceni, zévraté, dvojité vidéni
+ Nahld slabost na jedné strané téla

« Krev ve stolici



A VAROVANI A

Coolrail a maticovy prepinac AtriCure. Nebudou-li fadné dodrZovany pokyny, nemusi prostfedek pracovat spravné
amize dojit k Grazu elektrickym proudem nebo teplem.

Aby nedoslo k poskozeni prostfedku nebo k poruseni sterility, nesmite linearni pero Coolrail upustit. Pokud linedrni pero
Coolrail upadne, nepouzivejte jej. Nahradte jej novym linedrnim perem Coolrail.

Zajistéte, aby byly obé elektrody po celé délce v kontaktu s cilovou tkani pred a po celou dobu aktivace RF energie.
Castecny kontakt elektrod miize zpisobit perforace tkané.

Stejné jako u jinych jednosmérmych prostiedki plati, Ze se nesmi nic umistovat pred cilovou tkdn (tkan, na niz mé byt provedena
ablace) ani za ni. Jakdkoliv tkan v poli RF energie se miize zahfivat, pfipadné miize dojit k jejimu poskozeni. Zajistéte, aby jind
nez cilova tkan byla vhodné oddélend od tcink RF pole. Zajistéte, aby jind nez cilovd tkdn byla chrénénd pred tcinky RF pole,

opatrnym pfiklddanim a orientaci elektrod. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.
Neprovéadéjte ablaci piimo na ousku srdecni siné. Mohlo by dojit ke vzniku srazenin.

Pri aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrod linedriho pera Coolrail. Dotkne-li se uZivatel elektrod linedriho pera
Coolrail® béhem aktivace jednotky ASU, mohlo by dojit k jeho popéleni.

Celkova doba ablace na jednu lézi nesmi pirekrocit doporucenou dobu ablace. Neprekryvejte ablace o vice nez 50 %.
Ablace prekracujici doporucenou dobu a/nebo pirekryvajici se o vice nez 50 % mohou zpdisobit perforace tkané.

Toto linedrni pero Coolrail® je uréeno pouze na jedno pouZiti. Nesterilizujte opakované.
Opakovana sterilizace mize zplisobit ztratu funkcnosti nebo zranéni pacienta.

Abyste zabranili netcinné kardioverzi, pfi defibrilaci vzdy vyjméte linedrni pero Coolrail z téla pacienta.

Vyrobce neposkytuje Zddné prohlaseni ani zdruku, Ze porucha nebo zastaveni funkce prostfedku nebude mit
za nasledek nezddouci udalost ani Ze nedojde ke zdravotnim komplikacim (vetné perforace tkané) ani ze
pouZiti prostiedku povede ve viech piipadech k obnové adekvétni srdecni cinnosti.

Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte pred otevienim obal produktu, aby bylo zajiSténo, Ze nedoslo k poruseni
sterilni bariéry. V pripadé, Ze doslo k poruseni sterilni bariéry, linedrni pero Coolrail nepouzivejte.

TEGN PA ATRIO-@SOFAGEAL FISTEL (AEF) 0G SYMPTOMER EFTER ABLATIONSKIRURGI
« Feber « Opkast af blod
« Dysfagi (smertefuld eller vanskelig synkning) + Blod i affering
« Vedvarende smerte i brystet (anderledes end « Besvimelse
indsnitssmerte) - Dyspng (ndenod)
- Slagtilfeelde  Talebesver

+ Andring i mental status (forvirring) - Folelseslgshed, snurrende fornemmelse, svimmelhed,
« Pludselig svaghed i én side af kroppen dobbeltsyn

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Aby byla zajisténa spojitd ablace, ujistéte se, Ze béhem aktivace RF energie je celd délka obou elektrod v tésném kontaktu s
cilovou tkani.

« Linedmni pero Coolrail je kompatibilni pouze s generatorem AtriCure (ASU) a s maticovym pfepinacem AtriCure (ASB). Pouziti
linedrniho pera Coolrail s ablacnim generétorem jiného vyrobce miize tento prostredek poskodit.

- Pred aktivaci jednotky ASU zkontrolujte elektrody, zda neobsahuji necistoty. Necistoty na konci mohou mit negativni vliv na
vysledek ablace. K cisténi zbytkd tkané z elektrod pouzivejte gazu namocenou do fyziologického roztoku.

Linedmni pero Coolrail ma osmihodinovou Zivotnost, kterou sleduje jednotka ASU. Prostfedek prestane fungovat poté, co
doséhne konce ¢asového limitu, a jednotka ASU zobrazi zpravu oznamujici, Ze linedrni pero Coolrail musi byt vyménéno.

+ Nadmérmé ohybani tvarovatelného plasté zpiisobi, Ze plast ztvrdne a mize byt nachylnéjsi ke zlomeni. PI&st se ohybd ve
tvarovatelné z6né.

Pri aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrodami linedrniho pera Coolrail kovovych spojek, svorek ani chirurgickych niti.
« Neponofrujte kryt cerpadla linedrniho pera Coolrail do kapalin, protoze by mohlo dojit k poskozeni prostiedku.

« Pri pInéni krytu Cerpadla pouZivejte pouze sterilni vodu, protoze jiné tekutiny mohou ovlivnit vykon prostedku.

- Nedovolte, aby se vihkost dostala ke konektorim linedrniho pera Coolrail, protoze to miize ovlivnit spravnou funkci

prostredku.

Budte opatrni pfi zavadéni, vyjiméni, ohybani prostfedku a pfi ohybéni tvarovatelné ¢asti plasté chirurgickymi nastroji.

« V/ piitomnosti internich nebo externich kardiostimulatord je tfeba provadét elektrochirurgické zakroky opatrné. Ruseni
vznikajici pfi pouzivani elektrochirurgickych piistrojd by mohlo zpisobit, Ze prostiedky, jako je kardiostimulator, piejdou do
asynchronniho rezimu nebo mohou vedeni kardiostimul&toru zcela zablokovat. Informujte se u vyrobce kardiostimulatoru
nebo oddélent kardiologie v nemocnici a pozadejte o dalsi informace, pokud je poutiti elektrochirurgickych piistroji
planovéno u pacient s kardiostimulatory.

NAVOD K POUZITI

1. Prohlédnéte obal zdravotnického prostredku a ujistéte se, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho
sterilniho postupu vyjméte sterilizovany pfistroj z obalu.

2. Pred napInénim systému umistéte kryt cerpadla na rovnou podlozku.

3. Napliite stfikacku 30 ml sterilni vody, aby se cerpaci systém mohl naplnit. (Viz obrazek 2)

POZNAMKA: NepouZivejte fyziologicky roztok, protoze miize ovlivnit spravnou funkci prostredku.

4. Umisténim konce stiikacky do vstfikovaciho otvoru krytu cerpadla napliite systém cerpadla sterilni vodou. (Viz obrazek 2A)

5. Plite cerpadlo, dokud sterilni voda nezacne vytékat z odvzdusiovaciho otvoru. MiiZe byt zapotfebi o néco vice nez 30 ml
sterilni vody. (Viz obrazek 2B)

6. Vyjméte stfikacku ze vstfikovaciho portu.

7. Pomoci symbolu Sipky pro spravné nastaveni konektoru v poloze na 12. hodiné zatlacte konektor do pfislusné zasuvky
,pera” na predni strané piepinace ASB. (Viz obrdzek 3) Zkontrolujte sprévnost pfipojeni maticového prepinace ASB podle
pribalového letaku maticového pepinace ASB. Ovéfte, zda jsou pfipojeni mezi linedrnim perem Coolrail® a maticovym
prepinacem ASB zajisténa. Jsou-li piiipojeni uvolnénd, linearni pero Coolrail® nepouzivejte.

8. Zavéste kryt Cerpadla svisle na rukojet jednotky ASU nebo maticového piepinace ASB pomoci hacku v horni ¢sti cerpadla.
V piiipadé poteby Ize rukojet jednotky ASU nebo prepinace ASB otocit do horizontalni polohy. (Viz obrazek 4)

9. Otocte knoflikem pfepinace ASB a oznacte,,pero” pro ablaci.

10. V pfipadé potieby ohnéte tvarovatelnou ¢ast plasté linearniho pera Coolrail do pozadované konfigurace a umistéte distalni
konec do polohy 1ze 3 nastavenych poloh (-25°, 0°, 25°).

1. Pomoci standardnich chirurgickych postupt identifikujte a obnazte mista, kde je potfeba provést ablaci. Za pfimé zrakové
kontroly chirurga umistéte elektrody na cilovou tkan. Zajistéte, aby byly obé elektrody po celé délce v kontaktu
s cilovou tkani.

12. Sedlapnéte a piidrzte nozni spinac pro aktivaci jednotky ASU a pfivod RF energie do tkéné. Béhem ablace prostfedkem
nepohybuijte.

13.  Po aktivaci RF energie bude jednotka ASU vydavat zvukovy ton, ktery signalizuje, Ze mezi zvolenymi elektrodami a tkani
protékd elektricky proud. Zvukovy tén kazdych 10 sekund méni vy3ku, ¢imzZ indikuje dobu ablace.

POZNAMKA: Vnitfni ¢erpadlo bude pokracovat v provozu i po zastaveni aktivace RF energie.

Pro zmirnéni mozného rizika vedlejsiho poranéni jicnu by mély byt vyuZity nésledujici standardni postupy.

POZNAMKA: Pfi zkousce na zkusebnim zafizeni doséhla exponovand (neablacni) celni strana koncového efektoru pii tvorbé léze

teploty az 73 °C.

« Urcete polohu jicnu s pouZitim torakoskopické vizualizace a sondy TEE.

« Pred pfivodem energie by transesofagedlni echokardiografickd (TEE) sonda méla byt vytazena z oblasti ablace jako opatfeni
na ochranu jicnu a dalSich okolnich tkénovych struktur.

« Ablace: Ablace je tfeba vizualizovat a sifiovou tkan je tfeba ablacnim prostfedkem/prosttedky zvednout smérem nahoru
a od zadniho perikardu, aby se predeslo vedlejsim poranénim tkéné v bezprostiedni blizkosti.

« Po ablaci: Pfed zménou polohy prostfedku a pred ulozenim srdecni siné na zadni perikard by mél prostiedek zfistat na svém
misté po dobu 30 sekund a soucasné je tfeba rychle ochladit prostiedek, odstranénou tkan a okolni tkéné fyziologickym
roztokem. Tim se zajisti dostatecné ochlazeni téchto oblasti.

- Déle se doporucuje, aby byl pacientovi predepsan inhibitor protonové pumpy (PPI) nejméné sedm (7) dnii pred zahdjenim
zakroku a uzivan nejméné 30 dndi po zakroku.

14. Hloubka léze bude stanovena podle doby trvéni aktivace. Nasledujici tabulka uvadi predpokladané hloubky léze pro rizné
doby ablace:

AADVARSLERA

Lees omhyggeligt alle anvisninger til AtriCure ASU, Coolrail-systemet med linezer pen og
AtriCure-kontaktmatrix for brug af anordningen. Hvis instruktionerne ikke overholdes korrekt, kan det fore til
uhensigtsmaessig funktion af anordningen og elektrisk eller termisk personskade.

Sorg for ikke at tabe den lineere Coolrail-pen for dermed at undgd beskadigelse af anordningen og brud pa steriliteten. Hvis
Coolrail-systemet med lineaer pen tabes, ma den ikke anvendes. Udskift med et nyt Coolrail-systemet med lineer pen.

Sgrg for at den fulde lengde af begge elektroder er i kontakt med malvaevet bade for og i Isbet af hele RF-aktiveringen.
Delvis elektrodekontakt kan forarsage perforeringer i vaevet.

Som med alle andre envejsanordninger ma der ikke placeres noget foran eller bag mélvaevet (vaev, hvorpa der udfares ablation).
Ethvert vaev i RF-energifeltet kan opleve opvarmning og/eller vaevsskade. Serg for, at vaev, der ikke er mélet, er adskilt
tilstraekkeligt fra RF-feltet. Serg for, at vaev, der ikke er malet, er beskyttet mod RF-feltet gennem omhyggelig placering og
retning af elektroderne. Se listen over potentielle komplikationer.

Udfer ikke ablationer direkte pa auricula atrii. Der kan forekomme koageldannelse.

Beror ikke elektroderne pa Coolrail-systemet med linezer pen under aktivering af ASU'en. Bergring af den linezere Coolrail®-pens
elektroder under ASU-aktivering kunne fare til forbreendinger pa operatren.

Den samlede varighed af ablation(er) pr. lesion ma ikke overskride den anbefalede ablationstid.
Ablationer ma ikke overlappe med mere end 50 %. Ablationer, der overskrider den anbefalede tid og/eller overlapper
med mere end 50 %, kan fordrsage perforeringer i vav.

Coolrail®-systemet med lineaer pen er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
Resterilisering kan fordrsage tab af funktion eller personskade pa patienten.

Ineffektiv kardioversion kan forhindres ved altid at fierne den linezere Coolrail-pen fra patienten under defibrillering.

Der fremsattes ingen repraesentation eller garanti for, at fejl i eller funktionsopher af anordningen ikke vil fore til en ugnsket
handelse, eller at en medicinsk komplikation (herunder vaevsperforering) ikke vil falge proceduren, eller at brugen af
anordningen i alle tilfeelde vil genetablere tilstraekkelig hjertefunktion.

Risikoen for patientinfektion kan undgas ved at inspicere produktemballagen for abning for at sikre,
at sterilitetsbarrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsbarrieren er brudt, ma Coolrail-systemet med liner pen ikke bruges.

INDIKACIA POUZITIA

Linedrne pero Coolrail® je sterilnd jednorazova elektrochirurgickd pomdcka urcend na abldciu srdcového tkaniva pomocou
radiofrekvencnej (RF) energie.

KONTRAINDIKACIE

Pomadcka nie je urcend na antikoncepénd tubuldrmu koaguldciu (trvald sterilizécia u Zien).

MOZNE KOMPLIKACIE
Medzi mozné neziaduce udalosti svisiace s chirurgickou RF ablaciou srdcovych a makkych tkaniv, okrem tych, ktoré sa mozu
vyskytnut' v dosledku chirurgickej/mechanickej manipuldcie s ciefovymi tkanivami, patri okrem iného:
« Poskodenie susednych nervovych a/alebo krvnych ciev
« Perforcia tkaniva
« Pooperacné embolické komplikacie
« Rozsirenie mimotelového bypassu
« Narusenie srdcového rytmu pocas operécie (predsiefiovy a/alebo komorovy)
« Perikardidlna eflzia alebo tampondda
« PoSkodenie cipu chlopne
« Poruchy prenosu (uzol SA/AV)
« Akutna ischemicka myokardalna udalost

INAKY A PRIZNAKY ATRIO-EZOFAGOVE) FISTULY (AEF) PO ABLACNOM ZAKROKU

« Horicka « Lvracanie krvi
« Dysfagia (bolestivé alebo tazké prehitanie) « Krv v stolici
« Pretrvvajtica bolest na hrudniku (odli$na od + Mdloby

incidencnej bolesti)
« Zachvat(-y)
« Zmena dusevného stavu (zmétenie)
« Néhla slabost na jednej strane tela

« Dychavicnost (lapanie po dychu)
« Problémy s rozpravanim
« Inecitlivenie, mravcenie, zavraty, dvojité videnie

Doba trvani (sekundy) 20 30 40

Tloustka tkdné (mm) 41-45 4,852 51-54

*(idaje byly ziskany z ablaci provadénych na excidovaném hovézim myokardu a predstavuji 95% intervaly spolehlivosti. Vysledky
u Zivych tkéni se mohou isit.

15. Zkontrolujte misto chirurgického zékroku, aby byla zajisténa adekvatni ablace.

16.  Mezi jednotlivymi ablacnimi dkony otirejte distaIni konec gdzovym tampénem namocenym ve fyziologickém roztoku.

POZNAMKA: Pro dosazeni optimélniho vjkonu udrzujte elektrody linearniho pera Coolrail® bez koagulatu. Je mnohem snazsi
odstranit koagulat béhem prvnich nékolika vtefin po ablaci. Koagulat obvykle zasychd velmi rychle, takze jeho odstranéni po

17.  Pred kazdou ablaci zkontrolujte elektrody, aby bylo zajisténo, Ze povrch elektrody je isty a Ze koagulat byl odstranén.

18. Vpfipadé potteby ablaci opakuijte.

POZNAMKA: Indikuje-li jednotka ASU chybu E03 a na krytu ¢erpadla sviti kontrolka LED, doslo k chybé, ktera signalizuje, 7e

se koncovy efektor prehrdl. Ujistéte se, Ze vedent pfivadéjici kapalinu neni zalomené ani zablokované a ze v krytu cerpadla je

dostatecné mnoZstvi vody. Pokud chyba signalizujici prehfati koncového efektoru trva, bude tfeba vyménit prostfedek Coolrail®.

U v3ech dalsich chyb, které se vyskytnou pfi pouzivéni jednotky ASU, postupuijte podle uZivatelské pfirucky.

19.  Mé-li byt provedena spojitd léze, musi se ablace vzdy prekryvat o 5-10 mm podle ¢erné znacky jako indikdtoru polohy
ablace. Poloha, kterd je vyznacena distalnim koncem predchozi ablace, by se méla piekryvat s proximalnim koncem
ndsledujici ablace. (Viz obrazek 5)

20. Po dokoncenf chirurgického zakroku odpojte linedrni pero Coolrail® od generétoru a po pouZiti linearni pero Coolrail®
zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prosttedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich
prredpisd.

2PS0B DODANT

Linearni pero Coolrail® spole¢nosti AtriCure je dodavano jako STERILNI ndstroj a je uréeno k pouiti pouze u jednoho pacienta.

Sterilita je zarucena, pouze kdyz baleni neni oteviené ani poskozené. Nesterilizujte opakované.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU
Bude-1i z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tfeba pred odesldnim ziskat od spolecnosti AtriCure,
Inc. cislo povoleni k vréceni zbozi (RGA).

Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan.
Je tieba jej odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodil. Musi byt sprévné
oznacen Cislem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se ¢isténi a materidl, vetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vam poskytne
spolecnost AtriCure, Inc.

A UPOZORNENI: Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméfenou pfipravu a identifikaci produktu pro Géely pepravy.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

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

Spolecnost AtriCure, Inc., se za viech okolnosti zitkd odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvl&stni nebo naslednou Skodu, ztratu
nebo vylohy v disledku imysiného nesprévného pouZiti nebo opakovaného pouZiti produktu véetné pfipadné skody, ztréty nebo
vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

BRUGSANVISNING DANSK

AtriCure® Coolrail®-system med lineaer pen
BESKRIVELSE

AtriCure® Coolrail®-systemet med liner pen bestar af AtriCure-ablations- og sensorenheden (ASU), Coolrail®-system med linezer
pen, fodkontakt og AtriCure-kontaktmatrix (ASB). Coolrail®-systemet med linezr pen er et sterilt, elektrokirurgisk instrument

til engangsbrug, som er designet il brug med ASU'en og ASB'en. Instrumentet er designet med internt afkelede elektroder

til at producere kontinuerlige lsioner i fuld tykkelse. ASU'en leverer bipolaer RF-enerqi (radiofrekvens), der flyder mellem de
internt afkolede elektroder af Coolrail®-systemet med linezer pen. Operateren kontrollerer anvendelsen af energi ved at trykke pa
fodkontakten.

TERMINOLOGI FOR COOLRAIL-SYSTEM MED LINEAR PEN (SE FIGUR 1)

[1]  Endestillet effektor [6] Kabel

[2] Elektroder [7]1 Pumpeboks
[3] Bajelig del af skaft [8] Injektionsport
[4] Stiv del af skaft [9] Ventilator

[5] Handtag

INDIKATIONER FOR BRUG

Coolrail®-systemet med linezer pen er et sterilt, elektrokirurgisk instrument til engangsbrug, der er beregnet til ablation af
hjertevaev ved hjalp af RF-enerqi (radiofrekvens).

KONTRAINDIKATIONER
Anordningen er ikke beregnet til kontraceptiv tubakoagulation (permanent kvindelig sterilisering).
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige bivirkninger med kirurgisk RF-ablation af hjerte- og bladvaev, ud over dem, der kan forekomme som resultat af kirurgisk/
mekanisk manipulation af malvaevene, herunder, men ikke begranset til:

[10] Konnektor

« Ablation eller forbreendinger pé vaev, der ikke er malvaev — se tegn pa atrio-gsofageal fistel og symptomer nedenfor.
« Skade pa tilstodende nerve og/eller blodkar

« Vaevsperforering

« Postoperative emboliske komplikationer

« Udvidelse af ekstrakorporalt bypass

« Perioperativ hjerterytmeforstyrrelse (atrial og/eller ventrikular)

« Perikardiel effusion eller tamponade

« Ventilklapskade

« Konduktionsforstyrrelser (SA/AV-node)

+ Akut iskeemisk myokardisk haendelse

A FORHOLDSREGLER

« Der sikres kontinuerlig ablation ved at sgrge for, at den fulde lengde af begge elektroder er i fuld kontakt med malvaevet
under RF-aktivering.

« Coolrail-systemet med lineaer pen er kun kompatibelt med AtriCure-generatoren (ASU) og AtriCure-kontaktmatrix (ASB).
Brug af Coolrail-systemet med lineaer sammen med en ablationsgenerator fra en anden producent kan fore il beskadigelse
af anordningen.

« For aktivering af ASU'en skal du inspicere elektroderne for fremmedlegemer. Fremmedlegemer, der sidder fast pa spidsen,
kan pavirke ablationen negativt. Brug gaze, der er veedet i saltvand, til at fierne debris pd elektroderne.

Coolrail-systemet med linezer pen har en levetid pd otte timer, som spores af ASU'en. Anordningen vil ikke lengere fungere,
nar den har ndet dens udlgbsfrist, og pad ASU'en vises en meddelelse, der angiver, at Coolrail-systemet med lineaer pen skal
udskiftes.

For stor bajning af det bgjelige skaft vil & skaftet til at blive hardt og kan ege risikoen for brud. Skaftet ma kun bgjes i den
bgjelige zone.

- Lad aldrig elektroderne pa Coolrail-systemet med linezer pen komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer eller med
suturer under aktivering af ASU'en.

« Nedsank ikke pumpeboksen pa Coolrail-systemet med lineer pen i vaeske, da det kan beskadige anordningen.
« Brug udelukkende sterilt vand ved fyldning af pumpeboksen, da andre vaesker kan pavirke anordningens effektivitet.

« Sorg for, at konnektorerne pa Coolrail-systemet med lineaer pen ikke bliver vade, da det kan pavirke anordningens
effektivitet.

« Vier forsigtig under indfaring, udtagning og bejning af anordningen, og hvis skaftets bgjelige del bejes med kirurgiske
redskaber.

« Elektrokirurgi skal bruges med forsigtighed ved tilstedeverelse af interne eller eksterne pacemakere. Interferens, der
dannes ved brug af elektrokirurgiske anordninger, kan forarsage, at enheder sasom en pacemaker kan overga til en
asynkron tilstand eller blokere pacemakerkonduktionen helt. Kontakt producenten af pacemakeren eller sygehusets
kardiologiske afdeling for at fa flere oplysninger, ndr brugen af elektrokirurgiske enheder er planlagt hos patienter med
pacemakere.

BRUGSANVISNING

1. Underseg anordningens emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag det steriliserede
instrument ud af pakken med brug af steril teknik.

2. Placer pumpeboksen pa en flad overflade for spaedning af systemet.

3. Fyld sprajten med 30 cc sterilt vand for at spaede pumpesystemet. (Se Figur 2)

BEMARK: Brug ikke saltvand, da anordningens effektivitet kan blive pavirket.

4. Placer spidsen af sprojten i injektionsporten pd pumpeboksen, og spaed pumpesystemet med sterilt vand. (Se Figur 2A)

5. Fyld systempumpen, indtil der lober sterilt vand ud af ventilatoren. Det kan kraeve lidt mere end 30 cc sterilt vand.
(Se Figur 2B)

6. Tag sprojten ud af injektionsporten.

7. Med forbindelsesklemmens justeringspil i klokken 12-position skubbes konnektoren ind i “pen”-tilslutningen pa
forsiden af ASB'en. (Se Figur 3) Kontrollér, at ASB-forbindelserne er korrekte ved at se ASB-pakkeindlagget. Kontrollér, at
forbindelserne mellem Coolrail®-systemet med linezer pen og ASB'en er sikre. Hvis forhindelserne sidder last, ma Coolrail®-
systemet med linezer pen ikke anvendes.

8. Haeng pumpeboksen med bunden opad pa handtaget pa ASU'en eller ASB'en ved hjelp af krogen gverst pa pumpeboksen.
Huis det er ngdvendigt, kan handtaget pa Af ASU%en eller ASB'en drejes til en vandret position. (Se Figur 4)

9. Drej ASB-grebet for at angive "Pen”til ablation.

10. Boj om gnsket den bojelige del af skaftet pa Coolrail-systemet med linezer pen til den enskede konfiguration, og positionér
den distale spids i 1 af 3 indstillede lokationer (-25°, 0°, 25°).

11. Identificer og eksponer de steder, der skal udfares ablation for, ved brug af kirurgiske standardteknikker. Placer elektroderne
mod malvzevet, sa kirurgen kan se vaevet direkte. Sorg for, at for at den fulde lngde af begge elektroder er
i kontakt med malvaevet.

12. Tryk og hold pa fodkontakten for at aktivere ASU%en og overfare RF-enerqi til vaevet. Bevaeg ikke anordningen under
ablation.

13. Nar RF er aktiveret, afgiver ASU'en en herbar tone, der angiver, at stremmen flyder mellem de valgte elektroder og gennem
vavet. Den harbare tone vil skifte tonehgjde hver 10. sekund for at angive ablationstid.

BEMZARK: Den interne pumpe fortsatter med at kore efter standsning af RF-aktiveringen.
Falgende standardteknikker skal anvendes til at afhjlpe risikoen for kollateral skade pa gsofagus.

BEMZARK: Under simuleret produktprovning ndede den eksponerede (ablationsfri) flade pa den endestillede effektor op til 73 °C
under laesionsdannelse.

- Bestem placeringen af asofagus ved hjeelp af thorakoskopisk visualisering og TEE-proben.

« Far energioverfarslen skal den transgsofageale ekkokardiografiprobe (TEE) traekkes tilbage fra ablationsomrédet som en
foranstaltning til at beskytte gsofagus og andre omgivende vaevsstrukturer.

« Ablation: Ablationer skal visualiseres, og hjertevav skal laftes op og vaek fra det bageste perikardium med
ablationsanordning(er) for at undga kollateral skade pa omgivende vaev.

« Efter ablation: For fornyet placering af anordningen og far laegning af atriet pa det bageste perikardium, ber anordningen
holdes pa stedet i 30 sekunder, mens der samtidigt udfares kaling af anordningen, ablationsvaevet og omgivende veev ved
hjeelp af saltvand. Det vil gore det muligt at kele disse omrader tilstraekkeligt.

« Desuden anbefales, at patienten ordineres en protonpumpeinhibitor (PP1) i mindst syv (7) dage for proceduren og
efterfolgende i mindst 30 dage efter proceduren.

14. Lasionens dybde bestemmes af varigheden af aktiveringen. | falgende tabel vises forventede laesionsdybder ved forskellige

A VAROVANIA A

Pred pouzitim pomdcky si pozorne precitajte v3etky pokyny tykajice sa jednotky AtriCure ASU, linedrneho pera
Coolrail a prepinacej matice AtriCure. NedodrZanie pokynov mdze mat za nasledok nespravne fungovanie pomdcky a moze viest
k zésahu elektrickym pridom alebo tepelnému poraneniu.

Nedovolte, aby linedre pero Coolrail spadlo, aby nedoslo k poskodeniu pomdcky alebo naruseniu sterility.
Ak linedrne pero Coolrail spadlo, nepouZivajte ho. Vymerite ho za nové linedrne pero Coolrail.

Pred a pocas RF aktivécie sa uistite, Ze su obidve elektrédy po celej dizke v kontakte s ciefovym tkanivom.
Ciastocny kontakt elektrod mdze sposobit perforaciu v tkanive.

Tak ako pri inych jednosmernych zariadeniach, neumiestriujte ni¢ pred ani za cielové tkanivo (vykond sa ablacia tkaniva).
V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachddza v energetickom poli RF, sa mze vyskytn(t zahrievanie a/alebo poskodenie tkaniva.
Zaistite, aby iné ako cielové tkanivo bolo primerane oddelené od RF pola. Uistite sa, Ze je iné ako cielové tkanivo chrénené pred
RF polom opatrnym umiestnenim a orientaciou elektrdd. Pozrite si zoznam moznych komplikdcii.

Ablécie nevykondvajte priamo na usku predsiene. Moze dojst k zrézaniu.

Pocas aktivdcie ASU sa nedotykajte elektrdd linedrneho pera Coolrail. Dotyk s elektrédami linedrneho pera Coolrail® pocas
aktivacie ASU by mohol spasobit popalenie operatora.
Celkové trvanie ablécie(-i) na Iéziu nesmie presiahnut odportcany cas ablécie. Neprekryvajte abldcie o viac ako 50 %.
Ablécie presahujiice odpordcany ¢as a/alebo prekrytie o viac ako 50 % mdzu sposobit perfordciu v tkanive.

Linedre pero Coolrail® je urcené len na jednorazové poufitie. Nesterilizujte opakovane.
Opakovand sterilizdcia moze sposobit stratu funkcnosti alebo poranenie pacienta.

Aby sa predislo neticinnej kardioverzii, vzdy pocas defibrilacie vyberte pero Coolrail z pacienta.

NezaruCuje sa, Ze zlyhanie aleho zastavenie funkcie pomdcky nebude mat za nasledok nepriaznivii udalost alebo
7e lekarske komplikdcie (vratane perfordcie tkaniva) nebudd postupovat tymto spésobom, alebo Ze pouzivanie
pomécky vo vietkych pripadoch obnovi primerant srdcov funkciu.

Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver
zaistujlici sterilitu. Linedrne pero Coolrail nepouzivajte, ak je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu.

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

AtriCure® Coolrail® linjar penna
BESKRIVNING
AtriCure® Coolrail® linjrt pennsystem bestar av AtriCure ablation och avkanningsenhet (ASU), Coolrail® linjér penna, fotbrytare,
och AtriCure switch Matrix (ASB). Coolrail® linjér penna &r en steril, ldttanvant elektrokirurgiskt instrument planerat for
anvéndning med ASU och ASB. Enheten &r konstruerad med internt kylda elektroder for att producera kontinuerliga, lesioner
av full tjocklek. ASU levererar bipoldr radiofrekvent (RF) energi, som flyter mellan de internt kylda elektroderna i Coolrail® linjar
penna. Operatdren styr tillimpningen av energi genom att trycka pa fotpedalen.

COOLRAIL LINJAR PENNA NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1]  Sluteffektor [6] Kabel

[2] Elektroder [7]  Pumpbox

[3] Aducerad del av axeln [8] Insprutningsport
[4] Styvdel avaxeln [9] Ventil

[5] Handtag [10] Kontakt

INDIKATION FOR ANVANDNING

Coolrail® linjar penna ar en steril, léttanvand elektrokirurgisk anordning amnad for avldgsnande av hjartvavnad med hjélp av
radiofrekvent (RF) kraft.

KONTRAINDIKATIONER

Enheten dr inte avsedd for preventiv tubal koagulering (permanent kvinnlig sterilisering).

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella biverkningar med kirurgisk RF-ablation av kardiella och mjuka vévnader, bortsett fran de som kan uppsta till foljd av
kirurgisk/mekanisk hantering av malvavnaderna, inkluderar, men dr inte begransade till:
« Ablations- eller bréannskador till icke-riktade vavnader, se tecken pa Atrio-Esophageal Fistula och symtom nedan
« Skador pd angransande nerver och/eller blodkarl
« Vévnadsperforering
« Postoperativa emboliska komplikationer
« Utdkning av extrakorporeal bypass
« Perioperativ storning av hjartrytm (formaks-och/eller ventrikuldr)
« Stroke eller tamponad
« Skador pa valvklaff
« Ledningsstorningar (SA/AV-nod)
« Akut ischemisk hjartinfarkt
TECKEN OCH SYMPTOM PA ATRIO-ESOPHAGEAL FISTULA (AEF) EFTER KIRURGI
« Feber « Krékningar blod
« Dysfagi (smdrtsamt eller svart att svélja) + Blod i avfring
+ Ihdllande brastsmartor (skiljer sig fran snittsmarta) « Svimning
- Anfall - Dyspné (andfaddhet)
« Fordndring av mental status (forvirring) « Svarighet att tala
« Plotslig svaghet pa ena sidan av kroppen « Domningar, stickande kénsla, yrsel, dubbelseende

ablationstider:
Varighed (sekunder) 20 30 40
Vaevstykkelse (mm) 4,1-45 4,8-5,2 51-54

*Data blev opnaet fra ablationer, der blev udfert pd fiernet bovint myokardium, og repraesenterer 95 % konfidensintervaller.
Resultaterne kan variere pé levende vav.

15.  Inspicer det kirurgiske omrade for at sikre tilstraekkelig ablation.
16.  Mellem ablationer skal du tarre den distale spids ren med en saltvandsvaedet gadepude.

BEMZARK: Der opnas optimal effektivitet ved at holde elektroderne pa Coolrail®-systemet med liner pen fri for koagel. Det er
meget lettere at fjerne koagel inden for de farste flere sekunder efter ablation. Inden for en kort periode vil koagelet tarre ind og
blive svaerere at fierne.

17. Inspicer elektroder for hver ablation for at sikre, at elektrodens flade er ren, og at koagel er fiernet.
18. Gentag ablation, hvis det er nadvendigt.

BEMZRK: Hvis der vises en E03-fejl pd ASU'en, og LED-indikatoren lyser pd pumpeboksen, er der forekommet en
hgjtemperaturfejl, hvilket angiver, at den endestillede effektor er overopvarmet. Serg for, at vaeskekablet ikke er snoet eller
tilstoppet, og at der er en tilstraekkelig mangde vand i pumpeboksen. Hvis hgjtemperaturfejlen fortsatter, skal Coolrail®-
anordningen udskiftes. Ved alle andre fejl, der ses pd ASU'en under brugen, henvises til brugervejledningen til ASU%en.

19. Hvis der kreeves kontinuerlig leesion, skal ablationerne altid overlappe med 5-10 mm ved at bruge den sorte marker som
indikator for ablationsplacering. Den placering, der er angivet af den distale ende af den forrige ablation, skal overlappe
den proksimale ende af naste ablation. (Se Figur 5)

20.  Efter gennemforelse af den kirurgiske procedure skal du koble Coolrail®-systemet med liner pen fra generatoren og
bortskaffe Coolrail®-systemet med linezer pen efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med
alle lokale regler og bestemmelser vedrgrende bortskaffelse og genbrug.

LEVERINGSTILSTAND

AtriCure Coolrail®-systemet med linezr pen leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt patient.

Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har varet dbnet eller er blevet beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

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

Vejledning i rengering og materialer, herunder passende forsendelsesheholdere, korrekt maerkning og et RGA-nummer, kan
rekvireres fra AtriCure, Inc.

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargare 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 pd den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, sarlige 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.

@ NAVOD NA POUZITIE

Linearne pero AtriCure® Coolrail®

SLOVENCINA

POPIS

Systém linedrneho pera AtriCure® Coolrail® sa skladd z ablacnej a snimacej jednotky AtriCure (ASU), lineérneho pera Coolrail®,
nozného spinaca a prepinacej matice (ASB). Linedrne pero Coolrail® je jednorazovy sterilny elektrochirurgicky néstroj urceny

na pouZitie s jednotkou ASU a ASB. Pomdcka je navrhnutd s vnitorne chladenymi elektrddami na vytvéranie sdvislych lézii

s iplnou hribkou. ASU doddva energiu s bipoldrmou rédiofrekvenciou (RF), ktor pridi medzi vnitorne chladenymi elektrddami
linedrneho pera Coolrail®. Operator riadi spotrebu energie stlacenim nozného spinaca.

NAZVOSLOVIE LINEARNEHO PERA COOLRAIL (POZRI OBRAZOK 1)

[1]  Koncovy efektor [6] Kabel

[2] Elektrody [7]  Skrinka pumpy
[3] Tvarovatelna cast drieku [8] Injekény port
[4] Pevna Cast drieku [9] Otvor

[5] Rukovdt [10] Konektor

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Aby sa zaistila nepretrzita ablacia, uistite sa, Ze st pocas RF aktivacie obidve elektrédy po celej dfzke v iplnom kontakte
s cielovym tkanivom.

« Linedmne pero Coolrail je kompatibilné iba s generdtorom AtriCure (ASU) a prepinacou maticou AtriCure (ASB). PouZitie pera
Coolrail s generédtorom od iného vyrobcu méze sposobit poskodenie pomacky.

« Pred aktivaciou ASU skontrolujte, ¢i elektrody neobsahuju cudzie létky. Cudzie latky na hrote mézu nepriaznivo ovplyvnit
abldciu. Na Cistenie zvyskov z elektrdd pouzite gdzu namocend v sofnom roztoku.

+ Linedrne pero Coolrail md Zivotnost osem hodin, ktord sleduje ASU. Po uplynuti ddtumu exspirdcie pomocka prestane
fungovat a ASU zobrazi hlasenie, 7e je potrebné vymenit linearne pero Coolrail.

« Nadmerné ohybanie tvarovatelného drieku spdsobi, Ze driek stvrdne a mdze sa zvysit riziko jeho zlomenia. Driek ohybajte
iba v tvarovatelnej zone.

« Pocas aktivcie ASU nedovolte, aby sa elektrédy linedrneho pera Coolrail dotkli kovovych svoriek alebo sponiek ani stehov.
« Skrinku pumpy linedrneho pera Coolrail nepondrajte do tekutin, pretoze by sa tym mohla poskodit pomdcka.

« Pri plneni skrinky pumpy pouzivajte len sterilnd vodu, pretoZe iné tekutiny mozu ovplyvnit vykon pomacky.

+ Nedovolte, aby konektory linearneho pera Coolrail zvlhli, pretoze by to mohlo ovplyvnit vykon pomdcky.

« Pri zavédzani, vyberani a ohybani tvarovatelhej casti drieku pomocou chirurgickych néstrojov postupujte opatrne.

« Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov vykonavat opatre. Rusenie
spdsobené pouzitim elektrochirurgickych pomdcok méze spasobit, ze pomacky, ako napriklad kardiostimulator, prejdu do
asynchrénneho rezimu alebo mozu tiplne zablokovat vedenie kardiostimulatora. Ak planujete poufit elektrochirurgické
pristroje u pacientov so srdcovymi kardiostimulatormi, poZiadajte o dalSie informdcie vyrobcu kardiostimulétora alebo
nemocnicné kardiologické oddelenie.

NAVOD NA POUZITIE

1. Skontrolujte obal pomdcky a uistite sa, Ze nebola porusena sterilita produktu. Sterilizovany nastroj vyberte z balenia podla
Standardnej sterilnej techniky.

2. Pred naplnenim systému umiestnite skrinku pumpy na rovny povrch.

3. Napliite injekénu striekacku 30 ml sterilnej vody na naplnenie systému pumpy. (Pozri obrazok 2)

POZNAMKA: NepouZivajte solny roztok, pretoze to mdze ovplyvnit vjkon pomacky.

4. Umiestnite Spicku striekacky do injekcného portu v skrinke pumpy a napliite systém pumpy sterilnou vodou.
(Pozri obrazok 2A)

5. Napliite systém pumpy, kym z otvoru nebude vytekat sterilnd voda. Na tento tikon mdze byt potrebnych mierne viac ako
30 ml sterilnej vody. (Pozri obrazok 2B)

6. Vyberte injekénd striekacku z injekéného portu.

7. So symbolom $ipky na zarovnanie konektora v polohe 12 hodin zatlacte konektor do zasuvky,Pen” (Pero) na prednej
strane ASB. (Pozri obrazok 3) Overte sprévne pripojenia ASB podla pribalového letdka k ASB. Skontrolujte, ¢i sd spoje medzi
linedrnym perom Coolrail® a ASB bezpecné. Ak st spoje uvolnené, linedrne pero Coolrail® nepouZivajte.

8. Zaveste skrinku pumpy zvisle na rukovét ASU alebo ASB pomocou hacika na vrchnej asti skrinky pumpy. V pripade potreby
mozno rukovat ASU alebo ASB otocit do horizontalnej polohy. (Pozri obrazok 4)

9. Otocte ovladac ASB do polohy,Pen” (Pero) na abldciu.

10. Ak je to potrebné, tvarovatelnd ast drieku linedrmeho pera Coolrail ohnite do pozadovanej konfiguracie a distélny koniec
umiestnite do 1z 3 nastavenych pozicii (-25°, 0°, 25°).

1. Identifikujte a exponujte miesta, na ktorych sa ma vykonat ablacia, pomocou $tandardnych chirurgickych technik.
Umiestnite elektrédy proti ciefovému tkanivu pri priamej vizudlnej kontrole chirurga. Zaistite, aby boli obidve elektrédy
po celej dizke v kontakte s cielovym tkanivom.

12. Stlatenim a podrZanim nozného spinaca aktivujete ASU a dodavajte RF energiu do tkaniva. Pocas ablacie nepostvajte
pomacku.

13. Ked'je aktivovand RF, ASU vydd zvukovy tén indikujuci, Ze medzi vybranymi elektrédami a tkanivom preteka prud. Kazdych
10 sekund zvukovy ton zmeni vy3ku, aby indikoval as ablacie.

POZNAMKA: Interné pumpa bude aj po zastaveni RF aktivcie dalej bezat,
Na zmiernenie potencidlu kolateraineho poskodenia pazeraka by sa mali pouzit nasledujtice Standardné techniky.
POZNAMKA: pocas testovania na lavici dosahuje exponovand plocha (bez ablacie) koncového efektora pri vytvérani lézie teplotu
az73°C.
« Stanovte polohu pazerdka pomocou torakoskopickej vizualizicie a sondy TEE.

« Pred dodévanim energie by sa sonda na transezofagov echokardiografiu (TEE) mala stiahnut z oblasti ablacie ako
opatrenie na ochranu pazeréka a inych okolitych tkanivovych Struktur.

« Ablacia: Ablcie by sa mali vizualizovat a predsiefiové tkanivo by sa malo zdvihat nahor a mimo zadného perikardu
pomocou ablacnej pomacky, aby sa predislo kolateralnemu poskodeniu okolitého tkaniva.

« Po ablécii: Pred premiestnenim pomacky a pred umiestnenim komory na zadné perikardium by mala pomdcka zostat na
svojom mieste na 30 sekund pri si¢asnom chladeni pomacky, ablatovaného tkaniva a okolitych tkaniv solnym roztokom.
Tym sa umozni primerané ochladzovanie tychto oblasti.

« Okrem toho sa odporica, aby sa najmenej sedem (7) dni pred zékrokom predpisal pacientovi inhibitor protdnovej pumpy
(PPI) a aby sa pokracovalo v jeho uZivani minimalne 30 dnf po zakroku.

14.  Hibka lézie sa uréi podfa trvania aktivacie. Nasledujtica tabulka uvédza predpokladané hibky lézi v roznych €asoch ablacie:

AVARNINGARA

Lds alla instruktioner noggrant for AtriCure ASU, Coolrail linjar penna, och AtriCure Switch Matrix,
innan du anvénder enheten. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan resultera i felaktig
funktion av enheten och kan leda till elektriska eller termiska skador.

For att undvika skador pa enheten eller sterilitetsskyddet ska du inte tappa Coolrail linjér penna.
0Om den Coolrail linjér penna tappas, ska du inte anvénda den. Byt mot en ny Coolrail linjér penna.

Sakerstall att de bada elektrodernas fulla Iangder &r i kontakt med den riktade vévnaden, fore och under RF-aktivering.
Partiell kontakt av elektroder kan orsaka perforeringar i vavnaden.

Som med andra enkelriktade enheter, placera inte nagot framfor eller bakom malvévnaden (vévnad som ska skaras).
All vdvnad inom RF-energiomradet kan drabbas av vérme och/eller vévnadsskada.
Se till att icke-malvavnad ar tillréckligt skild fran RF-faltet. Se till att icke-malvavnad skyddas fran RF-féltet genom
att noggrant placera och orientera elektroderna. Se listan dver mdjliga komplikationer.

Utfor inte ablationer direkt pa atriellt bihang. Koagulering kan forekomma.

Vidror inte elektroderna pa Coolrail linjér penna nér du aktiverar ASU. Om du vidrdr Coolrail® linjéra pennelektroder
under ASU-aktiveringen kan det resultera i en brénnskada for operatdren.

. Den totala varaktigheten av skarning per lesion fér inte dverstiga rekommenderad skaingstid.
Overlappa inte ablationer med mer an 50 %. Ablationer som dverskrider rekommenderad tid och/eller dverlappning
med mer &n 50 % kan orsaka perforeringar i vévnaden.

Den linjdra pennanordningen for Coolrail® @r endast avsedd for engangshruk. Omsterilisera inte.
Omsterilisering kan orsaka forlust av funktion eller skada pa patienten.

For att forhindra ineffektiv kardioversion, ta alltid bort Coolrail linjér penna frén patienten under defibrillering.

Ingen representation eller garanti ges for att fel eller upphdrande av funktion av anordningen inte kommer att resultera i en
biverkning eller att medicinska komplikationer (inklusive vévnadperforering) inte kommer att folja forfarandet,
eller att anvandningen av enheten kommer i alla fall att dterstalla adekvat hjartfunktion.

For att undvika risken for patientinfektion, inspektera produktforpackningen innan den ppnas for att sakerstélla att
sterilitetsbarridren inte bryts. Om sterilitetsharridren bryts, ska Coolrail linjar penna inte anvéndas.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvandaren tar pa sig ansvaret for att godkanna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att sakerstélla att
produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstlla att
produkten inte dteranvandas.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillféllig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad
som & resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som ér relaterad till personskada
eller skada pa egendom.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PORTUGUES

Caneta linear AtriCure® Coolrail®
DESCRICAO
0 sistema de caneta linear AtriCure® Coolrail® é composto pela Unidade de ablacao e detecéo AtriCure (ASU), caneta linear
Coolrail®, pedal e Matriz de comutacdo AtriCure (ASB). A caneta linear Coolrail® é um instrumento eletrocirtirgico estéril e de uso
(inico, projetado para uso com a ASU e a ASB. Este dispositivo foi concebido com elétrodos arrefecidos internamente para produzir
lesdes continuas e de espessura completa. A ASU transmite energia de radiofrequéncia (RF) bipolar, que flui entre os elétrodos
arrefecidos internamente da caneta linear Coolrail®. 0 operador controla a aplicagdo de energia pressionando o pedal.

NOMENCLATURA DA CANETA LINEAR COOLRAIL (CONSULTE A FIGURA 1)

[1] Atuador de extremidade [6] Cabo

[2] Elétrodos [71 Caixadabomba

[3] Parte maledvel da haste [8] Porta deinjecdo

[4] Parterigida da haste [9] Exaustor

[5] Pega [10] Conector
INDICAGOES DE USO

A caneta linear Coolrail® é um dispositivo eletrocirtrgico estéril de utilizacdo Unica para a ablacao de tecido cardiaco utilizando
energia de radiofrequéncia (RF).

CONTRAINDICAGOES

0 dispositivo ndo se destina a coagulaco tubdria contracetiva (esterilizacdo feminina permanente).

POSSIVEIS COMPLICAGOES

0s eventos adversos potenciais da ablacdo cirtrgica por RF dos tecidos cardiacos e moles, além dos que possam ocorrer como
resultado da manipulacdo cirtirgica/mecanica dos tecidos-alvos, incluem, entre outros:

« Ablagéo ou queimaduras de tecidos nao alvos — Consulte abaixo os sinais e sintomas da fistula atrio-esofdgica
« Danos aos nervos e/ou vasos sanguineos adjacentes
+ Perfuracdo de tecidos
« Complicacdes embélicas pds-operatérias
- Extensao de bypass extracorporal
« Perturbacdo perioperatdria do ritmo cardiaco (atrial /ou ventricular)
« Tamponamento ou efusao pericardica
« Danos as ctispides
« Problemas de conducdo (nédulo SA/AV)
« Episédio isquémico agudo no miocérdio
SINAIS E SINTOMAS DA FISTULA ATRI0-ESOFAGICA (FAE) APOS CIRURGIA DE ABLAQ[\O
- Febre - Vémito com presenca de sangue
- Disfagia (dor ou dificuldade para engolir) - Fezes com presenca de sangue
« Dor no peito persistente (diferente de dor resultante « Desmaios
daincisao) « Dispneia (falta de ar)
+ Convulséo(Ges) + Dificuldade para falar

* Alteragdo do estado mental (confuséo) - Dorméncia, sensagdo de formigamento, tonturas,
« Fraqueza stbita de um lado do corpo visao dupla

Trvanie (sekundy) 20 30 40

Hribka tkaniva (mm) 41-45 48-52 51-54

*(ldaje sa ziskali ablaciami uskutoénenymi na vyrezanom hovadzom myokarde a predstavuju 95 % intervaly spolahlivosti.
Vysledky sa mozu |iSit' v zavislosti od Zivych tkaniv.

15. Skontrolujte chirurgicku oblast, aby sa zaistila primerand ablcia.

16.  Medzi ablaciami utrite distalny koniec ¢istym gazovym Stvorcom namocenym v sofnom roztoku.

POZNAMKA: Aby sa dosiahol optimalny vykon, elektrédy linearneho pera Coolrail® udrziavate bez koagula. Koagulum sa da
[ahie odstranit pocas prvych niekolkych sekind po ablacii. Koagulum méze v kratkom ¢asovom obdobi vyschnit, ¢o stazuje
odstranenie.

17.  Pred kazdou ablaciou skontrolujte elektrddy, aby ste sa uistili, Ze povrch elektrddy je Cisty a ¢i je odstranené koagulum.

18. V pripade potreby zopakujte ablaciu.

POZNAMKA: Ak sa na jednotke ASU indikuje chyba E03 a na skrinke pumpy svieti LED kontrolka, dolo k chybe vysokej teploty

naznacujlcej, Ze sa prehrial koncovy efektor. Uistite sa, Ze hadicka na tekutinu nie je zohnutd alebo zablokovand a Ze je v skrinke

pumpy dostatocné mnozstvo vody. Ak chyba vysokej teploty pretrvava, bude potrebné vymenit pomécku Coolrail®. V pripade
akychkolvek dalsich chyb, ktoré sa pocas pouZivania vyskytnt na ASU, si pozrite pouzivatelski prirucku k ASU.

19. Ak je potrebnd trvald Iézia, vidy prekryte ablacie 0 5 — 10 mm pomocou ¢ierneho znackovaca na oznacenie ablacnej polohy.
Miesto oznacené distalnym koncom z predchadzajticej ablacie by sa malo prekryvat s proximalnym koncom nasledujticej
ablcie. (Pozri obrazok 5)

20.  Po ukonceni chirurgického zékroku odpojte linedrne pero Coolrail® od generétora a po poufiti linedrne pero Coolrail®
zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidéciou alebo recykldciou stcasti
pomdcok.

SPOSOB DODANIA

Linedme pero AtriCure Coolrail® sa dodava ako STERILNY nastroj a je urcené len na poufitie u jedného pacienta.
Sterilita je zarucend, pokial nie je otvoreny alebo po3kodeny obal. Nesterilizujte opakovane.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dévodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
AtriCure, Inc. poZiadat o ¢islo autorizcie ndvratu 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 originalnej skatuli, alebo ekvivalentnej Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne
oznaceny ¢islom RGA a Stitkom oznacujticim biologicky nebezpecnt povahu obsahu zasielky.

Pokyny k ¢isteniu a materidlom, vrétane 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

Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouzitim a za zabezpecenie, ze
produkt sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto ndvode na pouZitie, vratane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa
nebude pouZivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nésledné straty, Skody

alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym poufitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, $kody alebo vydavkov, ktoré sivisia s poranenim osdb alebo $kodami na majetku.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

- For att sakerstélla en kontinuerlig ablation, ska du forsékra dig om att hela langden av bada elektroderna &r i full kontakt
med den riktade vavnaden under RF-aktivering.

« Coolrail linjar penna ar endast kompatibel med AtriCure Generator (ASU) och AtriCure switch Matrix (ASB). Anvéndning av
Coolrail linjér penna med en annan tillverkares ablationsgenerator kan skada enheten.

« Innan du aktiverar ASU, inspektera elektroderna for frimmande amnen. Frimmande dmnen pa spetsen kan paverka
ablationen negativt. Anvand saltlosningsindrénkt gasvav for rengdring av skrép av elektroderna.

« Coolrail linjar penna har &tta timmars livslangd som sparas av ASU. Enheten kommer inte léngre att fungera efter att den har
natt sin forvéntade livslangd och ASU kommer att visa ett meddelande som anger att Coolrail linjér penna maste bytas ut.

- Overdriven bdjning av aducerade skaftet leder till att skaftet hardas, vilket kan 6ka risken for att det gér sonder. Boj bara
axeln i den aducerade zonen.

« Viidror inte elektroderna pé Coolrail linjar penna till metallhaftklamrar eller kiammor, eller till suturer medan du aktiverar ASU.
« Sank inte ned pumphoxen till Coolrail linjar penna i vatskor eftersom detta kan skada enheten.

« Anvand endast sterilt vatten nér du fyller pumpboxen, eftersom andra vétskor kan paverka enhetens prestanda.

- Lat inte kontakterna i Coolrail linjar penna bli vata, eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.

« Var forsiktig under insattning, avldgsnande och artikulation av enheten och vid bojning av den aducerade delen av axeln
med kirurgiska verktyg.

+ Elektrokirurgi bor anvandas med forsiktighet i nérvaro av interna eller externa pacemakers. Interferens som produceras vid
anvandning av de elektrokirurgiska anordningarna kan leda till att enheter som pacemaker gar in i ett asynkront lége eller
blockerar pacemakerledningen helt. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken for kardiologi for ytterligare information
nar anvandning av elektrokirurgiska apparater planeras hos patienter med hjartpacemakers.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Undersok enheternas forpackning for att sakerstalla att produktens sterilitet har inte brutits. Ta bort det steriliserade
instrumentet frén forpackningen per standardmassig steril teknik.

2. Placerapump boxen pd en plan yta innan du primar systemet.

3. Fyllen spruta med 30cc av sterilt vatten for att prima pumpsystemet. (Se figur 2)

0BS! Anvind inte saltlosning, eftersom enhetens prestanda kan paverkas.

4. Placera spetsen pa sprutan i insprutningsporten pa pumpboxen, prima pumpsystemet med sterilt vatten. (Se figur 2A)

5. Fyll pumpsystemet tills sterilt vatten strommar fran ventilen. Detta kan krdva ndgot mer an 30cc sterilt vatten. (Se figur 2B)
6. Tabort sprutan fran injektionsporten.
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Tryckin kontakten i "Pen"-behallaren pé framsidan av ASB med symbolen for kopplingens justeringspil p positionen
klockan 12. (Se figur 3) Kontrollera korrekta ASB-anslutningar genom att konsultera forpackningens informationsblad.
Kontrollera att anslutningarna mellan Coolrail® linjar penna och ASB &r sékra. Om anslutningarna ar ldsa, ska Coolrail® linjar
penna inte anvéndas.

8. Héng pumpboxen uppratt pa handtaget pa ASU eller ASB med hjalp av kroken hdgst upp pa pumpboxen. Vid behov kan
handtaget pa ASU eller ASB roteras till en horisontell position. (Se figur 4)

9. Vrid ASB-ratten for att indikera "penna” for ablation.

10.  Om s dnskas, boj den aducerade delen av skaftet pa Coolrail linjér penna i nskad konfiguration och placera den distala
spetseni 1av 3installda platser (-25°,0°, 25°).

11. Identifiera och exponera de platser som ska ableras med hjalp av standardméssig kirurgisk teknik. Placera elektroderna mot
den riktade vavnaden under direkt visualisering av kirurgen. Sakerstall att hela langder av bada elektroderna ar i
kontakt med den riktade vavnaden.

12. Tryck och hall ner fotpedalen for att aktivera ASU och leverera RF-energi till vavnaden. Flytta inte enheten under ablation.

13.  NérRF dr aktiverad, avger ASU en ljudsignal som indikerar att strommen flyter mellan de valda elektroderna och genom
vavnaden. Den hdrbara tonen kommer att dndra tonhdjd var 10:e sekund for att indikera ablationstid.

0BS! Den interna pumpen kommer att fortsatta att koras efter att RF-aktiveringen har stoppats.
Fdljande standardtekniker bor utnyttjas for att minska risken for skador pa matstrupen.
0BS! under bénktestet nddde den exponerade (icke-ablerande) sidan av effektorn upp till 73°Cvid skapande av lesion
« Bestam platsen for matstrupen med thorakoskopisk visualisering och TEE-sond.
- Fore energileverans bor transesophageal ekokardiografi (TEE)-sonden dras tillbaka fran omradets ablation som en atgard
for att skydda matstrupen och andra omgivande vavnadsstrukturer.
« Ablation: Ablationer bor visualiseras och formaksvavnad bdr hdjas upp och bort fran den bakre perikardium med
ablationsanordningenfor att undvika skador pd omgivande vévnad.

« Efter ablation: Innan du flyttar enheten och innan du vilar atriet pa den bakre pericardium, bor enheten forbli pa plats
i30 sekunder medan du samtidigt slécker enheten, den ablerade vdvnaden och omgivande vavnader med saltidsning.
Detta kommer att gora det mdjligt for dessa omrdden att svalna.

« Dessutom rekommenderas att en protonpumpshammare (PPI) ordineras till patienten under minst sju (7) dagar fore
ingreppet och fortsatter i minst 30 dagar efter ingreppet.

14. Lesionsdjupet bestdms av varaktigheten av aktiveringen. Fdljande tabell listar forvéntade lesionsdjup vid olika

A AVISOS A

Leia atentamente todas as instrugdes da ASU AtriCure, da caneta linear Coolrail e da Matriz de comutacdo
AtriCure antes de utilizar o dispositivo. A falha no sequimento adequado das instrugdes podera resultar
no funcionamento inapropriado do dispositivo e podera gerar ferimentos elétricos ou térmicos.

Para evitar danos ao dispositivo ou comprometer a esterilidade, ndo deixe cair a caneta linear Coolrail. Se a caneta linear
Coolrail for derrubada, ndo a utilize. Substitua-a por uma nova caneta linear Coolrail.

Certifique-se de que as extensdes completas dos dois elétrodos estao em contacto com o tecido-alvo antes da ativacdo da RF e
durante a mesma. 0 contacto parcial dos elétrodos pode produzir perfuracdes no tecido.

Como com todos os dispositivos unidirecionais, ndo coloque nada a frente ou atras do tecido-alvo (tecido sob ablagdo).
Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF poderd sofrer aquecimento e/ou danos. Garanta que o tecido ndo
visado seja devidamente separado do campo de RF. Garanta que o tecido nao visado estd protegido do campo de
RF colocando e orientando cuidadosamente os elétrodos. Consulte a lista de possiveis complicacdes.

N&o realize ablagdes diretamente no apéndice atrial. Poderd ocorrer coagulagdo.

Néo toque nos elétrodos da caneta linear Coolrail enquanto ativa a ASU. Se os elétrodos da caneta linear Coolrail® forem
tocados durante a ativacao da ASU, pode ocorrer uma queimadura no operador.

A duracdo total da(s) ablacao(des) por lesdo ndo deve exceder o tempo de ablacdo recomendado.
Nao sobreponha ablagdes em mais de 50%. As ablacdes que excedam o tempo e/ou a sobreposicao recomendados
em mais de 50% podem causar perfuracdes no tecido.

0 dispositivo de caneta linear Coolrail® destina-se apenas a utilizagdo Unica. Nao reesterilize.
A reesterilizagdo pode provocar perda de fungdo ou ferimentos no paciente.

Para evitar uma cardioversdo ineficaz, remova sempre a caneta linear Coolrail do paciente durante a desfibrilacdo.

Néo fazemos nenhuma alegacdo nem oferecemos nenhuma garantia de que as falhas ou paragens de funcionamento do
dispositivo ndo resultardo num evento adverso, ou de que ndo havera complicagdes médicas (incluindo perfuracéo do tecido)
apds o procedimento, ou de que a utilizagdo do dispositivo restaurard a funco cardiaca adequada em todos os casos.

Para evitar o risco de infecao do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abri-lo para se certificar de que a
barreira estéril ndo foi rompida. Se a barreira estéril estiver danificada, ndo utilize a caneta linear Coolrail.

proxima ablagao. (Consulte a Figura 5)

20. Ao concluir o procedimento cirdrgico, desligue a caneta linear Coolrail® do gerador e elimine a caneta linear Coolrail® apds a
utilizagao. Siga as disposicdes regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacdo ou reciclagem do
componente do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

A caneta linear AtriCure Coolrail® é fornecida como um instrumento ESTERIL e destina-se apenas a utilizagéo num tnico paciente.

A esterilizacdo estd garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Nao reesterilize.

DEVOLUCAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizacao de
devoluco 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 equivalente, para evitar danos durante o transporte e este deve ser
devidamente identificado com um nimero ADM e a natureza de perigo bioldgico do conteddo.

Solicite instrucdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada
eum niimero ADM, junto da AtriCure, Inc.

A CUIDADO: A instituicao de satide € responsavel pela preparagao e identificacao adequadas do produto para expedicéo.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacéo do estado aceitdvel deste produto antes de este ser utilizado

€ por assegurar que o mesmo apenas € utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacao, incluindo, entre outros,
assegurar que o produto ndo é reutilizado.

A AtriCure, Inc. ndo serd, em circunstancia alguma, responsdvel por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais, especiais
ou consequenciais que resultem de ma utilizacao deliberada ou reutilizagdo deste produto, incluindo quaisquer perdas, danos ou
despesas decorrentes de lesdes pessoais ou danos em propriedade.

INSTRUKCIA OBSLUGI POLSKI

Pidro liniowe AtriCure® Coolrail®
OPIS

System pidra liniowego AtriCure® Coolrail® sktada sie zmodutu ablacji i detekgji AtriCure (ASU), pidra liniowego Coolrail®, pedatu
i matrycy przetacznikéw AtriCure (ASB). Pidro liniowe Coolrail® jest jatowym, jednorazowym instrumentem elektrochirurgicznym
przeznaczonym do uzytku z ASU i ASB. Urzadzenie jest wyposazone w elektrody chtodzone wewnetrznie w celu wytworzenia
ciagtych zmian o petnej grubosci. ASU dostarcza energie o dwubiegunowej czestotliwosci radiowej (RF), ktdra przeptywa

miedzy wewnetrznie chfodzonymi elektrodami liniowego piéra Coolrail®. Operator kontroluje wykorzystanie tej energii poprzez
nacisniecie pedatu.

NAZEWNICTWO ZWIAZANE Z PIGREM LINIOWYM COOLRAIL (PATRZ RYSUNEK 1)

[11  Koricowka robocza [6] Kabel
[2] Elektrody [7]  Modut pompy
[3] Plastyczna czesc trzonu [8] Portiniekcyjny
[4] Sztywna cze$¢ trzonu [9] Odpowietrznik
[5] Uchwyt [10] Ztacze

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Piéro liniowe Coolrail® jest jatowym, jednorazowym urzadzeniem elektrochirurgicznym przeznaczonym do ablacji tkanki serca
przy uzyciu energii o czestotliwosci radiowej (RF).

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie nie jest przeznaczone do antykoncepcyjnej koagulacji jajowoddw (trwatej sterylizacji kobiet).

POTENCJALNE POWIKEANIA

Potenjalne zdarzenia niepozadane zwiazane z chirurgiczng ablacja RF tkanek serca i tkanki miekkiej, poza tymi, ktére moga
wystapi¢ w wyniku chirurgicznej/mechanicznej manipulagji tkankami docelowymi, obejmuja m.in.:

« Ablacja lub oparzenia tkanek niedocelowych — patrz przedmiotowe i podmiotowe objawy przetoki przedsionkowo-
-przetykowej (ponizej)

« Uszkodzenie sasiednich nerwéw i/lub naczyri krwionosnych

« Perforacja tkanki

« Pooperacyjne powiktania zatorowe

« Rozszerzenie krazenia pozaustrojowego

« Zaburzenia rytmu serca w okresie okotooperacyjnym (przedsionkowe i/lub komorowe)

« Wysiek osierdziowy lub tamponade

« Uszkodzenie ptatka zastawki

« Zaburzenia przewodzenia (wezet SA/AV)

« Incydent ostrego niedokrwienia mie$nia sercowego

PRZEDMIOTOWE | PODMIOTOWE OBJAWY PRZETOKI PRZEDSIONKOWO-PRZELYKOWE) (AEF) PO ZABIEGU ABLACJI

« Goraczka « Krwiste wymioty

« Dysfagia (bolesne lub trudne potykanie) « Krew w kale

« Uporczywy bél w klatce piersiowej (inny niz bl w + Omdlenie
miejscu naciecia) « Dusznoéc

+ Napady drgawkowe - Zaburzenia mowy

+ Imiana stanu psychicznego (splatanie) - Dretwienie, uczucie mrowienia, zawroty gtowy, podwéjne
« Nagte ostabienie sity miesniowej po jednej stronie ciata widzenie

ablationstider:
Varaktighet (sekunder) 20 30 40
Vavnadstjocklek (mm) 41-45 48-5,2 5,1-5,4

*Data erhdlls fran ablationer utforda pa bovin hjértmuskel och utgdr 95 % konfidensintervall. Resultaten kan variera pa levande
vavnader.

15. Inspektera det kirurgiska omradet for att sékerstélla adekvat ablation.

16.  Mellan ablationerna, torka de distala spetsarna rena med en saltldsningsindrankt kompress.

OBS! For optimal prestanda, se till att elektroderna i Coolrail® linjér penna dr fria fran koagulat. Koagulatet dr mycket lttare att
ta bort inom de forsta sekunderna efter ablation. Koagulatet kan torka pa kort tid, vilket gor avidgsnande av koagulat svarare.
17. Kontrollera elektroderna fore varje ablation for att sékerstélla att elektrodens yta ar synligt och att koagulatet avlégsnas.
18.  Upprepa ablation vid behov.

0BS! Om ett E03-fel indikeras pa ASU och LED-lampan lyser pd pumphoxen, har ett Hi-Temp fel intréffat som indikerar att
sluteffektor & overhettad. Se till att vétskekabeln inte &r bdjd eller ockluderad och att det finns en tillrdcklig mangd vatten i
pumpboxen. Om Hi-Temp-felet kvarstar maste Coolrail® -enheten bytas ut. For andra fel som ses pa ASU under anvéndning, se
ASU bruksanvisning.

19. Om en kontinuerlig lesion kravs, ska ablationerna alltid Gverlappas med 5-10 mm med hjalp av den svarta markdren som
indikatorn for ablationsplatsen. Den plats som indikeras av den distala &nden for den tidigare ablationen dverlappa den
proximala dnden av ndsta ablation. (Se figur 5)

20. Vid slutforandet av det kirurgiska ingreppet, koppla bort Coolrail® linjér penna fran generatorn och kassera Coolrail® linjér
penna efter anvandning. Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av
enhetskomponenter.

LEVERANS

Den linjéra injektionspennan AtriCure Coolrail® levereras som ett STERILT instrument och &r endast for engangsbruk.

Sterilitet garanteras om inte forpackningen &r 6ppnad eller skadad. Atersterilisera inte.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

Om denna produkt av ndgon anledning maste aterlamnas till AtriCure, Inc., maste ett RGA-nummer erhallas frén AtriCure, Inc.,
fore leverans.

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, méste 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 bdr 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 markning och ett RGA-nummer kan
erhdllas fran AtriCure, Inc.

A VARNING: Det dligger halso-och sjukvards institutionen att pa ett adekvat satt forbereda och identifiera produkten for
transport.

VAN PRECAUCOES

« Para garantir uma ablaco continua, certifique-se de que a extensdo completa dos dois elétrodos esta em contacto total
com o tecido-alvo durante a ativacao de RF.

« A caneta linear Coolrail é compativel apenas com o Gerador AtriCure (ASU) e com a Matriz de Comutagdo AtriCure (ASB).
A utilizacdo da caneta linear Coolrail com o gerador de outro fabricante pode danificar o dispositivo.

Antes de ativar a ASU, inspecione os elétrodos quanto a materiais estranhos. Os materiais estranhos na ponta podem afetar
adversamente a ablacdo. Utilize gaze embebida em solugdo salina para limpar os detritos dos elétrodos.

« A caneta linear Coolrail tem uma vida util de oito horas que é rastreada pela ASU. O dispositivo nao ird mais funcionar
apos atingir o limite de tempo da sua validade e a ASU apresentara uma mensagem indicando que a caneta linear Coolrail
necessita de ser substituida.

« A curvatura excessiva da haste maledvel fara com que a haste se endureca e poderd aumentar o potencial de quebra. Dobre
apenas a haste na zona maledvel.

Néo encoste nos grampos ou clipes de metal nos elétrodos da caneta linear Coolrail, nem nas suturas, ao ativar a ASU.

« Nao mergulhe a Caixa da bomba da caneta linear Coolrail em liquidos, pois isso pode danificar o dispositivo.

« Utilize apenas agua estéril ao encher a Caixa da bomba, uma vez que outros fluidos podem afetar o desempenho do

dispositivo.

N&o permita que os conectores da caneta linear Coolrail fiquem hiimidos. Conectores himidos podem afetar o desempenho

do dispositivo.

« Tome precaucdo durante a insercdo, remogdo e articulacdo do dispositivo e ao dobrar a por¢do maledvel da haste com
instrumentos cirtirgicos.

« Aeletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos ou externos. A eletrocirurgia deve
ser utilizada com precaucdo na presenca de pacemakers internos ou externos. A interferéncia causada pela utilizaao de
dispositivos eletrocirdrgicos pode fazer com que dispositivos desse tipo entrem num modo assincrono ou mesmo bloguear
completamente a condutividade do pacemaker. Consulte o fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia
do hospital para obter mais informacdes caso esteja prevista a utilizacao de aparelhos eletrocirdrgicos em pacientes com
pacemakers cardiacos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Examine a embalagem do dispositivo, para assegurar-se de que a esterilidade do produto ndo tenha sido comprometida.
Remova o instrumento esterilizado de sua embalagem, utilizando a técnica estéril padrao.

2. (oloque a caixa da homba numa superficie plana antes de ligar o sistema.

3. Encha uma seringa com 30 cc de dgua estéril para iniciar o sistema de bombeamento. (Consulte a Figura 2)

NOTA: Néo utilize solucdo salina, pois ela podera afetar o funcionamento do dispositivo.

4. Colocando a ponta da seringa na porta de injecdo da caixa da homba, abasteca o sistema de bombeamento com dgua
estéril. (Consulte a Figura 2A)

5. Encha ossistema de hombeamento até que a dgua estéril saia pelo exaustor. Isso podera requerer mais de 30 cc de dgua
estéril. (Consulte a Figura 2B)

6. Remova a seringa da porta de injecao.

7. Comosimbolo da seta de alinhamento do conector na posicdo de 12 horas, empurre o conector para dentro do recetdculo
«Pen» na frente da ASB. (Consulte a Figura 3) Verifique se as ligagdes da ASB sao adequadas consultando o folheto da
embalagem da ASB. Verifique se as ligaces entre a caneta linear Coolrail® e a ASB estdo firmes. Se as ligagdes estiverem
soltas, no utilize a caneta linear Coolrail®.

8. Pendure a caixa da bomba verticalmente na pega da ASU ou ASB utilizando o gancho na parte superior da caixa da bomba.
Se necessario, a alca da ASU ou ASB pode ser girada para a posicao horizontal. (Consulte a Figura 4)

9. Gire o botdo da ASB para indicar «Caneta» para ablagdo.

10. Sedesejar, curve a parte maledvel da haste da caneta linear Coolrail na configuracdo desejada e posicione a ponta distal em
1 dos 3 locais estipulados (-25°, 0°, 25°).

11. Identifique e exponha os locais a serem submetidos a ablagdo, utilizando técnicas cirtirgicas padronizadas. Coloque os
elétrodos em contacto com os tecidos-alvo e sob visualizacdo direta do cirurgido. Certifique-se de que as extensées
completas dos dois elétrodos estao em contacto com o tecido-alvo.

12. Pressione e segure o pedal para ativar a ASU e transmitir energia de RF para o tecido. Nao mova o dispositivo durante a
ablacdo.

13. Quando a RF for ativada, a ASU emitird um tom audivel indicando que a corrente estd a fluir entre os elétrodos selecionados
e através do tecido. 0 tom audivel mudard de timbre a cada 10 segundos para indicar o tempo de ablacdo.

NOTA: A bomba interna continuard a funcionar apés a paragem da ativacdo da RF.

As técnicas-padrao a sequir devem ser utilizadas para mitigar o potencial de lesao colateral no eséfago.

NOTA: Durante o teste de bancada, a face exposta (sem ablacao) do atuador atingiu a temperatura de até 73 °C durante a criagao

da lesdo.

« Determine a localizaéo do eséfago utilizando visualizagdo por toracoscopia e a sonda de ecocardiografia transesofégica
(ETE).

« Antes da ativacao da energia, a sonda de ecocardiografia transesofégica (ETE) deve ser retraida da drea de ablacdo como
medida para proteger o eséfago ou outras estruturas de tecidos circundantes.

+ Ablacéo: as ablagdes devem ser visualizadas e o tecido atrial deve ser elevado e afastado do pericardio posterior por meio
do(s) dispositivo(s) de ablacdo a fim de evitar lesdo colateral no tecido circundante.

« Apds a ablagao: antes de reposicionar o dispositivo e de apoiar o atrio no pericardio posterior, o dispositivo deve permanecer
no local durante 30 sequndos enquanto satura o dispositivo, o tecido sob ablacao e os tecidos circundantes com solucdo
salina. Isso permitird que essas dreas arrefecam adequadamente.

« Além disso, é recomendével que seja prescrito um inibidor da bomba de protdes (IBP) para o paciente por, no minimo, sete
(7) dias anteriores ao procedimento e continue por, no minimo, 30 dias apds o procedimento.

14. A profundidade da lesdo serd determinada pela duracao da ativacdo. A tabela a sequir lista profundidades de lesdo

antecipadas em varios tempos de ablagdo:

A OSTRZEZENIA A

Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace jednostki ASU AtriCure,
pidra liniowego Coolrail i matrycy przetacznikow AtriCure. Zignorowanie instrukcji moze doprowadzic do
nieprawidtowego dziatania urzadzenia oraz do obrazen elektrycznych lub termicznych.

Aby uniknac uszkodzenia urzadzenia lub naruszenia jego jatowosci, pidra nie nalezy upuszczac. Jesli piéro liniowe Coolrail
zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. Nalezy wymienic je na nowe piéro liniowe Coolrail.

Nalezy sie upewnic, Ze obie elektrody cata dtugoscia stykaja sie z tkanka docelowa przed i w trakcie aktywadji RF.
Czesciowy kontakt elektrod moze spowodowac perforacje w tkance.

Podobnie jak w przypadku innych urzadzeri jednokierunkowych, nie nalezy umieszcza¢ niczego przed lub za tkanka docelowa
(tkanka poddawana ablacji). Kazda tkanka w polu energii RF moze ulec nagrzaniu i/lub uszkodzeniu. Nalezy sie upewnic, ze
tkanka niedocelowa jest odpowiednio oddzielona od pola RF. Nalezy sie upewnic, ze tkanka niedocelowa jest chroniona przed
polem RF poprzez ostrozne umieszczenie i zorientowanie elektrod. Nalezy zapoznac si z lista potencjalnych powikian.

Nie nalezy wykonywac ablacji bezposrednio na uszku przedsionka. Moze dojs¢ do powstania zakrzepu.

Nie nalezy dotykac elektrod pidra liniowego Coolrail podczas aktywacji jednostki ASU. Dotkniecie elektrod pidra liniowego
Coolrail® podczas aktywacji jednostki ASU moze spowodowac porazenie pradem elektrycznym lub poparzenie operatora.

Catkowity czas trwania ablaji w przeliczeniu na zmiane nie powinien przekraczac zalecanego czasu ablacji. Nie nalezy
dopuszczac do naktadania sie jednego obszaru ablacji na drugi o wiecej niz 50%. Ablacje przekraczajace zalecany czas i/lub
nakfadanie sie obszaréw ablacji o ponad 50% moga spowodowac perforacje w tkance.

Piéro liniowe Coolrail® jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie.
Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkji lub uraz u pacjenta.

Aby zapobiec nieskutecznej kardiowersji, nalezy zawsze usuwac pidro liniowe Coolrail  ciata pacjenta podczas defibrylacji.

Nie sktada sie zadnych owiadczen ani nie udziela sie gwarandji, ze awaria lub ustanie dziatania urzadzenia nie spowoduje
niepozadanego zdarzenia badz ze w wyniku procedury nie wystapi powikfanie medyczne (w tym perforacja tkanki) lub ze
uzycie urzadzenia we wszystkich przypadkach przywrdci odpowiednia czynnos¢ serca.

Aby uniknac ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzic opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie, ze jatowa
bariera nie zostata naruszona. Jesi jatowa bariera zostanie naruszona, nie nalezy uzywac piéra liniowego Coolrail.

(zas trwania (sekundy) 20 30 40
Grubos¢ tkanki (mm) 4,1-4,5 4,8-52 51-54

*Dane uzyskano na podstawie ablaji wykonanych na prébce bydlecego migsnia sercowego i stanowia one 95% przedziaty

ufnosc. Wyniki uzyskiwane w zywej tkance moga sie réznic.

15.  Obszar zabiegu chirurgicznego nalezy sprawdzi¢ w celu zapewnienia odpowiedniej ablacji.

16.  Miedzy kolejnymi zabiegami ablagji nalezy wytrze¢ koicowke dystalng do czysta za pomocg gazy nasaczonej sola
fizjologiczna.

UWAGA: W celu uzyskania optymalnej wydajnosci nalezy chronic elektrody pidra liniowego Coolrail® przed odktadaniem sie

koagulatu. Koagulat znacznie tatwiej jest usuna¢ w ciagu pierwszych kilku sekund po ablacji. W krétkim czasie koagulat moze

wyschna, co utrudni jego usuniecie.

17.  Przed kazda ablacja nalezy sprawdzic obie elektrody, aby upewnic sie, ze powierzchnia elektrody jest widoczna, a koagulat
zostat usuniety.

18. W razie potrzeby powtdrzy¢ ablacje.

UWAGA: Jesli na ASU wyswietlany jest btad E03, a dioda LED na module pompy $wieci sie, wystapit btad zwiazany z wysoka
temperaturg oznaczajacy przegrzanie koricowki roboczej. Nalezy sie upewnic, ze przewdd ptyndw nie jest zagiety ani zatkany
oraz ze w module pompy znajduje sie wystarczajaca ilos¢ wody. Jesli btad zwiazany z wysoka temperaturg nie ustapi, urzadzenie
Coolrail® bedzie musiato zosta¢ wymienione. Wszelkie inne btedy widoczne na ASU podczas uzytkowania mozna znalez¢

w instrukgji obstugi ASU.

19. Jesliwymagana jest ciggta zmiana, obszary ablacji powinny zawsze pokrywac sie 0 5-10 mm. Aby to uzyskac, nalezy
uzy¢ czarnego markera jako wskaznika lokalizacji ablagji. Lokalizacja wskazana przez dystalny koniec poprzedniej zmiany
ablacyjnej powinna pokrywac sie z proksymalnym koricem nastepnej zmiany ablacyjnej. (Patrz Rysunek 5)

20. Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy odtaczyc piéro liniowe Coolrail® od generatora i wyrzucic piéro liniowe

Coolrail® po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub
recyklingu elementow.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Pidro liniowe AtriCure Coolrail® jest dostarczane jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczone wyfacznie do uzytku u jednego
pacjenta.

Sterylnos¢ jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowac ponownie.

IWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zosta¢ zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac
numer autoryzacji zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

Jesli produkt miat kontakt z krwi lub ptynami ustrojowymi, nalezy go doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac przed zapakowaniem.
Powinien on by¢ transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu.
Ponadto powinien by¢ odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazujacym, ze zawarto$¢ przesytki stanowi
zagrozenie biologiczne.

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

A PRZESTROGA: 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 sposob opisany w niniejszej instrukcji obstugi, w tym, ale nie wyfacznie, za
zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.
W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegéine lub wynikowe

straty, szkody lub wydatki, ktore s wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére sa zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

@ OAHFIEE XPHEHE EARHNIKA

Tpappki méva AtriCure® Coolrail®
NEPITPAOH

To obotnpa ypappkic mévag AtriCure® Coolrail® amoteheitar and t povada kardhuong kat aieBniipa (ASU) AtriCure, T ypappiki
méva Coolrail®, évav moSodiakomtn kai m pritpa petaywyng AtriCure (ASB). H ypapuki méva Coolrail® ivat éva amootelpwpiévo
NAEKTPOXEIPOUPYIKO epyaNeio piag xpriong, oxedtaopévo yia xpron pe ta ASU kat ASB. H suakeun eivat oxediaopiévn e

£0WTEPIKA PuYOpEVa NAeKTPOSLa, MPOKeéVoL va Tapdyet suvexeic BAdBeg minpoug mdxoug. To ASU mapéxel dumoik evépyela
padtoovyvotitwv (RF), mou péet petadh Twv eowtepikd Yuxopevwy nhektpodiwy T ypappikig mévag Coolrail®. 0 xeiplotrg
eNEyxeL TV e@appoyn TG evépyelag padloouyvotitwy méovtag Tov mododakomn.

ONOMATOAOTIA TPAMMIKHE MENAX COOLRAIL (BA. EIKONA 1)

[11 AnoAnén [6] Ka\wdio

[2] Hhektpodia [7]  ©dapog avthiag
[3]  Ehatd turqpa tov d§ova [8] ©0pa éyyuong
[4]  Akapmro Tupa Tou dSova [9] ESaepiopoc

[51 AaBn [10] Xovdeopog

ENAEIZH XPHIHX

H ypappukn méva Coolrail® ivat pia amoatelpwpévn nAEKTPOXEIPOUPYIKT GUGKELN Hiag Xprong, mou mpoopidetal yia Ty katdAuon
KapdlakoU 10ToU e T xpron evépyelag padtoouyvotitwy (RF).

ANTENAEIZEIX

H ovokeun dev mpoopiletal yia aviiouMnmuikn mién sakmiyywv (HOVIUN 0TEIPWON YUVaIk@y).

AYNHTIKEZ ENINAOKEX

TamBava avemBopnTa cuppdvta Tng xetpoupyikiic katdAuong kapdiakol kat pahakoo 1oToU pe padtosuyvotnte (RF), mépav
QUTWV IOV UMOpE( Va TIPOKOYOUVY 6)C AMOTENEDHA TOU XELPOUPYIKOU/UNXAVIKOD YEIPIOHOU TWV 10TWY 0TOXWY, TephapBdvouy,
€VOEIKTIKA, Ta €€ G

+ Katdhvon 1y eykadpata o€ pn oToxeuopevous 1oToug — Avatpéte mapakdtw oTa onpeia Kal CUPMT@HATa KoATo-
0160(aylkol ouplyyiou

+ BAdpBn ota mapakeipieva vebpa i/kat ta apo@opa ayyeia

« Aidtpnon toto0

+ Meteyxelpnikéc epBolikec emmokég

« Mapdraon e e§wowpaTKAC mapaxkapyng

« Mepeyxetpnuikn Statapayn Tou kapdakod puBpou (koAmkr i/kat kothiakn)

« Mepikapdiakr ouNoyn 1} EmMmwpATIoNog

« BAGBN yAwyivwy BahBidag

« Niatapayéc aywypotntac (KopBog SA/AV)

+ 080 10yauykd ouppdv Tou puokapdiou

IHMEIA KAl ZYMNTQMATA KOANO-OIZO®ATIKOY ZYPITTIOY (AEF) META AMO XEIPOYPTIKH EMEMBALH KATAAYIHE

« Mupetdg « ‘Epeon aipatog

« Auagayia (mévog 1y Suokohia oty Katdmoon) + Aipa ota kdmpava

« Emiiovo Buwpakikdg movoc (StapopeTikdg amd Tov movo - NimoBupia
e Topric) « Aoonvola (SuokoMia otnv avanvori)

+ Kpion 1 kpioei « Auokoia oty opihia

* MetaBolq ¢ vonikiic katdotaonc (obyxuon) + Apwdia, aioBnpa kavoou, (dAn, Simwnia

« Zagvikn advvapia otn pia Meupd ToU GHMATOC

Duragdo (segundos) 20 30 40

Espessura do tecido (mm) 41-45 48-5,2 5,1-5,4

*0s dados foram obtidos a partir de ablacdes realizadas num excerto de miocérdio bovino e representam intervalos de 95% de

confianca. Os resultados podem variar em tecidos vivos.

15.  Inspecione a drea cirdrgica para garantir uma ablacdo adequada.

16. Entre as ablacdes, limpe a extremidade distal com gaze embebida em solucdo fisioldgica.

NOTA: Para o melhor funcionamento, mantenha os elétrodos da caneta linear Coolrail® livres de codgulos. O codgulo é muito

facil de ser removido nos primeiros segundos apds a ablacao. Num breve periodo de tempo, 0 codgulo pode secar, tornando a sua

remogdo mais dificil.

17.  Verifique os dois elétrodos antes de cada ablacao para garantir que a superficie do elétrodo esta limpa e o codgulo foi
removido.

18. Repita a ablacdo se necessério.

NOTA: Se for indicado um erro E03 na ASU (Unidade de Detecéo e de Ablacao) e se a luz de LED acender na caixa da bomba, terd

ocorrido um erro de alta temperatura, indicando que o atuador da extremidade apresentou sobreaquecimento. Assegure-se de

que o cabo do fluido ndo esté dobrado ou obstruido e de que existe uma quantidade suficiente de dgua na caixa da bomba. Se o

erro de alta temperatura persistir, o dispositivo Coolrail® precisard de ser substituido. Para quaisquer outros erros vistos na ASU

durante a utilizaco, consulte 0 manual do utilizador da ASU.

19. Se for necessaria uma leso continua, sobreponha sempre as ablacdes em 5-10 mm utilizando o marcador preto como
indicador do local de ablacdo. O local indicado pela ponta distal da ablagao anterior deverd sobrepor-se a ponta proximal da

AN
« Aby zapewnic ciagta ablacje, podczas aktywacji RF nalezy zapewni¢ kontakt obu elektrod z docelowa tkanka na catej
dtugosci.
« Pidro liniowe Coolrail jest zgodne tylko z generatorem AtriCure (ASU) i matrycg przetacznikow AtriCure (ASB). Uzycie pidra
liniowego Coolrail z generatorem innego producenta moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

« Przed aktywacja ASU nalezy sprawdzic elektrody pod katem obecnosci substangji obcych. Obce substancje uwiezione na
koricéwce moga negatywnie wptynac na ablacje. Do usuwania zanieczyszczen z elektrod nalezy uzywac gazy nasaczonej
sola fizjologiczna.

« Pidro liniowe Coolrail ma osmiogodzinny okres eksploatacji, ktdry jest sledzony przez ASU. Urzadzenie przestanie dziata¢ po
uptywie limitu czasu, a ASU wyswietli komunikat informujacy o koniecznosci wymiany pidra liniowego Coolrail.

- Nadmierne wygiecie plastycznego trzonu spowoduje, ze trzon ulegnie stwardnieniu i moze zwiekszyc ryzyko pekniecia.
Zaginac trzon tylko w strefie plastycznej.

« Nie dotykac elektrodami pidra liniowego Coolrail do metalowych zszywek lub klipséw ani do szwéw podczas aktywagji
jednostki ASU.

Nie zanurza¢ modutu pompy piéra liniowego Coolrail w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Do napetniania modutu pompy nalezy uzywac wyfacznie wody sterylnej, poniewaz inne ptyny moga niekorzystnie
wptywac na dziatanie urzadzenia.

« Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia ztaczy pidra liniowego Coolrail, poniewaz moze to miec niekorzystny wptyw na dziafanie
urzadzenia.

- Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania, wyjmowania, wyginania oraz w przypadku zginania plastycznej czesci
trzonu przy uzyciu narzedzi chirurgicznych.

Urzadzenia elektrochirurgiczne nalezy stosowac ostroznie w obecnosci rozrusznikow wewnetrznych lub zewnetrznych.
Zaktocenia powodowane przez urzadzenia elektrochirurgiczne moga doprowadzic do tego, ze urzadzenia, takie jak
rozrusznik serca, wejda w tryb asynchroniczny lub moga catkowicie zablokowac rozrusznik serca. Nalezy sie skonsultowac
z producentem rozrusznika serca lub szpitalnym oddziatem kardiologii w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
planowanego stosowania urzadzen elektrochirurgicznych u pacjentow ze stymulatorami serca.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Sprawdzic¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sie, ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona.
Wyja¢ wysterylizowany instrument z opakowania zgodnie ze standardowa sterylng technika.

2. Umiesci¢ modut pompy na ptaskiej powierzchni przed rozpoczeciem zalewania systemu.

3. Napefnic strzykawke 30 ml sterylnej wody, aby napetni¢ uktad pompy. (Patrz Rysunek 2)

UWAGA: Nie nalezy uzywac soli fizjologicznej, poniewaz moze wptywac na dziatanie urzadzenia.

4. Umieszczajac koricowke strzykawki w porcie iniekcyjnym modutu pompy, napetnic¢ system pompy sterylng woda.

(Patrz Rysunek 2A)

5. Napetniac system pompy do momentu, az sterylna woda wyptynie z otworu odpowietrzajacego. Moze to wymagac
wprowadzenia nieco wiecej niz 30 ml sterylnej wody. (Patrz Rysunek 2B)

6. Wyjac strzykawke z portu iniekcyjnego.

7. Poustawieniu symbolu strzatki wyréwnania ztacza w pozycji na godzinie 12 wcisnac ztacze do odpowiedniego gniazda
,Pen”z przodu jednostki ASB. (Patrz Rysunek 3) Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczeri ASB zgodnie z informacjami w ulotce
dotaczonej do opakowania ASB. Sprawdzi¢, czy potaczenia miedzy piérem liniowym Coolrail® i ASB sa Sciste. Jesli potaczenia
sq luzne, nie nalezy uzywac piora liniowego Coolrail®.

8. Powiesi¢ modut pompy w pozycji pionowej na uchwycie ASU lub ASB za pomoca haka znajdujacego sie na gérze modutu
pompy. W razie potrzehy uchwyt ASU lub ASB mozna obrdcic do pozycji poziomej. (Patrz Rysunek 4)

9. Obrdcic pokretto ASB, aby wskaza¢,Pen”w celu ablacji.

10. W razie potrzeby zagiac plastyczna czes¢ trzonu pidra liniowego Coolrail do zadanej konfiguracji i umiesci¢ koricéwke
dystalng w 1z 3 ustalonych lokalizacji (-25°, 0°, 25°).

11. Zidentyfikowac i odstoni¢ miejsca ablacji przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych. Umiesci¢ elektrody na tkance
docelowej pod bezposrednia wizualizacja przez chirurga. Nalezy si¢ upewnic, ze obie elektrody cata dtugoscia
stykaja sie z tkanka docelowa.

12. Nacisnaci przytrzymac pedat, aby aktywowac ASU i dostarczyc energie RF do tkanki. Nie nalezy poruszac urzadzeniem
podczas ablagji.

13. Po aktywacji RF ASU wyemituje sygnat dZzwiekowy wskazujacy, ze miedzy wybranymi elektrodami piéra i przez tkanke
ptynie prad. Sygnat dZzwiekowy zmienia ton co 10 sekund w celu wskazania czasu ablacji.

UWAGA: Pompa wewnetrzna bedzie kontynuowac prace po zatrzymaniu aktywacji RF.

Ponizsze standardowe techniki powinny by¢ stosowane w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia urazu przetyku.

UWAGA: Podczas testéw laboratoryjnych odstonieta (niepowodujaca ablacji) powierzchnia czotowa koricwki roboczej osiagneta

temperature 73°C podczas tworzenia zmian.

« Okregli¢ potozenie przetyku przy uzyciu wizualizacji torakoskopowej i sondy TEE.

« Przed dostarczeniem energii przezprzetykowa sonda echokardiograficzna (TEE) powinna zosta¢ wycofana z obszaru ablagji
jako srodek ochrony przetyku i innych otaczajacych struktur tkankowych.

« Ablacja: Ablacje powinny by¢ uwidocznione, a tkanka przedsionka powinna zostac uniesiona i odsunieta od tylnej czesci
osierdzia za pomoca urzadzenia ablacyjnego / urzadzen ablacyjnych w celu unikniecia dodatkowego uszkodzenia sasiedniej
tkanki.

« Po ablacji: Przed ponownym umieszczeniem urzadzenia i przed odtozeniem przedsionka na tylna czes¢ osierdzia urzadzenie
powinno pozostac na swoim miejscu przez 30 sekund w trakcie jednoczesnego wygaszania urzadzenia, tkanki poddanej
ablagji i sasiednich tkanek sol3 fizjologiczna. Pozwoli to na odpowiednie ochtodzenie tych obszardw.

- Ponadto zaleca sie przepisanie pacjentowi inhibitora pompy protonowej (PP1) na co najmniej siedem (7) dni przed
zabiegiem i kontynuowanie jego stosowania przez co najmniej 30 dni po zabiegu.

14.  Gtebokos¢ zmiany zalezy od czasu trwania aktywacji. Ponizsza tabela przedstawia przewidywane gtebokosci zmian
w przypadku réznych czasow ablagji:

A NPOEIAOMOIHZEIX A

MiaBdote mpoaeTIKA ONEG TIC 00nyieg OXeTIKA pe To AtriCure ASU, T ypappiki méva Coolrail kat T pritpa petaywync AtriCure,
TIpWV amo T Xprion e cuokeung. H minupedng tipnon twv odnytwv pmopei va éxel wg amotéleopia T ea@alpévn Aettoupyia
NG OUOKEVN Kal dmopei va odnyRoeL o€ NAEKTPIKO 1 BEPIKO TPAVPATIONO.

Ta v amo@uyn {nuidg 6tn cuokeun N mapapiaong Tng OTEPOTNTAC, LNV APAVETE Va METEL KATW 1) ypappiki méva Coolrail.
e mepimtwon mtwong e ypappikig mévag Coolrail, iy m xpnotpomoleite. AvikataoTioTe pe véa ypappiki méva Coolrail.

Maopahiote 6Tt Ta minpn prKn Kat Twv 800 nhektpodiwv Bpiokoval o emaQr jie Tov 10TO 0TOXO MLV Kat Katd T SidpKela ¢
evepyomoinang RF. H pepikn emagn Twv nhektpodiwv evoéyetal va mpokahéael S1aTproel aTov (0TO.

‘0nw Kat pe GAeg ouoKevég povig kateuBuvang, punv TomoBeteite Timota Pmpoatd 1 miow armé Tov 10T 0TéX0 (10T6¢ oV
kataAvetar). Kade 1010¢ evtdg Tou mediou evépyelag RF pmopei va epgavioel Béppaven f/kat otiki BAABN. BeBatwbeite ot o
11 aToxEVOpEVOC 10TOC Slaywpiletal emapkag amd To medio RF. BeBaiwBeite 6T1 0 yn 0TOXEVOHEVOC L0TOC TPOOTATEDETAL ATO TO
nedio RF pe mpoaektiki TomoBétnon kat mpooavatoNiopd twv nhektpodinv. Avatpé&te otn Niota SuvnTIKGV EMMOKOV.

Mnv exteheite katahvoeig amevBeiag ato Kohmikd mpoadptnua. Mmopei va epgaviotei BpopBwon.

Mnv ayyiete Ta n\ektpodia te ypappikig mévag Coolrail katd v evepyomoinon tou ASU. H emagn pe Ta nhektpodia g
ypappkng mévag Coolrail® katd Ty evepyomoinon tou ASU pmopei va 0dnyroet o€ €ykavpia Tou XepLoTH.

H ouvohikr S1dpkela ¢ katdAuong iy Twv Katahboewy avd BAGBN va pnv umepBaivel Tov 6uvIGTWEVO Xpovo katdAuong.
Mnv umepkahumTere Ti¢ katahioel katd meploo6Tepo amo 50%. Ot katahUoelg Tov uMEpBaivouy Tov GUVIOTWHEVO Xpovo f/Kat
TIG umEPKANYELS Katd mepLoobTepo amd 50% evdéxeTal va mpokaléoouy SlaTproELC oTov 10TO.

H ovokeun ypappkng mévag Coolrail® mpoopidetat yia pia povo xprion. Mnv enavanootelpwvete. H enavanooteipwon pmopei
va POKANEEL aMWAELD TG AEITOVPYIKOTNTAS 1 TPAUHATIONO TOU aoBevolc.

[ia TV amouyR PN amoTEAEGPATIKIC KapSIOPETATPONiG,
agpaipeite mavra ™ ypappkn néva Coolrail amé Tov aoBevi katd T Sidpketa e amvidwong.

Dev Sidetar kapia e§aopdhion 1 eyyonon ot Ty6v amotuyia 1y dlakomn T Aettoupyiag Tg ouokeurg dev Ba odnynoel o€
avemBopnT vépyela iy 6t1 dev Ba mpokOYel latpikn emmokn (oupmepthapfavopévng Te Sidtpnong LoTol) Hetd amd v
enépPaon 1 0TI N Xprion Tg ouokeuric Ba amokataoTioel TNV EMAPK Kapdiakn Aertoupyia o ONEG TIC MEPUTTWOELS.
Mpoketpévou va amogevyBei o Kivouvog poAuvong Tou aoBevolc, emBewpnoTe T GUOKEVATia TOU MPOTGVTOG

TipWv and To volypa, wote va Pefaiwbeite ot dev éxel mapaplaoTei o Gpaypdg amooTeipwong.
Edv éxel mapaplaotei o gpaypdg amooteipwong, pn xpnotpomoteite t ypappki méva Coolrail.

A NPOOYAAZEIS

« Tia ™ dlasgdahion piag suvexoug katdhuong, BeBatwbeite ot Ta mifjpn PAKN Kat Twv §00 nhektpodinv Bpiokovral o emagn
L€ TOV 10T6 0TOY0 Kata T Sdpketa g evepyomoinong RF.

« Hypappukn méva Coolrail eivar oupatn povo pe T yevvitpla AtriCure (ASU) kau T pritpa petaywyng AtriCure (ASB). H xprion
NG ypappkng mévag Coolrail pe yewiitpia d\ou KataokeuaoT evoéyetat va mpokahéael {niuid ot oUoKeur).

« Mpw and v evepyomoinon tou ASU, emBewpriote Ta nhektpodia yia E€vo uiko. To E€vo UAIKG 0To dkpo pmopei va emnpedoet
apvnTika v katdhuon. Xpnotomouiote yala eumotiopévn pe ahatolyo SidAupa yia va kaBapioete Ta umoAeippata amd ta
nektpodia.

+ Hypappkn méva Coolrail £xet wpéhipn {wn oktw wpwv mou kataypagetal amé To ASU. H ouakeun dev Ba Aettoupyei méov
otav mapéNBet n mpoBeapia M¢ng e kat to ASU Ba epgavioe éva privupa mov umodelkvuel 0Tt N ypappiki méva Coolrail
TIPEMEL VA QVTIKATaoTaBei.

+ HumepBohiki kapyn tou ehatod a€ova Ba mpokahéoel okAfpuven Tou d§ova kat evdéxetar va avénoet v mbavotnta
Bpavenc. Kaumrete povo tov d§ova otnv eAat meployK.

« Mnv ayyiCete Ta n\ektpodia e ypappikng mévag Coolrail o€ petalika ouppamtikd epyaheia i KAT 1 o€ pappata Katd

evepyoroinon tou ASU.

Mn BuBicete Tov Bahapio aviag e ypappkic mévag Coolrail o vypd, kabBw evdéyetat va mpokAnBei {npuid ot ouokeur.

Xpnotpormoleite pévo amootelpwpévo vepd kata v mijpwon Tou Bakdpov avihiag, kabBwg dNa uypa evdéxetal va

€nMnPEAooLY TV améoon TG GUOKEVRC.

« Mnv emttpénete va Bpayolv ot aivdeopol T ypappikng mévag Coolrail, kaBuwg evdéyetat va empeaotei n anddoon g
OUOKEUNC.

« Na eiote mpooekTIKoi Katd TV el0aywyr, apaipeon Kat dpBpwon TG GUOKEVNC, KABWE kal Katd T Kapyn Tou eatod

TPARATOG T Agova fie XELPOUPYIKA epyaNeia.

H nhextpoyetpoupyikn enépPaon Ba mpémet va xpnotpomoleital He TPOGOYT), APOUGIa ELPUTEVHEVWY I} EEWTEPIKMV

Bnuatodotav. OmapepBoléc mou mapdyovTal {e Tn Xpron TV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY GUGKEVGV UTOPOUY Va TIpOKaAégouy

0€ GUOKEVEC OTIWE 0 Ppatodotng T petdBaon oe évav aohyypovo TpOTo Aertoupyiag f mopolv va amokAEioouv EVIENGG

TV aywypoTnTa TV Bnpatoddtn. LupBouleuteite Tov KataokeuaoTr Tov Pnpatodot iy To kapdlooyiké THMpa Tov

VOOOKOHEIOU yla TepaITépw MANPoQopieg, 6tav mpoypappatiCete T xprion NAEKTPOXEIPOUPYIKWY OUOKEVWY O aoBeVeic ou

@épouv Pnuatodorn.

OAHTIEX XPHIHX

1. E§etdote T ouokevaoia Tg ouokeuric, wote va SlaopahioeTe 0Tt dev Exel mapaBlaoTei N 0TELPOTNTA TOU TPOIOVTOC.
Agaipéote 10 amooTelpwévo pyaheio amd T CUOKEVAGIa TOU, CULQWVA HE TNV TUTTIKT GONTTN TEXVIKN.

2. TomoBetnote Tov Bakayo avihiag o€ pia emimedn em@avela mpw amd Ty MAPWON TOU GUGTAHATOC.

3. Tepiote pua ovptyya pie 30 cC amooTEIPWHEVOU VEPOU, IPOKEIPEVOL v TANPWOETE TO oUoTNHA avTAiag. (BA. Ewova 2)

IHMEIQZH: Mn xpnopomoteite ahatodyo SidAupia, kaBawg pmopei va empeaotei n anédoon TG GUOKEVRC.

4. TomoBetwvrag To akpo ¢ olpLyyag evidg T Bupag éyyuang Tou Baldpou avthiag, Mnpwote To cVoTUA avThiag pe
anooTelpwpévo vepo. (BN, Ekova 2A)

5. Tepiote 10 600Tpa avThiag éw¢ 6TOU pécl amooTelpwiévo vepd amd Ty e§aépwon. Autd pmopei va amaitei Niyo meploodtepo
and 30 cc amoatelpwpévou vepou. (BM. Ewova 2B)

6. Apaipéote T olplyya amd T B0pa éyxuong.

7. Kpatwvrag 1o o0ppolo tou Seiktn evBuypdppiong suvdéapiov atn Béon e wpag 12, wbrate Tov 60vdeapo oty umodoyr
«Pen» a0 pmpooTve pépog Tou ASB. (BA. Eikova 3) BeBaiwBeite 0Tt ot cuvdéaeig ato ASB eival owotéc, agol oupBouleudeite
10 évBeto ouokevaoiag Tou ASB. BeBaiwbeite Tt o1 auvSéaelg petad e ypappikng mévag Coolrail® kat tov ASB €xouv
ao@ahioeL. Edv o1 auvdéaeig eivar yahapéc, pn xpnotpomoleite T ypappiki néva Coolrail®.

8. Kpepdote tov Badhapo avrhiag o 0pBia B¢on otn Aapr Tou ASU 1 Tou ASB, xpnatpomolwvTag To GyKIeTpo 6TV Kopu@r Tou
Bahdpov avrhiag. Edv ivat amapaitnto, n AaBr tov ASU 1 tou ASB pmopei va meplotpagei o€ opi{ovtia 6¢on. (B. Ewkova 4)

9. Teprotpéyre 1o Koupmi ASB atnv évdeién «Pen» yia v katdAuon.

10.  Edv amauteitan, kapyte 1o ehatd TpApa tou aova e ypappikig mévag Coolrail atnv emBupnti dlapdpewon kai
TOMOBETAOTE TO MEPLPEPIKO aKpo 0e 1 amd 3 Béaeig pubuiong (—25°, 0°, 25°).

11, Npoodiopiote kat ekBEaTE TI MEPLOYEC O Bal UMOOTOUY KATAAUGT XPNOIUOTOLVTAC TUTIIKES XEIPOUPYIKES TEXVIKEC.
TomoBetroTe Ta NAekTPOSIa évavTt Tou LoTOU 0TOXOU UTIO dpeon omTikoToinen amd Tov xelpoupyo. BepatwBeite ot Ta
nAijpn HAKN Kat Twv U0 nhekTpodiwv Bpickovial o€ Emapi pe TOV 16TO 0TOX0.

12, Matnote Kat KpathoTe matnpévo Tov mododiakomtn, wote va evepyomotoete To ASU kat va egappooete evépyela RF otov
1070. MV petakiveite T ouokeun katd m didpkela T KatdAuong.

13. 'Otav evepyorounOei to RF, To ASU Ba exmépmel évav nXnTiko Tovo mou UmodelkvieL 0TI umdpyel por pEOUATOC HETASH TwV
emeypévav nhektpodiwv kat dlapéoou Tou 1otol. O nxNTIKGE ToVoC Ba aMalet Oog kaBe 10 devtepohemta, mpokelpévou va
UMOSEKVOEL TOV XpOvo KatdAuong.

IHMEIQZH: H sowtepikiy avthia Ba ouveyioel va hertoupyei petd t Stakomn g evepyomoinong RF.

Oa mpémeL val XpNOIUOTOLOVVTAL 0L TAPAKATR TUTTIKES TEVIKES, WOTE VA PETPLAOTEL N MBavoTnTa Mapdmeupou TpAVPATIGol 0ToV
0100Ayo.
IHMEIQZH: katd T Sidpkela epyaotnplakwv SOKIHwY, n ekteBeipévn (un katahvpévn) 69N e andAnéng éptace oe
Beppokpacia éwg 73 °C katd T Snovpyia BAABNG.
« KaBopiote T B¢on Tou o160¢dyou ypnatpomolwvtag Bwpakoakomiki omtikomoinen Kat kabetrpa dloloopdyetag
umepnyokapdioypapiag (TEE).
« Tlpw amd v epappoyn evépyelag, o kabetipag Slotoopayelag umepnyokapdioypagiac (TEE) Ba mpémet va amooupBei amd
NV mepLoy1 TG KAaTdAUaNG, w¢ HETPO yia TV TPoaTacia Tou 0loopayou Kat Tic AANEG mepIBAMOUOES LOTIKEC OpIEC.
+ Katdhvon: Ot katahboeig Ba mpémel va omTikomolodvTal Kat 0 KOATIIKOG 10TO¢ Ba mpémel va vPaveTal endvw Kat pakpid amé
70 omioBlo mepikdpdio pe T(Tic) Guokeur(éc) katdAuanc, MPOKEIPEVOL va amo@euyBei mapdmevpog TPAVATIONOS OTOV
nepBarovta 1oTo.
+ Metd v katdhuon: Mpwv amd T emavatomoBETon ¢ oUOKEVRG Kat WV amé T npepia Tou KOATTou oTo omiaBio
TePIkapd1o, 1) ouokeun Ba mpémel va mapapieivel otn B¢on T yia 30 deutepOAemTa eve) TAUTOXPOVA YUYETE TN GUOKELI], TOV
1070 katdAuong kat Toug mepiBaMovteg 1oTol¢ pe ahatolyo Sidhupa. Auto Ba emtpépel oe auTéq TIq meploxéq va YuxBolv
EMAPKC.
« Emmhéov, ouviotdral va ouvtayoypageital otov acBevr évag avastoléag avhiag mpwroviwv (PPI) yia touhdyiatov entd (7)
Nuépeg mptv amd T enépPaon katva ouveyiletar yia Touldyiotov 30 npépeg petd and T enéppaon.
14, To BdBog g PAdPn¢ Ba kaBopiotei amd T didpketa ¢ evepyomoinong. O mapakdtw mivakag avapEpel Ta avapevopeva
d6n BAdBng o dragopoug xpdvoug katdAuong:

Midpketa (beutepohenta) 20 30 40
Néayog oto0 (mm) 41-4,5 48-52 5,1-5,4

*Ta dedopiéva ehjpBnoav amd katahbeelg mov mpaypatomoliBnkav o ekTopEs puokapdiou Booeldwv Kal avimpoowneiouv
Sldotnpa epmotostvng 95%. Ta amoteNéopata evdéxetal va Slagépouy aToug {WVTEC 1GTOUG.

15, ENéy&te T yeipoupyikiy meployr, MPOKELUéVoL va SlacahioeTe emapkr katahvon.

16.  Metadh Twv katahboewy, kaBapioTe Ta mepipepika dkpa pe emibepa yalag epmotiopévo pe ahatolyo SldAupa.

IHMEIQZH: Na BéNtiotn amodoon, Siatnprote Ta nhektpodia e ypappkig mévag Coolrail® kabapd amd miypata. Eivat mohd

EUKONOTEPO Va AQAIPETETE TO YA EVIOC TV TIPWTWY SEUTEPONEMTWV PETA TV KATAAUON). Z€ GOVTOHO XPOVIKG SLA0TN|A TO

TINYHA Pmopei va 0TeYV@oeL, KablotwvTag Ty agaipeon mo 00KoAN.

17.  EmBewpnote Ta nhektpodia mpwv amo kdde katdAuon, mpokelpévou va PePaiwBeite 6Tt n em@dvela Tou nhektpodiou eivat
KkaBapn kat 6Tt To miypa éxel apaipedei.

18.  Emavahdpete Ty katdhvon edv €ival amapaitnto.

IHMEIQZH: Edv epgaviCetat éva opdpa E03 oo ASU kat gwriCetat n Auyvia LED atov Bahapio avthiag, éxel mpokUyel éva
o@ANpa vPnhic Beppokpasiac, mov umodeikviet 0Tt ) amoAngn éxet umepBeppavBei. BeBaiwbeite 611 To kahwdlo vypwv ev éxel
ouoTpagei 1y amopayBei kat 0TI udpyel EMapKic moooTTa vepol atov BaAkapio avriag. Edv To apdlpa uynAig Beppokpaoiag
ouveyiCetar, mpémet va avtikataotadei n ouokevr Coolrail®. Ta omotadrmote AMa opdpata epgaviovtat ato ASU katd T
Xpion, avatpé€te ato yxelpioio xprong tou ASU.

19.  Edv amateitan ouveyiic BAAPN, umepkahimTeTe mAvta Tic katahvoeg amd 5—10 mm, xpnolpomolmvIag T paipn évoeiln we
deiktn B¢ong katdhuong. H B¢on mou umodetkvoeTal amo To mepLpepIkO akpo ¢ mponyolpevng katdAuong Ba mpénetva
umepKaNOMTETaL PépL TO €yyUG AKpo TG emopevng katdAuong. (BA. Eikova 5)

20.  Metd v ohokAjpwon TG XelpoupyIki eméppaong, amoouvdéate T ypappiki méva Coolrail® amd ) yewvitpla kat
amoppiyte T ypappki méva Coolrail® petd t xprion. AkohouBroTe Toug TomKoUC LoYUOVTEC KAVOVIGHOUC Kal Ta oxédia
AVaKUKAWONG OYETIKG e TNV ambppiyn 1y TNV avakOKAWGN TV E§aPTHATWV TG GUOKEVRG.

TPONOZ AIAOEXHX

H ypappun méva AtriCure Coolrail® mapéyetat w¢ AMOZTEIPOMENO epyaheio kat mpoopiCetal yia xprion o€ évav povo aobevi).
H otelpdtnTa eivat eyyunpévn extoc edv ) ouokevacia éxel avoryTei 1y éxet umootei {npid. Mnv emavamooTelpQVeTe.

ENIZTPO®H XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Adyo To mapév mpoidv mpémei va emotpagei atny AtriCure, Inc., anmarteitar apiBpdg eSouatoddtnong
€MOTPOQNG epmopeupdtav (RGA) amd v AtriCure, Inc., Tpw amé T amooToAy.

Edv to mpotdv et Nl o€ emagn e aipia i owpaTikd vypd, Ba mpémet va kabapiletal oyoAaoTIka Kat va amoAvpaivetal mpwv and
N ouokevaoia. Oa mpémel va amooTéMETal €T GTNV APXIKT OUOKELAOia EiTE 0€ AVTIOTOLYN OUOKeVaoia, WOTe va pnv mpokAnBei
{npud kata m petagopd kat Ba mpémet va emonpaiveral KataMnAa pe aptBpd e§oualodotnong emotpognc epmopeupdtwy (RGA)
Kat évderén g lohoyika emkivouvng GUONG Tou mepLEXOpEVOU TG AMOGTON.

08nyiec kaBaptapov kat vNikd, oupmephapBavopévwy Twv KaTaAnAwv TEPLEKTAV PETagopdc, TG KaTdMnAng orfpavong kat Tou
aptBpov e€oual080Tnong emotpo@r¢ epmopeupdtwv (RGA) Slatibevtal amé v Atriure, Inc.

A MPOZOXH: H emapkiic mpoeTopasia kat 0 mpoodioplopdg Tou mpoidvtog yia T petagopd ivat vBivn Tou I6pUpATOC
UYELOVORIKNG TiepiBahyn.

ANOMOIHXZEIZ EYOYNHX
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@ KAYTTOOHJEET SUOMI

AtriCure® Coolrail® -lineaarikyna
KUVAUS

AtriCure® Coolrail® lineaarinen kyndjarjestelma koostuu AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikdsta (ASU), Coolrail®-
lineaarikyndstd, jalkakytkimesta ja AtriCure-kytkentélaitteesta (ASB). Coolrail®-lineaarikynd on yhden potilaan kéyttoon
tarkoitettu sahkokirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu kdytettévaksi ASU:n ja ASB:n kanssa. Laitteessa on sisdisesti
jadhdytetyt elektrodit, ja se on tarkoitettu yhtendisten, tayden paksuuden leesioiden luomiseen. ASU tuottaa bipolaarista (RF)
radiotaajuusenergiaa, joka virtaa Coolrail®-lineaarikyndn sisdisesti jaahdytettyjen elektrodien valilla. Kayttéjé ohjaa energian
antoa painamalla jalkakytkintd.

COOLRAIL-LINEAARIKYNA - NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[1] Paate-efektori [6] Kaapeli

[2] Elektrodit [71 Pumppukotelo

[3] Varren muotoutuva osa [8] Injektioportti

[4] Varren jaykkd osa [9]1 Tuuletusaukko

[5] Kahva [10] Liitin
KAYTTOAIHE

Coolrail®-lineaarikynd on steriili, kertakdyttdinen sahkokirurginen laite, joka on tarkoitettu sydan- tai pehmytkudoksen
ablaatioon (RF) radiotaajuusenergialla.

VASTA-AIHEET

Laitetta ei ole tarkoitettu ehkdisymenetelmana kéytettdvaan munanjohtimien koagulointiin (pysyva naisen sterilisaatio).

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Syddmen ja pehmytkudosten kirurgisen RF-ablaation mahdollisia haittavaikutuksia, lukuun ottamatta niitd, joita voi esiintyd
kohdekudosten kirurgisen/mekaanisen ksittelyn seurauksena, ovat muun muassa:

- Ei-targetoitujen kudosten ablaatio tai palovammat — Katso alla kohta Eteisen-ruokatorven fistulan merkit ja oireet
« Vauriot viereiselle hermolle ja/tai verisuonille
« Kudoksen perforaatio
« Postoperatiiviset emboliset komplikaatiot
« Kehon ulkoisen ohituksen laajentuma
« Perioperatiivinen syddmen rytmihairid (eteinen ja/tai kammio)
« Perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio
« Sydanldpan vaurioituminen
« Johtumishairiot (SA/AV-solmuke)
+ Akuutti iskeeminen sydénlihastapahtuma
ETEISEN-RUOKATORVEN FISTULA (AEF) MERKIT JA OIREET ABLAATIOLEIKKAUKSEN JALKEEN
+ Kuume « Vleren oksentelu
- Dysfagia (kivulias tai nielemisvaikeudet) « Veri ulosteessa
« Pysyva rintakipu (muu kuin leikkauskipu) « Pyértyminen
« Kohtaus(kohtaukset) « Hengenahdistus (hengenahdistus)
« Mielentilan muutos (sekavuus) « Puhumisen vaikeus
+ Akillinen heikkous kehon toisella puolella « Puutuminen, pistelypiste, huimaus, kaksoisnakd

AVAROITUKSET A

Lue huolellisesti kaikki AtriCure ASU:n, Coolrail-lineaarikynén ja AtriCure-kytkentalaitteen ohjeet ennen laitteen kayttod.
Ohjeiden noudattamatta jéttaminen voi johtaa laitteen virheelliseen toimintaan ja johtaa sahkd- tai lampdvahinkoihin.

Vaurioitumisen tai steriiliyden menetyksen valttamiseksi ald pudota Coolrail-lineaarikynda.
Jos Coolrail-lineaarikynd putoaa, &l kéytd sitd. Vaihda tilalle uusi Coolrail-lineaarikynd.

Varmista ennen RF-energian aktivointia ja sen aikana, etta molemmat elektrodit ovat pituussuunnassa téysin kosketuksessa
targetoituun kudokseen. Elektrodien osittainen kosketus voi perforoida kudoksen.

Kuten muidenkin yksisuuntaisten laitteiden kanssa, &ld aseta mitdan targetoidun kudoksen (ablatoitava kudos) eteen tai
taakse. RF-energiakentdssa olevassa missa tahansa kudoksessa voi esiintyd kuumenemista ja/tai kudosvaurioita. Varmista,
ettd ei-targetoitu kudos on erotettu riittévdsti RF-kentdstd. Varmista, ettd ei-targetoitu kudos on suojattu RF-kentaltd,
asettamalla ja suuntaamalla elektrodit huolellisesti. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.

Al tee ablaatiota suoraan eteiskorvakkeeseen. Seurauksena voi olla hyytymid.

Al koske Coolrail-lineaarikynan elektrodeihin ASU:n aktivoinnin aikana. Coolrail®-lineaarikynan elektrodien koskettaminen
ASU:n aktivoinnin aikana voi aiheuttaa kayttdjélle palovamman.

Ablaatioiden kokonaiskesto leesiota kohden ei saa ylittd suositeltua ablaatioaikaa. Al limita ablaatioita yli 50 %.
Ablaatiot ja/tai paallekkaisyydet, jotka ylittévat suositellun arvon yli 50 %:lla, voivat perforoida kudoksen.
Coolrail®-lineaarikynd on kertakayttdinen. Ei saa steriloida uudelleen.

Uudelleen sterilointi voi johtaa toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.

Tehottoman kardioversion estamiseksi poista Coolrail-lineaarikynd aina potilaasta defibrilloinnin aikana.

Mitdén takuuta ei anneta siitd, ettd laitteen vikaantuminen tai toiminnan loppuminen ei johda haitallisiin
tapahtumiin tai etté ladketieteelliset komplikaatiot (mukaan lukien kudoksen perforointi) eivét seuraa toimenpidetta
tai ettd laitteen kdyttd palauttaa kaikissa tapauksissa riittdvan sydamen toiminnan.

Potilasinfektioiden valttamiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi,
ettd steriilid estettd ei ole rikottu. Jos steriili este on rikottu, dl& kayta Coolrail-lineaarikynda.

AVAROTOIMET

« Varmista jatkuvan ablaation takaamiseksi, ettd molemmat elektrodit ovat koko pituudeltaan kosketuksessa targetoituun
kudokseen RF-energian aktivoinnin aikana.

« Coolrail-lineaarikynd on yhteensopiva ainoastaan AtriCure-generaattorin (ASU) ja AtriCure-kytkentélaitteen (ASB) kanssa.
Coolrail-lineaarikyndn kdytto muun valmistajan ablaatiogeneraattorin kanssa voi vahingoittaa laitetta.

« Ennen ASU-laitteen aktivointia tarkista elektrodit vieraan materiaalin varalta. Karkeen tarttunut vieras materiaali vaikuttaa
ablaatioon haitallisesti. Puhdista elektrodit jaamisté suolaliuokseen kastetulla sideharsolla.

« Coolrail-lineaarikynan hyddyllinen kéyttoaika on kahdeksan tuntia, jota ASU valvoo. Laite ei endd toimi, kun se on
saavuttanut aikarajansa, ja ASU ndyttad viestin, joka osoittaa, ettd Coolrail-lineaarikynd on vaihdettava.

Muotoutuvan varren liiallinen taivutus aiheuttaa varren kovettumisen ja voi lisét rikkoutumisriskia. Taivuta vartta
ainoastaan muotoutuvalla alueella.

- M3 kosketa Coolrail-lineaarikynan elektrodeja metallikiinnikkeilla tai klipseilla tai ompeleisiin ASU:n aktivoinnin aikana.
- NI upota Coolrail-lineaarikynén pumppukoteloa nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.

- Tdytd pumppukotelo ainoastaan steriililld vedelld. Muut nesteet voivat haitata laitteen suorituskykya.

Al anna Coolrail-lineaarikynén liittimien kastua, sill tam voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

Toimi varovasti laitteen asettamisessa, poistamisessa, nivelginnissd ja varren muotoutuvan osan taivuttamisessa kirurgisilla
tyokaluilla.

« Sahkdkirurgiaa tulee kdyttda varoen, kun lasnd on sisdisid tai ulkoisia syddmentahdistimia. Sahkdkirurgisten laitteiden
kdyton aiheuttamat hdiriot voivat aiheuttaa sydamentahdistimen kaltaisten laitteiden siirtymisen asynkroniseen tilaan tai
ne voivat estdd sydamentahdistimen toiminnan kokonaan. Kysy lisatietoja sydmentahdistimen valmistajalta tai sairaalan
kardiologiaosastolta, kun sahkdkirurgisten laitteiden kyttod suunnitellaan potilaille, joilla on syd@mentahdistin.




KAYTTOOHJEET

1. Tarkista laitteen pakkaus varmistaaksesi, ettd tuotteen steriiliytta ei ole rikottu. Poista steriloitu instrumentti
pakkauksestaan steriilia tekniikkaa noudattaen.

2. Laita pumppukotelo tasaiselle pinnalle ennen jarjestelmén tayttamistd.

3. Tdytd 30 ccn ruisku steriililld vedelld pumppujérjestelman tayttamiseksi. (Katso kuva 2)

HUOMAUTUS: &l kdyta suolaliuosta, silld se voi haitata laitteen suorituskykyd.

4. Aseta ruiskun karki pumppukotelon injektioporttiin ja taytd pumppujarjestelma steriililla vedelld. (Katso kuva 2A)

5. Taytd pumppujarjestelmaa steriililla vedelld, kunnes vetta virtaa tuuletusaukosta. Tahan saatetaan tarvita hieman 30 cc:ta

6. Poista ruisku injektioportista.

7. Liittimen kohdistusnuolen symboli kello 12 asennossa tyonna liitin ASB:n etupuolella olevaan "Pen”-liiténtaan. (Katso kuva
3) Varmista ASB:n oikea liitantd ASB:n pakkausetiketistd. Varmista, ettd Coolrail®-lineaarikyndn ja ASB:n valiset liitdnnat
ovat kunnolla kiinnitetty. Jos liiténnét ovat 16ysalld, ld kéytd Coolrail®-lineaarikynad.

8. Ripusta pumppukotelo pystyyn ASU:n tai ASB:n kahvaan pumppukotelon p&alld olevasta koukusta. Tarvittaessa ASU:n tai
ASB:n kahva voidaan kaantaa vaaka-asentoon. (Katso kuva 4)

9. Ablaatiota varten kierrd ASB:n nuppi osoittamaan “Pen’.

10. Haluttaessa taivuta Coolrail-lineaarikynan varren muotoutuva osa haluttuun konfiguraatioon ja aseta distaalinen karki
yhteen kolmesta asetetusta kohdasta (-25°,0°, 25 °).

11. Tunnista ja paljasta ablatoitavat kohdat tavanomaisten kirurgisten tekniikoiden avulla. Laita elektrodit targetoitua
kudosta vasten kirurgin suorassa nakokentdssa. Varmista, ettd molemmat elektrodit ovat pituussuunnassa taysin
kosketuksessa targetoituun kudokseen.

12. Aktivoi ASU ja RF-energian anto kudokseen painamalla jalkakytkinta ja pitamalld sen painettuna. Ald liikuta laitetta
ablaation aikana.

13. Kun RF-energia on aktivoitu, ASU antaa danimerkin, joka osoittaa, ettd virta virtaa valittujen elektrodien ja kudoksen
valilla. Adnimerkin korkeus vaihtuu 10 sekunnin vélein ablaatioajan osoittamiseksi.

HUOMAUTUS: sisdinen pumppu jatkaa toimintaansa, kun RF-aktivointi on pysahtynyt.
Seuraavia vakiomenetelmid tulisi kdyttaa lievittdmaan ruokatorven mahdollisia oheisvaurioita.
HUOMAUTUS: penkkitestauksen aikana padte-efektorin paljaana oleva (ei-ablasoiva) pinta saavutti [ampétilan 73 °C leesion
luomisen aikana.
« Méritd ruokatorven sijainti torakoskooppisen visualisoinnin ja TEE-koettimen avulla.
« Ennen energian antoa transesofageaalinen ekokardiograafi (TEE) -anturi tulisi vetda pois ablaatioalueelta ruokatorven ja
muiden ympérdivien kudosrakenteiden suojaamiseksi.
- Ablaatio: ablaatiot tulee visualisoida ja eteiskudos tulee nostaa yldspain ja pois posterioorisesta perikardiumista
ablaatiolaitteen(-laitteiden) kanssa ympardivan kudoksen oheisvaurioiden valttamiseksi.
« Ablaation jdlkeen: Ennen laitteen uudelleen sijoittamista ja ennen eteisen asettamista posteriooriseen perikardiumiin,
laitteen tulee antaa olla paikoillaan 30 sekuntia jadhdyttaen samalla laitetta, ablatoitua kudosta ja ympérdivia kudoksia
« Lisdksi suositellaan, ettd potilaalle maaratdén protonipumpun estdjé (PPI) vahintaén seitsemdn (7) vuorokauden ajaksi
ennen toimenpidettd ja sen jélkeen véhintéén 30 paivan ajaksi.
14.  Leesion syvyys madrdytyy aktivoinnin keston perusteella. Seuraavassa taulukossa luetellaan odotettavissa olevat
leesiosyvyydet erilaisilla ablaatioajoilla:

Kesto (sekuntia) 20 30 40

Kudoksen paksuus (mm) 41-45 48-5,2 5,1-5,4

*Tiedot on saatu leikatulla naudalla suoritetuista myokardiumin ablaatioista, ja ne edustavat 95 %:n luottamusvalid. Tulokset
saattavat vaihdella eldvéssa kudoksessa.

15.  Tarkista leikkausalue riittavéan ablaation varmistamiseksi.
16.  Pyyhi distaalikdrki ablaatioiden valilld suolaliuokseen kastetulla sideharsolla.

HUOMAUTUS: Parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi pidé Coolrail®-lineaarikynan elektrodit puhtaina koagulaatiotuotteesta.
Koagulaatiotuote on paljon helpompi poistaa muutaman sekunnin sisalld ablaation jélkeen. Koagulaatiotuote voi lyhyen ajan
sislld kuivua, mika tekee sen poistamisesta vaikeaa.

17. Tarkista elektrodit ennen jokaista ablaatiota varmistaaksesi, ettd elektrodin kulta on ndkyvissd ja koagulaatiotuote
poistettu.

18. Toista ablaatio tarvittaessa.

HUOMAUTUS: Jos ASU osoittaa virhettd E03 ja LED-valo palaa pumppukotelossa, on tapahtunut korkean lampbtilan virhe,
joka osoittaa, ettd padte-efektori on ylikuumentunut. Varmista, ettei nestekaapeli ole taipunut tai tukkeutunut ja etta
pumppukotelossa on riittévésti vettd. Jos korkean lampétilan virhe jatkuu, Coolrail®-laite on vaihdettava. Katso kaikki muut
ASU:n kdyton aikana ndytetyt virheet ASU-laitteen kdyttdjén oppaasta.

19. Jos vaaditaan jatkuvaa leesiota, limitd ablaatiot aina 5-10 mm:d kdyttamélla mustaa merkkiainetta ablaatiopaikan
osoittimena. Edellisen ablaation distaalisen paan osoittaman sijainnin tulisi olla paallekkdin seuraavan ablaation
proksimaaliseen padhan. (Katso kuva 5)

20. Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota Coolrail®-lineaarikyna generaattorista ja havité Coolrail®-
lineaarikynd kayton jalkeen. Havitd tai kierrata laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaisméérayksia ja
kierrdtysohjelmia.

TOIMITUS

AtriCure Coolrail® -lineaarikyné toimitetaan STERIILINA instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan kayttgon.

Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudelleen.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdmad tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lahettdmista.

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee Idhettaa joko alkuperaispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se
on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella I&hetyksen sisllon biologisesti vaarallisesta luonteesta.

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

A HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteen asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisestd [ahetystd varten.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET
Kayttdjd vastaa taman tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttoa ja siitd, ettd tuotetta kaytetdan vain tdssa
kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kaytetd uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tdman tuotteen tahallisesta vadrinkaytosta mukaan lukien henkilo- tai
omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

BRUKSANVISNING NORSK

AtriCure® Coolrail® linezer penn
BESKRIVELSE
AtriCure® Coolrail® linezer penn-systemet bestér av AtriCure-ablasjons- og falerenhet (ASU), Coolrail® linezer penn, fotbryter og
AtriCure-brytermatrise (ASB). Coolrail® linezer penn er et elektrokirurgisk instrument for pasientbruk designet for bruk med ASU
0g ASB. Enheten er designet med internt avkjolte elektroder for & produsere kontinuerlige lesjoner i full tykkelse. ASU leverer
bipolar radiofrekvens (RF)-energi, som flyter mellom de internt avkjolte elektrodene til Coolrail® linezer penn. Operataren
kontrollerer bruken av energien ved & trykke pé fotbryteren.

NOMENKLATUR FOR COOLRAIL LINEAR PENN (SE FIGUR 1)

[1]  Endeeffektor [6] Kabel

[2] Elektroder [7]  Pumpeboks
[3] Formbar del av skaftet [8] Injeksjonsport
[4] Stiv del av skaftet [9] Ventilering

[5] Héandtak [10] Kontakt

BRUKSINDIKASJON

Coolrail® linezer penn er en steril engangsenhet for elektrokirurgi som er beregnet pa & fierne hjertevev med radiofrekvensenergi
(RF).

KONTRAINDIKASJONER

Enheten er ikke beregnet for preventiv egglederkoagulasjon (permanent sterilisering av kvinner).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle bivirkninger med kirurgisk RF-ablasjon av hjerte- og blatvev, bortsett fra de som kan oppsta som et resultat av
kirurgisk/mekanisk manipulering av mélvevet, inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Ablasjon eller forbrenning i ikke-mélrettede vev — Se tegn og symptomer pa atrio-gsofageal fistel nedenfor
« Skader pa tilstatende nerver og/eller blodkar
« Vevsperforering
« Postoperative emboliske komplikasjoner
« Utvidelse av ekstrakorporeal bypass
« Perioperativ forstyrrelse i hjerterytmen (atriell og/eller ventrikulaer)
« Perikardiell effusjon eller tamponade
« Ventilflikskade
« Ledningsforstyrrelser (SA/AV-node)
« Akutt iskemisk hjerteinfarkt
TEGN 0G SYMPTOMER PA ATRIO-@SOFAGEAL FISTEL (AEF) ETTER ABLASJONSKIRURGI
« Feber « Oppkast av blod
« Dysfagi (smertefullt eller vanskelig & svelge) + Blod i avfaring
« Vledvarende brystsmerter (forskjellig fra innsnittsmerte) ~ « Besvimelse
- Anfall « Dyspné (kortpustethet)
« Endring av mental status (forvirring) - Vansker med & snakke
« Plutselig svakhet pé den ene siden av kroppen « Nummenhet, prikkende folelse, svimmelhet, dobbeltsyn

AADVARSLERA

Les alle instruksjonene naye for AtriCure ASU, Coolrail linezer penn og AtriCure-brytermatrise far du bruker enheten. Unnlatelse
av & folge instruksjonene pa riktig mate kan fore til feil funksjon av enheten og kan fore til elektrisk eller termisk personskade.

Unngd a miste Coolrail linezer penn i bakken for @ unnga skade pa enheten eller sterilitetshrudd.
Ikke bruk Coolrail linezer penn hvis den har blitt droppet. Skift ut med en ny Coolrail linezer penn.

Forsikre deg om at begge elektrodene i full lengde er i kontakt med malvevet for og gjennom RF-aktivering.
Delvis kontakt med elektroder kan gi perforeringer i vevet.

Som med andre ensrettede enheter, ma du ikke plassere noe foran eller bak malvevet (vev som fjernes).
Alle vev i RF-energifeltet kan oppleve oppvarming og/eller vevsskade. Forsikre deg om at vev som ikke er mélvev,
er adskilt fra RF-feltet. Forsikre deg om at vev som ikke er malvev, er beskyttet mot RF-feltet ved d plassere og orientere
elektrodene naye. Se listen over potensielle komplikasjoner.

Ikke utfar ablasjoner direkte pa atrialt vedheng. Koagulering kan forekomme.

Ikke berar elektrodene pa Coolrail linezer penn mens du aktiverer ASU. Beraring av elektrodene pé Coolrail® linezer
penn under ASU-aktivering kan fare til brannskader pa operatgren.

Total varighet av ablasjon(er) per lesjon skal ikke overstige anbefalt ablasjonstid. Overlapp ikke ablasjonene med mer enn 50 %.
Ablasjoner som overskrider anbefalt tid og/eller overlapping med mer enn 50 %, kan gi perforeringer i vev.

Coolrail® linezer penn er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres.
Resterilisering kan fore til tap av funksjon eller skade pa pasienten.

Fjern alltid Coolrail lineaer penn fra pasienten under defibrillering for a forhindre ineffektiv kardioversjon.

Det gis ingen garantier for at svikt eller oppher av funksjonen til enheten ikke vil fore til en ugnsket hendelse,
eller at medisinsk komplikasjon (inkludert perforering av vev) ikke vil falge prosedyren, eller at bruken av enheten
i alle tilfeller vil gjenopprette tilstrekkelig hjertefunksjon.

For @ unnga risikoen for pasientinfeksjon, mé du inspisere produktemballasjen far du apner den for & sikre at sterilitetsharrieren
ikke er brutt. Hvis sterilitetsharrieren er brutt, ma du ikke bruke Coolrail linezer penn.

+ Ikke bergr elektrodene pa Coolrail lineaer penn-til-metall-stifter eller -klemmer, eller suturer mens du aktiverer ASU.
+ Ikke legg pumpeboksen til Coolrail lineaer penn ned i vaeske, da dette kan skade enheten.

« Kun sterilt vann skal brukes til & fylle pumpekassen, fordi andre vasker kan pavirke enhetens ytelse.

« Ikke la kontaktene pé Coolrail lineaer penn bli vate, da dette kan pavirke enhetens ytelse.

« Ver forsiktig under innforing, fjerning og artikulering av enheten og ved baying av den formbare delen av skaftet med
kirurgiske verktay.

« Elektrokirurgi skal brukes med forsiktighet i naervzer av interne eller eksterne pacemakere. Forstyrrelser produsert ved
bruk av elektrokirurgiske enheter kan fore til at enheter, som en pacemaker, gar inn i en asynkron modus eller blokkere
pacemakerledningen fullstendig. Kontakt pacemakerprodusenten eller sykehusets kardiologiavdeling for ytterligere
informasjon ndr det er planlagt bruk av elektrokirurgiske apparater hos pasienter med pacemaker.

BRUKSANVISNING

1. Undersok emballasjen til enheten for  sikre at produktets sterilitet ikke har blitt brutt. Fjern det steriliserte instrumentet
fra emballasjen med standard steril teknikk.

2. Plasser pumpeboksen pa et flatt underlag for du begynner systemet.

3. Fyllen sprayte med 30 cm sterilt vann for & prime pumpesystemet. (Se figur 2.)

MERK: Ikke bruk saltvann, da ytelsen til enheten kan bli pavirket.

4. Plasser tuppen pa sproyten i injeksjonsporten til pumpeboksen, og pump sterilt vann i pumpesystemet. (Se figur 2A.)

5. Fyll pumpesystemet til sterilt vann strammer ut av ventileringen. Dette kan kreve litt mer enn 30 cc sterilt vann.
(Se figur 2B)

6. Fjern sproyten fra injeksjonsporten.

7. Med kontaktjusteringspil-symbolet i klokken 12-posisjonen, skyver du kontakten inn i den riktige «Pen»-kontakten foran
pa ASB. (Se figur 3.) Kontroller riktige ASB-tilkoblinger ved & sjekke ASB-pakningsvedlegget. Kontroller at tilkoblingene
mellom Coolrail® linezer penn og ASB er sikre. lkke bruk Coolrail® linezer penn hvis tilkoblingene er lgse.

8. Heng pumpeboksen oppreist pa handtaket til ASU eller ASB ved & bruke kroken pa toppen av pumpeboksen. Handtaket pa
ASU eller ASB kan om nadvendig roteres il en horisontal stilling. (Se figur 4.)

9. Drei ASB-knott for & indikere «Pen» for ablasjon.

10. Boy om onskelig den formbare delen av skaftet til Coolrail linezer penn i gnsket konfigurasjon og plasser den distale tuppen
til 1av 3 angitte steder (-25°, 0°, 25°).

1. Identifiser og eksponer stedene som skal ablateres ved hjelp av standard kirurgiske teknikker. Plasser elektrodene mot
malvevet under direkte visualisering av kirurgen. Forsikre deg om at begge elektrodene i full lengde er i kontakt
med malvevet.

12. Trykk og hold fotbryteren for & aktivere ASU og levere RF-energi til vevet. Ikke flytt enheten under ablasjon.

13. NarRF er aktivert, vil ASU avgi en hgrbar tone som indikerer at strom flyter mellom de valgte elektrodene og gjennom
vevet. Den horbare tonen vil endre tonehgyde hvert 10. sekund for & indikere ablasjonstid.

MERK: Den interne pumpen vil fortsette a kjore etter at RF-aktiveringen er stoppet.
Folgende standardteknikker bar benyttes for  begrense potensialet for sikkerhetsskader i spiseraret.

MERK: Under referansetesting nddde den eksponerte (ikke-ablaterende) overflaten til endeeffektoren opp til 73 °Cunder
opprettelse av lesjon.

« Bestem plasseringen av spisergret ved a bruke torakoskopisk visualisering og TEE-sonden.

+ For energiforsyning skal transesofageal ekkokardiografi (TEE)-sonden trekkes tilbake fra ablasjonsomradet som et tiltak for
a beskytte spiseraret og andre omkringliggende vevsstrukturer.

« Ablasjon: Ablasjonene ma visualiseres og atrievevet ma loftes opp og bort fra det bakre perikardiet med
ablasjonsenheten(e) for & unnga sikkerhetsskader pa det omkringliggende vevet.

« Post-ablasjon: For enheten plasseres pa nytt og for atriet hviler pa det bakre perikardiet, ma enheten forbli pa plass
i30 sekunder mens den samtidig blgtlegger enheten, det ablaterte vevet og de omkringliggende vevene med
saltopplesning. Dette vil la disse omradene avkjoles tilstrekkelig.

« I tillegg anbefales det at en protonpumpehemmer (PPI) forskrives til pasienten i minst syv (7) dager for inngrepet og
fortsettes i minimum 30 dager etter inngrepet.

14. Dybden pé lesjonen vil bli bestemt av aktiveringsvarigheten. Falgende tabell viser forventede lesjonsdybder ved forskjellige

ablasjonstidspunkter:
Varighet (sekunder) 20 30 40
Vevstykkelse (mm) 41-45 48-5,2 5,1-5,4

* Data ble innhentet fra ablasjoner utfart pa utskaret bovint myokard og representerer 95 % konfidensintervaller. Resultatene
kan variere pa levende vev.

15.  Inspiser det kirurgiske omradet for a sikre tilstrekkelig ablasjon.

16. Tork den distale tuppen ren mellom ablasjoner med gashind nedsenket i saltvann.

MERK: Best ytelse oppnds ved & holde elektrodene til Coolrail® linezr penn fri for koagel. Koagulumet er mye lettere & fierne i
Igpet av de farste sekundene etter ablasjon. | Iapet av kort tid kan koagulumet tarke, noe som gjer fierning vanskeligere.

17. Inspiser elektroder far hver ablasjon for  sikre at overflaten pa elektroden er ren og at koagulum fjeres.

18. Gjenta ablasjon om ngdvendig.

MERK: Hvis det vises en E03-feil pa ASU, og LED-lyset lyser pd pumpeboksen, har det oppstatt en hoy temp-feil som indikerer at
endeeffektoren er overopphetet. Forsikre deg om at vaeskekabelen ikke er knekt eller okkludert, og at det er tilstrekkelig vann i
pumpeboksen. Hvis feilen med for hoy temperatur fortsetter, ma Coolrail®>-enheten byttes ut. For eventuelle andre feil som vises
pa ASU under bruk, se brukerhdndboken til ASU.

19. Huis det kreves en kontinuerlig lesjon, overlapp alltid ablasjonene med 5—10 mm ved & bruke den svarte markgren som
indikator for ablasjonsstedet. Plasseringen som er indikert ved den distale enden av forrige ablasjon, skal overlappe
hverandre til den proksimale enden av neste ablasjon. (Se figur 5.)

20. Nar den kirurgiske prosedyren er fullfart, ma du koble Coolrail® linezr penn fra generatoren og kaste Coolrail® linezer penn
etter bruk. Felg de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende kassering eller gjenvinning av
enhetskomponenten.

LEVERINGSMETODE

AtriCure Coolrail® linezer penn leveres som et STERILT instrument og skal brukes pd kun én pasient.

Sterilitet er garantert, med mindre pakken er dpnet eller skadet. Skal ikke steriliseres pa nytt.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

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

Hvis produktet har vaert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma det rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for a forhindre skade under forsendelse. Det skal vaere 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.

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

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere pétar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for a sikre at
produktet bare brukes pa den méten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet
ikke blir brukt pa nytt.

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, skade eller utgifter,

som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til
personskade eller skade pa eiendom.

@ LIETOSANAS INSTRUKCIJAS LATVISKI

Lineara pildspalva AtriCure® Coolrail®
APRAKSTS

Linearas pildspalvas sistemu AtriCure® Coolrail® veido AtriCure ablacijas un uztversanas bloks jeb ASU (Ablation and Sensing
Unit), lineara pildspalva Coolrail®, pedalslédzis un AtriCure slédZa matrica (ASB). Lineara pildspalva Coolrail® ir sterils, vienreiz
lietojams elektrokirurgisks instruments, kuru ir paredzéts lietot ar ASU un ASB. lerice ir izstradata ar iekéji atdzeséjamajiem
elektrodiem, lai veidotu nepartrauktus pilna biezuma audu bojajumus. ASU piegada bipolaru radiofrekvences (RF) energiju, kas
plist starp linearas pildspalvas Coolrail® ieksgji atdzesejamajiem elektrodiem. Enerdijas lietosanu operators kontrolé, spiezot
pedalslédzi.

COOLRAIL LINEARAS PILDSPALVAS NOMENKLATURA (SKATIET 1. ATT.)

[1] Gala manipulators [6] Kabelis

[2] Elektrodi [71 Sukna korpuss

[3] Kataforméjama dala [8] Injekdijas atvere
[4] Kata nekustiga dala [9] Ventilacijas atvere

[5] Rokturis

LIETOSANAS INDIKACIJA

Lineara pildspalva Coolrail® ir sterila, vienreiz lietojama elektrokirurdijas ierice, kas ir paredzéta sirds audu ablacijai, izmantojot
radiofrekvences (RF) energiju.

KONTRINDIKACIJAS
lerice nav paredzéta olvadu kontraceptivajai koagulésanai (pastavigai sieviesu sterilizacijai).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamie nevélamie notikumi, kas ir saistiti ar sirds un miksto audu kirurgisku RF ablaciju, iznemot nevélamos notikumus, kas
var rasties mérka audu kirurdiskas/mehaniskas manipulacijas rezultata, ietver talak noraditos.

[10] Savienotajs

« Ablacija vai apdegumi audos, kas nav mérka audi (skatiet talak informaciju par priekSkambara un baribas vada fistulas
pazimém un simptomiem)
« Blakus eso3o nervu un/vai asinsvadu bojajumi
+ Audu perforacija
« Pécoperacijas emboliskas komplikacijas
- Arpuskermena apvada pagarinajums
« Pécoperacijas sirdsdarbibas ritma traucéjumi (priekSkambaru un/vai kambaru)
« Perikardials izsvidums vai tamponade
« Varstula viras bojajumi
+ Vadisanas traucéjumi (SA/AV mezgls)
« Akita iSémiska miokarda epizode
PRIEKSKAMBARA UN BARIBAS VADA FISTULAS (AEF) PAZIMES UN SIMPTOMI PEC ABLACIJAS OPERACIJAS
« Drudzis + Asinis vémek|os
- Disfagija (sapiga vai apgratinata risana) « Asinis izkarnijumos
« Pastavigas sapes kratis (atSkirigas no sapém ar inciziju) « Gibonis
+ Krampji « Aizdusa (elpas trakums)
- Gariga stavokla izmainas (apjukums) « Apgriitinata runasana
« Pekns vajums viena kermena pusé « Nejutigums, tirp3anas sajita, reibonis, redzes dubulto3anas

A FORHOLDSREGLER

« For d sikre kontinuerlig ablasjon, ma du forsikre deg om at begge elektrodene er i full kontakt med malvevet under RF-
aktivering.

« Coolrail linezer penn er bare kompatibel med AtriCure-generator (ASU) og AtriCure-brytermatrise (ASB). Bruk av Coolrail
linezer penn sammen med en annen produsents generator kan skade enheten.

« For du aktiverer ASU, mé du inspisere elektrodene for fremmedlegemer. Fremmedlegemer pa tuppen kan pavirke
ablasjonen negativt. Bruk gashind senket i saltvann for rengjoring av rusk fra elektrodene.

« Coolrail linezer penn har en étte timers brukstid som spores av ASU. Enheten vil ikke lenger fungere etter at den har nddd
dens utlgpsdato, og ASU vil vise en melding som indikerer at Coolrail linezer penn ma byttes ut.

- Overdreven bayning av det formbare skaftet vil fore til at skaftet herder og kan oke potensialet for brudd. Bey skaftet kun i
den formbare sonen.

A BRIDINAJUMI A

Pirms ierices lietosanas uzmanigi izlasiet visas instrukcijas par AtriCure ASU, linearo pildspalvu Coolrail un AtriCure slédza
matricu. Ja instrukcijas nav ievérotas, ierice var darboties nepareizi un izraisit elektrotraumas vai termotraumas.

Linearo pildspalvu Coolrail nedrikst nomest, citadi ierici var sabojat vai zaudét tas sterilitati. Ja lineara pildspalva Coolrail ir
nokritusi, to nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu linearo pildspalvu Coolrail.

Pirms RF aktivizésanas un RF pievades laika gadajiet, lai abi elektrodi butu saskaré ar mérka audiem pilna garuma.
Dalgja elektrodu saskare var izraisit perforaciju audos.

Tapat ka lietojot citas vienvirziena ierices, nenovietojiet neko pirms vai aiz mérka audiem (audiem, kuriem tiek veikta ablacija).
Audi, kas atrodas RF enerdijas lauka, var uzkarst, un/vai var rasties audu bojajumi. Parliecinieties, ka audi, kas nav mérka audi, ir
pienacigi atdaliti no RF lauka. Uzmanigi izvietojiet un orientgjiet elektrodus, lai aizsargatu audus, kas nav mérka audi,
no RF lauka iedarbibas. Skatiet iespéjamo komplikaciju sarakstu.

Neveiciet ablaciju tiesi priekSkambaru piedéklim. Var veidoties asinsreces.

Aktivizejot ASU, nedrikst pieskarties linearas pildspalvas Coolrail elektrodiem.
Ja ASU aktivizesanas laika notiek saskarsanas ar linearas pildspalvas Coolrail® elektrodiem, operators var giit apdegumus.

Kopéjais ablacijas ilgums vienam audu bojajumam nedrikst parsniegt ieteikto ablacijas laiku.
Ablacijas procediras nedrikst parklaties vairak par 50%. Ablacijas, kas ieteikto laiku un/vai parklasanas
apjomu parshiedz par vairak neka 50%, var izraisit audu perforaciju.

Lineara pildspalva Coolrail® ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nedrikst sterilizét atkartoti.
Péc atkartotas sterilizéSanas ierice var nedarboties, vai pacients var gat traumas.

Lai nepielautu neefektivu kardioversiju, defibrilacijas laika lineara pildspalva Coolrail no pacienta vienmer ir janonem.

Uznémums negarante, ka ierices darbibas k|lume vai partrauk$ana neizraisis nevélamo notikumu, ka péc procediras neradisies
mediciniskas komplikacijas (tostarp audu perforacija) vai ka ierices visos lietosanas gadijumos atjaunos atbilstosu sirds funkciju.

Lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska, pirms atvérsanas parbaudiet produkta iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterilitates
barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera ir bojata, linearo pildspalvu Coolrail nedrikst lietot.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Lai nodrosinatu nepartrauktu ablaciju, parliecinieties, ka RF aktivizésanas laika abiem elektrodiem ir pilnigs kontakts ar
mérka audiem.

« Linedra pildspalva Coolrail ir savietojama tikai ar generatoru AtriCure (ASU) un slédza matricu AtriCure (ASB). Linearo
pildspalvu Coolrail lietojot kopa ar cita razotaja generatoru, So ierici var sabojat.

« Pirms ASU aktivizeSanas parbaudiet, vai uz elektrodiem nav sveSkermenu. Sveskermeni uz uzgala var nelabvéligi ietekmét
ablaciju. Lai no elektrodiem notiritu netirumus, ir jaizmanto fiziologiskaja $kiduma mércéta marle.

« Linearas pildspalvas Coolrail lietderigas izmantosanas laiks ir astonas stundas, un $im laikam seko lidzi ASU. Péc laika
ierobeZojuma sasnieg3anas ierice partrauc darboties un ASU parada zinojumu, ka lineara pildspalva Coolrail ir janomaina.

« Veidojama kata parmeériga saliekSana izraisis kata sacietéSanu un var palielinat [iSanas risku. Katu drikst liekt tikai
forméjamaja zona.

« Aktivizgjot ASU, linearas pildspalvas Coolrail elektrodi nedrikst saskarties ar metala spailém, skavam vai Suvém.

« Linearas pildspalvas Coolrail sukna korpusu nedrikst iegremdét Skidruma, jo ta ierici var sabojat.

« Stkna karbas uzpildisanai drikst izmantot tikai sterilu adeni, jo citi Skidrumi var ietekmét ierices veiktspéju.

Nelaujiet linedras pildspalvas Coolrail savienotajiem samirkt, jo tas var ietekmét ierices veiktspéju.

levérojiet piesardzibu, kad ierici ievietojat, izpemat un artikuléjat, ka ari gadijumos, kad formé&jamo kata galu saliecat ar
kirurgiskiem instrumentiem.

« lekséju vai aréju elektrokardiostimulatoru klatbatné elektrokirurgijas procedaras ir javeic piesardzigi. Elektrokirurgisko
iericu lieto3ana tadam iericém ka elektrokardiostimulatori var likt pariet asinhrona darba rezima vai pat vispar
bloket elektrokardiostimulatora vadisanu. Ja elektrokirurgiskas ierices ir planots lietot pacientiem, kuriem ir
elektrokardiostimulatori, konsult&jieties ar elektrokardiostimulatora razotaju vai slimnicas kardiologijas nodalu, lai
sanemtu papildu informaciju.
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. Parbaudiet ierices iepakojumu un parliecinieties, ka izstradajums joprojam ir sterils. Iznemiet sterilizétos instrumentus no
iepakojuma, ievérojot standarta sterilas metodes.

2. Pirms sukna sistémas uzpildes novietojiet sikna korpusu uz lidzenas virsmas.

3. Lai uzpilditu siikna sistému, piepildiet Slirci ar 30 ml sterila ddens. (Skatiet 2. att.)

PIEZIME. Nelietojiet fiziologisko Skidumu, jo tas var nelabvéligi ietekmét ierices darbibu.

4. levietojiet Slirces galu sukna korpusa injekcijas atveré un uzpildiet sukna sistému ar sterilu udeni. (Skatiet 2A. att.)

5. Uzpildiet siukna sistému, lidz no ventilacijas atveres izplust sterils idens. Tam var bt nepiecie3ams nedaudz vairak par
30 cm sterila Gdens. (Skatiet 2B. att.)

6. lznemiet Slirci no injekijas atveres.

7. Kad savienotaja salagosanas bultina rada uz pulksten 12.00, ievietojiet savienotaju atbilstosaja pildspalvas ligzda, kas
atrodas ASB priek3pusé. (Skatiet 3. att.) Parbaudiet, vai savienojumi ar ASB ir pareizi; skatiet ASB lietoSanas pamacibu.
Parbaudiet, vai savienojumi starp linearo pildspalvu Coolrail® un ASB ir dro3i. Ja savienojumi ir valigi, linearo pildspalvu
Coolrail® nedrikst lietot.

8. lzmantojot aki sikna korpusa augspuseé, piekariet sikna korpusu vertikali pie ASU vai ASB roktura. Ja nepiecieSams, ASU vai
ASB rokturi var pagriezt horizontala stavokli. (Skatiet 4. att.)

9. Pagrieziet ASB pogu uz ablacijas poziciju,,Pildspalva”.

10. Ja nepiecieSsams, linearas pildspalvas Coolrail kata forméjamo dalu salieciet vélamaja konfiguracija un distalo galu
novietojiet 1no 3 iestatitajam vietam (-25°, 0°, 25°).

11. lzmantojot standarta kirurgiskas darba metodes, nosakiet un atveriet vietas, kuras javeic ablacija. Novietojiet elektrodus
pret mérka audiem kirurga tiesa vizualizacija. Parliecinieties, ka abi elektrodi nonak saskaré ar mérka audiem
pilna garuma.

12. Nospiediet un turiet pedalslédzi, lai aktivizétu ASU un piegadatu RF energiju audiem. Neparvietojiet ierici ablacijas laika.

13. Kad RF enerdijas pievade ir aktivizéta, ASU atskano signalu, kas norada, ka starp atlasitajiem elektrodiem un caur audiem
plist strava. Skanas signala augstums mainisies ik péc 10 sekundém, tadéjadi noradot ablacijas laiku.

PIEZIME. Péc RF aktivizesanas partraukianas iek3éjais siiknis turpinas darboties.

Lai mazinatu baribas vada iesp&jamo bojajumu iespéjamibu, jaizmanto $adas talak noraditas standarta darba metodes.

PIEZIME. Veeicot parbaudes specialos parbaudes stendos, gala manipulatora atklatas virsmas (ko neizmanto ablacijai)
temperatiira audu bojajuma veidosanas laika sasniedza lidz 73 °C.

+ lzmantojot torakoskopisko vizualizaciju un TEE zondi, nosakiet baribas vada atrasanas vietu.

- Baribas vada un citu apkartéjo audu struktru aizsardzibas noliika pirms enerdijas piegades transezofagealas
ehokardiografijas (Transesophageal Echocardiography — TEE) zonde ir jaiznem no ablacijas zonas.

« Ablacija. Ablacijas javeic ar vizualizaciju, un, lai novérstu apkartéjo audu bojajumus, priekSkambaru audi jaatvirza aug3pus
un prom no aizmugures perikarda, izmantojot ablacijas ierici(-es).

« Péc ablacijas. Pirms ierices parvieto3anas un pirms priekSkambara novietosanas uz aizmuguréja perikarda iericei japaliek
vieta 30 sekundes, vienlaikus apdzesot ierici, audus, kuriem veikta ablacija, un apkartéjos audus ar fiziologisko Skidumu. Tas
laus $im vietam pietiekami atdzist.

« Turklat ieteicams pacientam nozimét protonu siikna inhibitoru (Proton Pump Inhibitor — PPI) vismaz septinas (7) dienas
pirms procediras un turpinat to lietot vismaz 30 dienas péc procedras.

14. Audu bojajuma dzilumu nosaka aktivizacijas ilgums. Tabula talak ir uzskaititi paredzamie audu bojajuma dzilumi dazados

A NPEAYNPEXAEHUA A

lpoueTeTe BHUMATENHO BCUKM MHCTPYKLWK 3a AtriCure ASU, nuHeiiHata enekTpogHa nucanka Coolrail n npekniouBaLuara
matpuua AtriCure, npeau Aa u3non3gare ycTpoiicTBoTo. HecnassaHeTo Ha yKazaHuATa Moxe Aa AoBe/ie A0 HenpaBuiHo
($YHKLMOHPaHe Ha YCTPOCTBOTO 1 1a NPUYMHI TPaBMa OT eNleKTPUYecky TOK Ui TemnepaTypa.

He u3nyckaiite nuHeiiHaTa enekTpoaHa nucanka Coolrail, 3a 4a He noBpezuTe YCTPOIACTBOTO MM A HE HAPYLUMTE CTEPUIHOCTTA.
He n3non3gaiite enektpoaHara nucanka Coolrail, ako cte A unycHanu. 3ameHeTe A ¢ HoBa enekTpogHa nucanka Coolrail.

YBepeTe ce, Ye JiBaTa eNIeKTPOAQ (a B KOHTAKT N0 LiANaTa Cvi AbMKUHA C NPULieNHaTa ThKaH NpeAu 1 oKaTo
e akTuBHa RF eHeprua. YacTuueH KOHTAKT Ha eNeKTpoAuTe Moxe a NpuunHiN nephopaLn B TbKaHTa.

KakTo 1 npu Apyru eAHONOCOYHM YCTPOIICTBA, HE NOCTaBAIATE HULLLO NPeJ UK 33 NPULENHaTa ThKaH
(TbKaHTa, nopnoxeHa Ha abnauws). TokaH B 06xBata Ha RF eHepruaTa moxe aa 6b/e NoAnoxeHa
Ha TonnuHa u/wnu a 6bzie yBpeseHa. YepeTe ce, Ye HenpuLeNHaTa TbKaH e J0CTaTbyHo n3oaupaxa ot RF nonero.
YBepeTe e, Ue HenpuLENHaTa ThKaH e 3aluuTeHa ot RF none, Kato n3BbpLUNTE BHUMATENHO pa3nofiaraHe
1l OpUeHTUaHe Ha enekTpoAwTe. HanpaseTe cpaBKa CbC CINCHKA € NOTEHLMANHIA YCTIOKHEHUA.

He n3BbpLuBaiite abnauwn ANPeKTHO BbpXY YX0TO Ha npeAcbpAveTo. Moxe Aa npean3BUKBa ChCMpBaHe.

He nokocBaiite enekTpopuTe Ha enekTpoaHara nucanka Coolrail, gokaro 3ageiicteate ASU. [lokocBaHeTo Ha enekTpoauTe Ha
NuHeliHaTa enekTpogHa nucanka Coolrail®, gokato ce aktusupa ASU, MoXe ia MpUUMHI U3rapsiHe Ha onepaTopa.

061wata NPOABIKUTENHOCT Ha abnauyATa(uTe) Ha ne3nd He TPAGBA Aa HafABMLLABA NPENOPBHYUTENHOTO
Bpeme Ha abnauus. He 3acTbnBaiiTe abnauuute ¢ nogeye ot 50%. Abnauuy, HaABULIABALLY NPENOPBHYAHOTO
BpeMe 1/Wnn 3acTbNBaHe ¢ noeye ot 50%, MoXe a NPUYMHAT NephopaLiui B ThKaHTa.

JlnxeiiHata enekpoaHa nucanka Coolrail® e npegHasHayeHa camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. He crepunusupaiite noBTopHo.
lloBTOpHaTa CTepunn3aLMa Moxe Aa NPUYIHY 3aryba Ha eKcnnoaTaLoHHa NPUTroAHOCT WM TPABMa Ha NaLneHTa.

3a Aa NpepoTBpaTUTE HeeeKTUBHA kapAMOBEPCUS, BUHArW NPeMecTBaiiTe NHeiiHATa eneKTpoAHa Nicanka
Coolrail HacTpaHu 0T NawweHTa no Bpeme Ha fepubpunauys.

He ce npegocTaBs AeknapaLma WK rapaHLa, Ye 0TKa3 Wi Ciupane Ha pabotata Ha yCTpoiicTBOTO HAMA
/12 NPUYIHI HEXeNaHo CbBUTHE WK Ye ClIef MPOLieAyPaTa HAMA A Bb3HUKHE MEAULMHCKO YCOKHEHIe
(BKH0UMTENHO NepdOPaLIAA Ha ThKAHK), UK Ye U3NONI3BAHETO HA YCTPOICTBOTO BB BCUYKN
Clyyan Lue Bb3CTaHOBY PaboTaTa Ha CbpLETO B AOCTATbYHA CTEMeH.

3a J1a npefoTBpaTUTe PUCKA OT MHOEKLIA Ha NALMEHTa, MPOBEpETe ONaKoBKaTa Ha MPOYKTa, Npeay Aa
A 0TBOPUTE, 33 A CTe CUTYPHY, Ye CTepUNHaTa Nperpaja He e HapyLuexa. He u3non3BaiiTe enekTpogHara
nucanka Coolrail, ako cTepunHaTa nperpaza e HapyLueHa.
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en Follow instructions for use\
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WHCTpYKUMuTe 3a ynoTpeba

en Non-Pyrogenic\de Nicht pyrogen\
nl Niet-pyrogeen\fr Apyrogene\

it Apirogeno\es Apirdgeno\

¢s Apyrogenni\da Ikke-pyrogen\

sk Nepyrogénne\sv Icke pyrogen\ @
pt Apirogénico\pl Niepirogenny\

el Mn upetoyovo\fi Pyrogeeniton\

no lkke-pyrogen\Iv Nepirogéns\
bg AnuporeHen

ablacijas periodos.
ligums (sekundes) 20 30 40
Audu biezums (mm) 4,1-45 4,8-5,2 51-5,4

* Dati tika iegati no ablacijam, kas veiktas ar izgrieztu liellopu miokardu, un tie atspogulo 95% ticamibas intervalus. Rezultati
dzivajos audos var atskirties.

15. Parbaudiet kirurgisko zonu, lai nodrosinatu pietiekamu ablaciju.
16. Starp ablacijas procedaram distalais gals ir janotira ar fiziologiskaja skiduma mércétu marli.
PIEZIME. Lai veiktspéja biitu optimala, uz linearas pildspalvas Coolrail® elektrodiem nedrikst atrasties sarecéjusie audi.

Sarecéjusos audus ir daudz vieglak nonemt dazu pirmo sekunZu laika péc ablacijas veikSanas. Sarecéjusie audiisa laika var izzat,
apgratinot to notirisanu.

17. Pirms katras ablacijas parbaudiet elektrodus, lai parliecinatos, ka elektrodu virsma ir tira un sarecéjusie audi ir nonemti.
18. Janepieciesams, atkartojiet ablaciju.

PIEZIME. Ja rodas ASU k|iida E03 un uz sitkna korpusa deg LED indikators, ir radusies augstas temperatiiras kliida, kas norada,
ka gala manipulators ir parkarsis. Parliecinieties, ka 3kidruma kabelis nav samezglojies vai aizsprostojies un sukna korpusa ir
pietiekams Gidens daudzums. Ja augstas temperatiras klida joprojam pastav, nomainiet Coolrail® ierici. Informaciju par visam
citam ASU lietoSanas laika novérotajam klidam skatiet ASU lietotaja rokasgramata.

19. Ja nepiecieSams nepartraukts audu bojajums, vienmeérigi parklajiet ablacijas par 5-10 mm, ka ablacijas vietas indikatoru
izmantojot melno markieri. Vietai, kas noradita ar iepriek3gjas ablacijas distalo galu, japarklajas ar nakamas ablacijas
proksimalo galu. (Skatiet 5. att.)

20. Pabeidzot kirurgisko procediiru, atvienojiet linearo pildspalvu Coolrail® no generatora un péc lietosanas izmetiet linearo
pildspalvu Coolrail®. lerices komponenta izmeSana un parstrade ir javeic saskana ar viet&jiem normativajiem aktiem un
parstrades planiem.

KA PIEGADATS

AtriCure lineara pildspalva Coolrail® tiek piegadata ka STERILS instruments, un to ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam.

Sterilitate tiek garantéta, kameér iepakojums nav atvérts vai bojats. Neveiciet atkartotu sterilizaciju.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakada iemesla dél 3is produkts ir jaatgriez uzpémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnositisanas jums ir nepiecieSams
sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnositisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru.

Ja produkts bija saskare ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir ripigi janotira un jadezinfice.
Produkts ir jasata vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sitisanas laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir athilstosi
jamarkg, 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,
sttisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

A UZMANIBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nositisanai paredzéto produktu.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lieto3anas un gadat, lai Sis
produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits Sajas lietosanas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts netiktu
lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri
radusies tadel, ka Sis produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem
saistiba ar miesas bojajumiem vai ipaSuma bojajumiem.

WHCTPYKLIM 3A YTIOTPEBA

JIuneiina enektpopHa nucanka AtriCure® Coolrail®

Bb/ITAPCKU

ONMUCAHVNE

CucTemara Ha uHeiiHaTa enekTpoHa nucanka AtriCure® Coolrail® ce cbctom oT anapata 3a abnauwa v usmepsane AtriCure
(ASU), nuneiiHaTa enekTpopHata nucanka Coolrail®, kpaueH npeKkntouBaTeN v NpeBKoYBaLLaTa Matpuua AtriCure

(ASB). Nuneiinata enekTpogiHa nucanka Coolrail® e cTepuneH enekTpoXMpypritueH MHCTPYMEHT 3a eHOKpaTHa ynotpeba,
npeaHasHayeH 3a unon3sate ¢ ASU n ASB. YcTpoiicTBOTO € NPOeKTIpaHo ¢ BBTPELLHO OXNaxAall ce eNekTpos 3a Cb3AaBaHeTo
Ha HenpekbCHaTh ne3un no Lanata Aebenuna. ASU nopasa bunonapHa paamnouectotHa (RF) eHeprus, KoATo npotinya Mexay
BBTPELLHO OXNAXAALLUTE Ce eNeKTPOAN Ha NMHeliHaTa enekTpoaHa nucanka Coolrail®. OnepaTopsT ynpasnABa npunaraHeTo Ha
€Heprus Upe3 HaTICKAHe Ha KpauHnA NPEBKAIoYBaATE.

HOMEHKJIATYPA HA IUHEAHATA ENEKTPOJJHA MACANKA COOLRAIL (BUXXTE OUTYPA 1)

[1]  KpaeH u3nbnxuteneH enement [6] Kaben

[2] EnekTpopm [7] Kytua Ha nomnata

[3] TIbBKaBa yacT Ha cTBONA [8] Tlopr 3a BnuBaHe

[4] TebpAa yacT Ha cTBONA [9]1 BeHTMnaumoHeH oTBOP

[51 Jpbxka [10] Kowektop
NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

JIuHeiiHaTa enekTpogHara nucanka Coolrail® e cTepunHo eNneKTPOXMPYPIIYHO YCTPOIICTBO 33 €HOKPaTHa ynoTpeba,
Npe/Ha3HAueH0 3a abnauus Ha CbPAeyHa TbKaH C OMOLLTA Ha pajmouectoTHa (RF) exeprus.

NPOTUBOMOKA3AHUA

YCTPOiCTBOTO He @ NPeHa3HaueHO 3a Koarynauns Ha TpbOU ¢ KOHTPALLENTUBHA L (MepMaHeHTHA JKeHCKa CTepuiu3auns).

MOTEHLMANTHN YCNOXKHEHMNA

ToTeHLManHo Hexenanm [T npu XupypriuyHa panmo¢peKBeHTHa aﬁﬂaLlMﬂ Ha CbpAeYHN U MeKN TbKaHU, 0CBEH
CbbUTUATA, KOUTO MOXE /1 HACTBNAT B pesynTat Ha xmpyprmuHa/MexaquHa MaHunynaumna Ha npuLenHuTe TbKaHu, BKNKYBAT,
HO He Ca OrpaHiy4eHn fo:

« Abnauua unu u3rapaHNA Ha HENPULIENHY TbKaHW — BIXKTE NPU3HALWMTE M CUMMTOMUTE 3a aTpro-e3odareanta ducryna
no-pony

« YBpexpaHe Ha CbcefieH HepB /UK KPbBOHOCH! Cbi0Be

« Mepdopauma Ha TbKaHu

+ MlocTonepaTvHI eMOOANYHI YCNOXKHEHUA

+ Pa3wumpABaHe Ha eKcTpakopnopanHara uupkynauua

« [lepuonepatnBHo CbpAeUHO PUTHMHO HapyLLeHue (MpeaCbPAHO U/uK KamepHo)

« llepukapaeH u3nuBe unm TamnoHaga

« YBpexxaHe Ha KnanHute nnarHa

+ [IpoBOAHY HapyLLeHNa (CMHOATPHaneH/aTpUOBEHTPUKYapeH Bb3en)

+ 0cTPO McXeMnyHO MUOKapaHo CbbuTue

MPU3HALIN U CUMATOMU HA ATPUO-E30MATEATTHA OUCTYNA (AEF) CIE[ XUPYPTUYHA ABNTALINA

- Tpecka « TloBpbLLaHe Ha KpbB

+ Jncharua (6onesHeHo Ui TPYLHO NperblLaHe) + KpbB B n3npaxHexuara

« MepancTupalua 6onka B rbpauTe (pasnuuxa ot Gonka « Npunowasane
BCeACTBYE Ha pa3pe3a) - JucnHes (3aayx)

+ Mpncron(n) « 3aTpyAHeH roBop

+ TlpomAHa B MeHTanHwA CTaTyc (cmyLuexne) - U3TpbnHanoct, MpaByyKaHe, 3aMasHoCT, ABOIHO
+ BHe3anHa cnabocT B eqiHaTa CTpaHa Ha TAOTO BIKAHE

A MPEANA3HM MEPKM

«3apace 0CUrypu HenpekbCHata abnauus, yBeperte (e, Ye ABaTa e1eKTPOAa Ca B KOHTAKT NO Lianata ch AbKnHa C
npuLenHata TbKaH, 10KaTo € akTBHa RF eHepruata.

« EnektpogHata nucanka Coolrail e cbBmecTma camo c reepatopa AtriCure (ASU) u npeskntouBatuata matpuua AtriCure
(ASB). 3non3BaHeTo Ha nuHeilHaTa enekTpogHa nucanka Coolrail ¢ reHepaTop 0T Apyr NPOU3BOAMUTEN MOXeE a NOBPEAH
YCTPOIACTBOTO.

- Mpeav pa aktusupate ASU, npoBepeTe enekTpOAMTE 3a HaMUKe Ha YK Tena. Yy au Tena o Bbpxa Lwe NoBauAAT
OTPULATENHO Ha abnaumaTa. 3a 1a NOYUCTUTE OTIIOMKUTE OT eNIeKTPOAWTE, U3MON3BAIiTe MApAA, HaNoeHa C PU3MONoTMYeH
pasTBop.

« EnektpogHata nucanka Coolrail uma noneseH xuBot ot ocem yaca, Koitto ce cneam ot ASU. Cnepy u3tnyae Ha
eKCrnnoaTaLyMoHHuA My CPOK YCTPOICTBOTO Beye HAMa fa dyHKunoHupa v ASU wwe u3Befie CbobLLEHUe, ue eneKTpoAHaTa
nucanka Coolrail Tpa6Ba Aa 6bae cMeHeHa.

. ﬂpeKOMepHOTO 0r'bBaHe Ha r'bBKaBUA CTBON LLe 1oBe/ie 10 BTBbPAABaHE Ha (TBOJIA 1 MOXe Aia yBeNYM BEPOATHOCTTA OT
cuynBaHe. OrbBaiiTe CTBONA CAMO B MbBKaBaTa YacT.

He fokocBaiite enektpoauTe Ha enekTpopHata nucanka Coolrail fo MeTanHy ckobu unu wunkm, un 1o Wesoe, J0KaTo
akTuupare ASU.

« He notanaiite KyTvaTa Ha nomnara Ha NuHeiiHaTa enekTpoaHa nucanka Coolrail B TeyHoOCTY, THil KaTo TOBA MOXe A
NoOBPeAN YCTPOIACTBOTO.

« 13non3Baiite camo CTepuHa BOAA 3a HaMbBAHE Ha KyTATA HA NOMNATa, Thii KaTo APYr TEYHOCTU MOTaT Aa NOBANAAT
Ha paborata Ha yCTpoiicTBOTO.

MazeTe KOHEKTOPWTe Ha NIMHeiiHaTa enekTpoAHa nucanka Coolrail OT HAMOKPAHE, Thil KaTo TOBa MOXe A NOBMUSE Ha
pa6oTara Ha yCTpoiicTBoTO.

« bbjiete BHUMaTenHI Npu BbBEXAaHe, N3BaXAaHe, ABIKEHNE 1 NPy OrbBaHe Ha IbBKaBaTa YacT Ha CTBONA C XMPYPTUYHI
WNHCTPYMEHTH.

EnexTpoxupyprua cnefiga Aa ce n3non3sa  noBuLLEHO BHUMAHIE, KOTaTo UMa BLTPELUHY AN BbHLIHM
Kapanoctumynatopi. CMyLieHUs, Bb3HUKHaNW BCIACTBIE HA U3N0A3BAHETO Ha eNeKTPOXVPYPrUYHITE YCTPOICTBA,
MOrar fia NPUHYAAT YCTPOICTBa, KaTo HaNPUMep KapAnoCTUMYNaTop, Aia BNA3aT B aCUHXPOHEH PEXvM UK fa 6nokupat
HaMbHO NPOBOAUMOCTTA Ha KapAnocTumynatopa. 06bpHeTe ce KbM NPOU3BOANTENA HA KAPANOCTUMYNATOPA

WIN KapAMONOrMYHOTO OTAeNeHMe Ha 60NHMLATa 3a NoBeye MHGOPMALIMA, KOraTo Ce NiaHupa M3non3saHe Ha

€NeKTPOXUPYPrIYHY YCTPOIACTBA NPU NALMEHT C KApAMOCTUMYNATOPU.

WHCTPYKLIUM 3AYNOTPEBA

1. TpoBepeTe onakoBKaTa Ha YCTPOIACTBOTO, 3a /ia Ce YBEPUTE, Ue CTEPUIHOCTTA Ha NPOYKTa He e HapyLueHa. M3BageTe
CTepUNIN3MPaHNA MHCTPYMEHT OT ONakoBKaTa My NO CTaHAAPTHA CTEPUITHA TEXHNKA.

2. TlocTaBeTe KyTiATa Ha oMNaTa BbPXy paBHa NOBBPXHOCT, NPeAM Aa 3apeauTe cUCTeMaTa.

3. HambnHete cnpuHiioBka ¢ 30cc cTepunHa BoAa, 3a Aa 3apefuTe noMneHara cictema. (Buxte Qurypa 2)

3ABENTEXKKA: He n3non3gaiite GumonoruueH pasreop, Thil Kato ToBa MOXe Jia NoBNuAe Ha paboTaTa Ha yCTpoiicTBOTO.

4. TocTaBeTe BbpXa Ha CNPUHLIOBKATa B NOPTa 3a BAVBAHE Ha KyTUATa Ha NOMMaTa 11 3apefieTe NoMMeHaTa cucTema Cbe
cTepunHa Boga. (Buxre Ourypa 2A)

5. HanbnHete nomneHata cuctema, AOKATO OT BEHTUNALMOHHIA OTBOP 3aM0YHe Aa 3TNYa Boja. Moxe Aa ce Hanoxm Aa
13non3gate Manko noseye ot 30cc crepunHa sopa. (Buxre durypa 28)

6. 13Bagete cnpuHL0BKaTa OT NOPTa 3a BMBaHE.

7. TocTaBeTe cuMBONA CbC CTPENKaTa 3a NOAPABHABAHE Ha KOHEKTOpa Ha no3uuua 12:00 yaca, cnef KoeTo NpuTHcHeTe
KOHeKTopa B rHe30To, Pen” Ha nueBata cTpaHa Ha ASB. (BuxTe Qurypa 3) YBepere ce, ye Bpb3kute Kbm ASB ca
NpaBIHK, KaTo HanpaBiTe cNpaBKa ¢ OpoLLypaTa B onakoBKaTta Ha ASB. YBepeTe ce, ue Bpb3KiTe MeXAY nHeiiHaTa
enekTpogHa nucanka Coolrail®  ASB ca crabunnu. Ako Bpb3KuTe ca xnabasuw, He U3non3Baiite NuHeiiHaTa enekTpoaHa
nucanka Coolrail®.

8. Okauete KyTUATa Ha NoMnaTa B U3NPaBeHo NoNoXeHue BbpXy ApbxKara Ha ASU unn ASB ¢ nomoLLTa Ha Kykata,
HaMupaLLa ce 0Trope Ha KyTuATa Ha nomnara. lpu HeobxoaumocT Apbxkata Ha ASU unn ASB moxe ia Gbjie 3aBbpTAHA B
XOPU30HTaNHO nonoxerue. (Buxte Ourypa 4)

9. 3asbpreTe cenektopa Ha ASB Ha no3uuua,Pen” 3a abnauma.

10.  Mpy HeobxoaMMOCT OrbHeTe rbBKaBaTa YacT Ha CTBOMA Ha enekTpoAHaTa nucanka Coolrail B Heobxogumata dpopma n
nocTaBeTe AUCTanHuA BPbX B 10T 3-Te Bb3MOXHN brbna (-25°, 0°, 25°).

11, YctaHoBeTe v pa3kpuiite nonetara, Kouto Le GbAat NoAN0KeHI Ha abnawua, Kato M3NoN3BaTe CTAHAAPTHU XUPYPTUYHY
TexHuKu. [locTaBeTe enexkTpoATe BbPXY NPULIENHATA ThKaH NOA AVPEKTHA BIU3yanu3aLua Ha xvpypra. Yepere ce, ye
ABaTa eNekTpo/a ca B KOHTAKT N0 LANaTa (v AbMKNHA C NPULIENHaTa ThKaH.

12.  HatucHeTe 1 3appbXXTe KpauHUA NpeBKNtoyBaTen, 3a Aa 3adeiicteate ASU v aa npunoxute RF eHeprua Bbpxy TbkaHTa. He
MecTeTe YCTPOIACTBOTO N0 BPeMe Ha abnauuara.

13. MNMpu akueupane Ha RF ASU wwe nogaze 3ByKoB cvrHan, 3a a 0603Hauu, Ye Mexay ubpaxute enekTpoam 1 npes TbKakta
NpOTUYa TOK. BicoumHaTa Ha 3ByKOBIA CUTHAN LLe ce MPOMEHS Ha Bceki 10 ceKyHAM, 3a 1a 0603HauM NPOABIKUTENHOCTTA
Ha abnaumara.

3ABENEXKA: BrpazeHata nomna Lue npobmku Aa pabotu cnep cnupate Ha RF eHeprua.

CnepHuTe CTaHZAPTHM TeXHIKI TPAGBA Aa Ce U3NO0N3BAT, 3a i Ce OrpaHNui Bb3MOXHOCTTA OT CbTbTCTBALLA TPABMA Ha

e3odaryca.

3abenexka: npy nabopaTopHUTe M3NUTBAHUA OTKpUTATA (HeabnaLMOHHa) NOBBLPXHOCT Ha KPaliHUA U3MbAHUTENEH eNleMeHT

1ocTurHa 73°C no Bpeme Ha Cb3/iaBaHe Ha ne3uaTa

« YcTaHoBeTe MeCTONoNoXKeHNeTo Ha e30daryca ¢ NOMOLLTA Ha TOPAKOCKONCKa BU3yanu3auna un conpara TEE.

- lpenm Aa 6bae NpunoxeHa eHepruata, COHAATA 3a TpaHcesodareanta exokapanorpadua (TEE) Tpabea Aa 6bae u3aaeHa
0T 30HaTa Ha abnauua, Kato MAPKa 3a NpefnasBaHe Ha e3odaryca 1 Apyru OKONHM ThKaHHU CTPYKTYpH.

« A6nauua: Abnawwute TpA6Ba Aa Ce BU3yanu3upat 1 ThKaHTa Ha NpeaCbpAneTo TpA6Ba Aa ce NOBAUIHe Harope u
HaCTPaHW OT 3a1HINA NepUKApPA C NOMOLLTA Ha YCTPOIACTBOTO(aTa) 3a abnauwa, 3a Aa ce u3berHe CbNbTCTBALLA TPABMA Ha
OKOMHUTE TbKaHU.

« Cnep abnauwara: Mpeu fa npoMeHUTe NO3ULMATA HA YCTPOICTBOTO M NPeA Aa NON0XNTe NPeCbPANETO BbPXY 3aAHNA
nepuKapg, yCTpoiicTBOTO TPAGBA Aa 0CTaHe Ha MACTOTO (1 3a 30 cekyHAMN, A0KaTo 0611BaTe eAHOBPEMEHHO YCTPOICTBOTO,
TbKaHTa, NOAN0XeHa Ha abnauns, 1 OKONHUTE TbKaHW C pu3nonornyeH pasreop. Mo 1031 HAUMH ce NOCTUra JOCTAaTbYHO
OXNAX[AHe Ha Te3 30HN.

- OcBeH ToBa Ce NpenopbyBa Ha NaumeHTa Aa 6bAe NpeAnncaH MHXM6UTOp Ha NpoToHHata nomna (PPI), KoiiTo aa ce npuema
Hail-Manko cefiem (7) AHu npean npowedypata 1 B NPOAbMKeHNe Ha MUHUMYM 30 AHU Clef npoLeaypata.

14, [lbn6ounHata Ha ne3ndTa ce onpezens oT NPOAbIKUTENHOCTTA Ha akTUBMPaHeTo. (nefHaTa Tabnuua nocousa

04aKBaHUTE AHNOOUMHI Ha Nle3UATa NPy Pa3NinyHUTe BpeMeHa Ha abnauuara:

|STERILE| EO

en Sterilized with Ethylene Oxide\
de Mit Ethylenoxid sterilisiert\

nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide\
fr Stérilisé a loxyde d'éthylene\

it Sterilizzato con ossido di etilene\
es Esterilizado con 6xido de etileno\
¢s Sterilizovno ethylenoxidem\

da Steriliseret med etylenoxid\

sk Sterilizované etylénoxidom\ M
sv Steriliseras med etylenoxid\

pt Esterilizado com 6xido de etileno\
pl Wysterylizowano tlenkiem
etylenu\el AmooTetpwvetar pe
0&eid10 Tou atBuheviou\f Steriloitu
etyleenioksidilla\no Sterilisert

med etylenoksyd\lv Sterilizéts ar
etilenoksidu\bg Crepunu3upan

C €TWIEHOB OKCHA

en Manufacturer\de Hersteller\nl Fabrikant\
fr Fabricant\it Produttore\es Fabricante\

¢s Vyrobce\da Producent\sk Vyrobca\

s Tillverkare\pt Fabricante\pl Producent\

el Kataokevaon\fi Valmistaja\no Produsent\
Iv Razotajs\bg lpoussoguten

en Not made with Natural Rubber Latex\

de Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt\

nl Niet vervaardigd met latex van natuurlijk

rubben\fr Ne contient pas de latex de caoutchouc

naturel\it Non realizzato con lattice di gomma

naturale\es No contiene ldtex de caucho

natural\cs Nenf vyrobeno z pfirodniho latexu\
da Fremstillet uden naturgummilatex\sk Pri

@ vyrobe sa nepouZila prirodnd latexovd guma.\
sv Ej tillverkad av naturgummilatex\pt Nao

contém l&tex de borracha natural\pl Nie zawiera

ateksu naturalnego\el Aev kataokevddetal

and Adte€ guatkov kaoutaoUk\fi Ei valmistettu

luonnonkumilateksista\no lkke laget av

naturgummilateks\lv Nav izgatavots no

dabiska kaucuka lateksa\bg He e npou3sezen

C eCTECTBEH NIaTeKCOB Kayuyk

en Single Use Only\de Nur fiir

den einmaligen Gebrauch\

nl Uitsluitend voor eenmalig gebruik\
fr A usage unique exclusivement\

it Esclusivamente monouso\

es De un solo uso\cs Pouze na jedno
pouziti\da Kun til engangsbrug\

sk ba na jednorazové pouzitie\

sv Endast for engangsbruk\

pt Exclusivamente uso dnico\
plTylko do jednorazowego uzytku\
el AmokeloTikd yia pia ypron\
fiVain kertakdytttinen\no Kun til
engangsbruk\Iv Tikai vienreizéjai
lietoSanai\bg Camo 3a eaHoKpaTHa
ynotpeba

LOT

en Lot Number\de Chargennummer\
nl Partijnummen\fr Numéro de lot\
it Numero dilotto\es Nimero de

lote\cs Cislo Sarze\da Lotnummer\ 2

en Expiration Date\de Ablaufdatum\

nl Uiterste gebruiksdatum\

fr Date de péremption\it Data di scadenza\

es Fecha de caducidad\cs Datum pouzitelnosti\
da Udlgbsdato\sk Dtum exspirécie\

sv Utgangsdatum\pt Data de validade\

pl Termin waznosci\el Hyepopnvia Aqénc\
fiViimeinen kyttopdiva\no Utlapsdato\

Iv Deriguma termins\bg Cpok Ha rogHoOCT

sk Cislo Sarze\sv Partinummer\

pt Ndmero de lote\pl Numer partii\
el ApiBuoc naptidac\fi Erdnumero\
no Lotnummen\lv Partijas numurs\
bg Maptuaex Homep

en Authorized Representative

in the European Community\

de Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft\

nl Erkende vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap\fr Représentant
autorisé dans la Communauté
européenne\it Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea\

es Representante autorizado en la
Comunidad Europea\cs Autorizovany
zdstupce v Evropském spolecenstvi\

da Autoriseret repraesentant i EU\

sk Autorizovany zastupca v Eur6pskom @
spolocenstve\sv Auktoriserad
representant i Europeiska
gemenskapen\pt Representante
autorizado na Comunidade Europeia\

pl Autoryzowany przedstawiciel

w Unii Europejskiej\el E€ouatodotniévog
avtmpdownog otnv Eupwnaikn
Kowdtnta\fi Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisssd\no Autorisert
representant i Det europeiske fellesskap\
v Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena\
bg YmbHoMoLLeH npezCTaBuTen

8 EBponelickata 0buHocT

en Do Not Use if the Package is Damaged\
de Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschddigt ist\nl Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is\fr Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé\it Non utilizzare
se la confezione & danneggiata\es No utilizar
si el envase estd danado\cs Jestlize je obal
poskozeny, nepouzivejte jej\da Md ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget\
sk NepouZivajte, ak je balenie poskodené\

sv Anvand inte om forpackningen & skadad\
pt Ndo utilizar se a embalagem estiver
danificada\pl Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone\el Mnv ypnotpomoleite edv

1 ouoKkevacia &yl roatet (nuié\fi Ald kayta,
jos pakkaus on vahingoittunut\no Mé ikke
brukes hvis pakken er skadet\Iv Nelietot, ja
iepakojums ir bojats\bg [la He ce u3non3sa,
Ko 0NaKOBKATa e HapyLueHa

en Do Not Resterilize\de Nicht
resterilisieren\nl Niet opnieuw
steriliseren\fr Ne pas restériliser\it Non
risterilizzare\es No volver a esterilizar\
¢s Nesterilizujte opakované\da Md
ikke resteriliseres\sk Nesterilizujte
opakovane\sv Omsterilisera

inte\pt Nao reesterilizar\pl Nie
sterylizowac ponownie\el Mnv
enavanootelpavete\fi Ei saa steriloida
uudelleen\no M4 ikke resteriliseres\
Iv Nesterilizét atkartoti\bg [la He ce
CTepUnV31pa NoBTOPHO

en Caution\de Vorsicht\nl Let op\fr Attention\
it Attenzione\es Precaucion\cs Upozornénf\
da Forsigtig\sk Upozomenie\sv Varning\

pt Cuidado\p! Przestroga\el Mpogoyii\

fi Huomio\no Forsiktig\lv Uzmanibu!\

bg BHumanue

MpoabMKUTENHOCT (CeKyHAY) 20 30 40

en Waste Electrical Electronic Equipment\de Elektro- und Elektronik-Altgerte\nl Afgedankte elektrische

en elektronische apparatuur (AEEA)\fr Déchets d'équipements électroniques et électriques\it Rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche\es Residuos de equipos eléctricos y electronicos\cs Odpadni
elektrickd a elektronickd zafizenf\da Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)\sk Odpad z elektrickych
a elektronickych zariadeni\sv Avfall elektrisk elektronisk utrustning\pt Resfduos de equipamentos elétricos
e eletrénicos\pl Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny\el AméBAnta nhektpikou Kat nhektpovikol
eSomhiapo\fi Sahkd- ja elektroniikkaromu\no Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr\lv Elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumi\bg OTnagbLi 0T eneKTPUYECKO 1 eNeKTPOHHO 060pyABaHe

[lebenuHa Ha TbKaHTa (mm) 41-4,5 48-52 51-54

*[laHHWTe Ca NOsyyeHy OT abnauu, U3BbPLUEHIn BbPXY eKCUM3MPAHA FOBEX A MIOKAPAHA TbKaH, U 0TPa3sBaT 0BEPUTENHI
UHTepBaNM 0T 95%. Pe3ynTaTute MoXe Aa Ca pasninyHit Mpu KUBM ThKaHM.

15.  MpoBepete XMpypruyHoTO NoAe, 3a A4 Ce yBEPUTE, Ye e U3BbPLUEHA J0CTATbYHA abnaums.
16.  MoumcTeTe AUCTanHMA BPbX MeX/1y abnauuuTe, Kato ro u36bpLIeTe C TAMMOH, HANoeH C GU3NONOTUYEH PasTBOp.

3ABENEMKA: 3a ia nocTurHeTe OnTUMAanHu pe3ynTati, NOYMCTBANiTe eNeKTPOAUTE HA NMHeIiHATA eNleKTPOAHa N1canka
Coolrail® ot koarynar. Koarynarbr ce n0Y1CTBa MHOTO N0-NIECHO B MbPBHTE HAKONKO CeKYHAN CNlefj abnaumaTa. 3a CbBcem
KpaTKo Bpeme KoarynarbT Moxe J1a M3ChXHe 11 TOBA LLje HanpaBy NOYMCTBAHETO My MHOFO M0-TPYAHO.

17. npOBEpHBaVITE €/1eKTpoAuTE Npean BCAKa a6nauvm, 3a [ia ce yBepuTe, Ye NOBBHPXHOCTTA Ha €IEKTPOAa € YiACTa 1 ve
Koarynatbr € OTCTPaHeH.

18.  Tpu HeobxoaMmocT noBTopeTe abnauuara.

3ABENEMKA: Ako Ha ASU ce 3Bege rpeLuka E03 1 (BeTOAMOABT Ha KyTUATA Ha NOMNaTa CBETHe, TOBA € rpelika nopaau
BIICOKA TemnepaTypa, 0603HayaBalLa, Ye KPaiiHUAT U3MbAHUTENEH enemeHT e Nperpan. YBepeTe ce, Ye MapKyybT 3a TeYHOCTTa
He e yCyKaH WK 3amyLUeH 1 Ye B KyTUATa Ha nomnaTa MMa A0CTaTbuHO KONMYECTBO BOAA. AKO rpeLLikaTa nopaju BICOKa
Temnepatypa npobmku, yctpoiicteoto Coolrail® TpA6Ba aa 6bie cMeHeHo. 3a BCUKM 0CTaHany rpetuky, usedeHn Ha ASU no
BPeMe Ha M3n03BaHe, HanpaBeTe CMpaBKa ¢ PbKOBOACTBOTO 3a noTpebuTena Ha ASU.

19.  Ako e HeobxoauUMa HenpekbCHaTa Ne3nA, BUHaru 3acTbnBaiite abnaywute ¢no 5 — 10 mm, Kato U3non3gare YepHua
MapKep 3a MHANKATop 3a MACTOTO Ha abnauuATa. MacToTo, 0603HaueHo OT AUCTaNHKA Kpaii Ha NpeAXxoAHaTa abnauys,
TpA6Ba Aa Ce 3aCTbNY C NPOKCUMANHIA Kpaii Ha CneBalLata abnauua. (Buxte Ourypa 5)

20. Cnep 3aBbpLUBAHE HA XUPyPriAYHaTa NpoLieAypa paskayeTe NHeliHaTa enekTpoaHa nucanka Coolrail® ot reHepatopa i
13XBbpAeTe NHeliHaTa enekTpoaHa nucanka Coolrail® cnen ynotpe6a. Cna3gaiite MeCTHUTe HOPMaTUBHI pasnopeadu i
NNaHoBe 3a PeLMKNMPaHe N0 OTHOLLEHME HA U3XBBPAAHETO WM PELMKAMPAHETO Ha YaCTy Ha yCTPOICTBOTO.

KOMMNAEKT HA YCTPOICTBOTO

JnHeiiHata enekTpoaHa nucanka AtriCure Coolrail® ce goctass kato CTEPUITEH MHCTPYMEHT 1 e npeHa3HayeHa 3a U3non3gaxe
Camo BbPXY ef1H NaLeHT.

(TepunHOCTTa e rapaHTpaHa, 0CBEH ako 0NaKOBKaTa He e 0TBOPeHa Wi HapyLueHa. He crepununsupalite noBTOpHO.

BPBLUAHE HA U3MON3BAH NPOAYKT

AKo nopan HAKaKBa NpUYMHa NPoAyKTHT TpA6Ba a Obje BbpHAT Ha AtriCure, Inc, npeau u3npavyaxeto my Tpa6Ba Aa ce
CcHabawTe C oTopu3aLMoHeH Homep 3a BbpHaTK cToKM (RGA) oT AtriCure, Inc.

AKO NPOAYKTBT € 61 B KOHTAKT C KPbB UM TeNlecHH TeUHOCT, MPeiil 0NaKoBaHeTo My TpA6BA Aa GbJie LUaTenHo MOYNCTEH 1
ZAe3nHdekumpaH. TpAabBa a 6bAe v3npateH vnv B OpUrMHANHaTa Cv KyTUA, WK B eKBUBANEHTHA TakaBa, 3a Aa (e NpeAoTBpaTH
noBpefa Npu TPaHCNOPTUPaHeTo, KaTo TpAbBa Aa 6bjie nocTaBeH eTket ¢ RGA Homepa 11 0603HaueHue, Ye npaTkaTa e ¢
610M10rMYHO ONACHO CbbPXKaHMe.

YKa3aHuA 3 NOYNCTBaHe U Matepuanii, BKNIOYUTENHO NOAXOAALLN TPAHCIOPTHY KOHTelHEpHW, TOUHWTe eTukeTu 1 RGA Homep
morar fa 6baat nonyyenu ot AtriCure, Inc.

A BHUMAHME: 31paBHoTo 3aBefieHue HoC 0TFOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTHT Aa Gb/ie MPaBUHO NOATOTBEH U 0603HaueH
33 TPaHCNopTUpaHe.

DEKNAPALINV 3A OTKA3

MoTpebutennTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 006PABAHE Ha NPUEMIMBOTO CbCTOAHIE Ha TO3Y NPOAYKT Npeai ynoTpedara my, KakTo
1132 TOBA /3 C€ FapaHTIPa, Ye MPOAYKTHT Ce U3M0/13Ba CAMO M0 HAUMHa, OMUCAH B Te3U MHCTPYKLWY 33 YNIOTpe6a, BKMIOUUTENHO,
HO He Camo, /1 Ce rapaHTpPa, Ye NPOAYKTHT HAMA 1 Gbjie U3N0N3BaH NOBTOPHO.

Tpu HuKakBm 06cToATENCTBA AtriCure, InC. HAMA Aa HOCK OTFOBOPHOCT 3a CNYYAIIHM, CMeLManHI WM NocneaBaLyy 3arybu,

noBpeau Unn pasxoAun, KOUTO Ca pe3ynTat 0T yMULLNEHO HENPABWTHO U3M0N3BaHE N NOBTOPHO U3M0N3BaHe Ha TO3W NPOAYKT,
BK/IOYUTENHO 3aryfia, nospeza uni pasxoa, (Bbp3aH ¢ (I)VI}VNE(Ka TpaBMa Uni matepuaHa Leta.

en Product complies with the requirements of directive 93/42/EEC\de Das Produkt erfiillt die Anforderungen
der europdischen Richtlinie 93/42/EWG\nl Product voldoet aan de vereisten van richtlijn 93/42/EEG\

fr Produit conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE\it Il prodotto e 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\da Produktet opfylder kravene i direktiv 93/42/E@F\sk Produkt vyhovuje
poziadavkdm smernice 93/42/EHS\sv Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG\pt O produto

cumpre os requisitos da diretiva 93/42/CEE\pl Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG\el To mpoiov
OUUHOPYOVETaL e Tig anattroelg g 0dnyiag 93/42/E0K\fi Tuote tdyttdd direktiivin 93/42/ETY vaatimuksef\
no Produktet oppfyller kravene i direktiv 93/42/E@F\Iv Produkts atbilst Direktivas 93/42/EEK prasibam\

bg MpoaykTbr 0TroBapA Ha M3ucKkBaHwATa Ha [lnpexTuea 93/42/EM0

Rx ONLY

en Caution: Federal Law (US) restricts this device to sale by or on the order of a physician\de Vorsicht:
GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf drztliche
Anordnung verkauft werden.\nl Let op: Krachtens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht\fr Attention : en vertu de la loi fédérale des Ftats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription d'un médecin\it Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica\
es Precaucion: Segtn la legislacion federal de los EE. UU., la venta de este dispositivo solo puede realizarla

u ordenarla un médico.\cs Upozomént: FederdIni zakony (USA) umoziuji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékartim nebo z prikazu Iékare.\da Forsigtig: Amerikansk lov (USA) begraenser dette udstyr til salg af eller

pd ordination af en lzege\sk Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov (USA) sa mdze tdto pomdcka preddvat
iba lekdrom alebo na lekdrsky predpis.\sv Varning: Federal lagstiftning (US) begransar denna enhet till
forsaljning av eller pa lakarens order.\pt Cuidado: A legislacdo federal (EUA) apenas permite a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante receita médica\pl Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stany
Zjednoczone) niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane wytacznie lekarzom ub na ich zaméwienie\

el Mpoooyn: H opoamoviaxr vopodeata (twv HMA) meptopiCel v moAnon autri tg didraéng amé atpo 1
Katomy evtohi¢ Latpod\fi Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tétd laitetta saa myyda vain laakari
tai ladkdrin mddrdyksestd.\no Forsiktig: Faderal lovgivning (USA) krever at denne enheten selges gjennom
eller pa bestilling fra lege\lv Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj $is ierices tirdzniecibu tikai arstiem
vai ar arstu norikojumu.\bg Bxumanve: Cnopen deaepantoto 3akoHoaatenctso (CALL) Toa u3genue moxe
713 6bie NPOZIaBAHO CAMO OT UM NPY NOPBUKA Ha Nekap




