P000417.M

= AtrG

AtriCure® Isolator® Surgical Ablation System
Instructions for Use
(OLL1, OLL2, 0SL2, EMR2, EML2)

Figure 1
ATRICURE ISOLATOR ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE

Isolator Synergy

(ATRICURE ISOLATOR INLINE SYRINGE GRIP CLAMPS)

1. Distal Jaw 6. Handle

2. Proximal Jaw 7. Closure Lever

3. Attachment Tip* 8. Release Mechanism

4. Electrode 9. Connector

5. Jaw Heel 10. Connector Alignment Arrow

*Only on devices packaged with GLIDEPATH Tape Instrument Guide

Figure 2
GLIDEPATH TAPE INSTRUMENT GUIDE ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE

3a Snap 3b Press

(Guide)
1. Lateral Tab 3. Instrument Attachment Tip 5. Clear Ribbon
2. Distal Pocket 4. Red Elastic Leader 6. Accessory Ribbon

POSITIONING OF GLIDEPATH TAPE GUIDE

INSTRUMENT EXCHANGE (SNAP GUIDE)
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AtriCure® Isolator® Surgical Ablation System

DESCRIPTION

The ATRICURE ISOLATOR Surgical Ablation System is comprised of the Ablation and Sensing Unit (ASU), an ATRICURE ISOLATOR device, and a footswitch. The
ISOLATOR is a single patient use electrosurgical instrument designed for use only with the ASU. The ISOLATOR is used for cardiac tissue ablation during surgery
including pulmonary vein isolation and atrial connecting lesions for the Maze procedure for the treatment of cardiac arrhythmias including AF. When activated,
the ASU delivers radiofrequency (RF) energy to the linear electrodes on the insulated jaws of the ISOLATOR. The Operator controls the application of this RF
energy by pressing the Footswitch.

All1SOLATOR devices are configured as vascular clamps and feature clamping jaws of various lengths and curvatures.

There are three families of ISOLATOR clamps available for use with the system.

The ATRICURE ISOLATOR (See Figure 1) Clamps feature an in-line handle with syringe-type actuation and button release mechanisms. Some ISOLATOR Devices
have an integral attachment tip and related Glidepath™ Tape Instrument Guide (Guide) as device options (See Figure 1 and Figure 2). The Guide is packaged
with ISOLATOR devices that have the Attachment Tip.

The ISOLATOR Synergy™ (See Figure 1) Clamps feature two pairs of opposing dual electrodes, an in-line handle with syringe-type actuation and button release
mechanisms. The ISOLATOR Synergy requires the use of the AtriCure Switch Matrix (ASB3, US and EU, respectively)

There are two families of GLIDEPATH Tape Instrument Guides for use with ATRICURE ISOLATOR Devices. The GLIDEPATH Tape Instrument Guide is a single patient,
surgical device designed to facilitate the guidance of surgical instruments through soft tissue during general surgical procedures

The GLIDEPATH Tape Instrument Snap Guide (See Figure 2) is designed to fit devices that have the integral attachment tip.

The GLIDEPATH Tape Instrument Press Guide (See Figure 2) is designed to fit instruments without integral attachment tips.

NOTE: Please refer to the ATRICURE ASU and ASB3 Instructions for Use for information specific to the ASU and ASB3.

INDICATION FOR USE

The ATRICURE Bipolar (Transpolar) System is indicated for ablation and coagulation of soft tissue in general, ENT, thoracic, urological, gynecological surgical
procedures and ablation of cardiac tissue during surgery including pulmonary vein isolation and atrial connecting lesions for the Maze procedure for the
treatment of cardiac arrhythmias, including atrial fibrillati

CONTRAINDICATIONS

The Bipolar (Transpolar) System is not indicated for contraceptive coagulation of the fallopian tubes.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Device

Possible complications related to the creation of the linear lesions in cardiac tissue using a clamp-type device maybe be included but not limited to:

« Tissue Cutting

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

« Postoperative embolic complications

Pericardial effusion or tamponade

Injury to the great vessels

« Valve leaflet damage

« Conduction disturbances (SA/AV node)

« Acute ischemic myocardial event

« Injury to unintended surrounding tissue structures, including tears and punctures

Bleeding requiring intervention to repair

Extension of cardiopulmonary bypass

PROCEDURE

Serious adverse events that may be associated with surgical ablation procedures on the heart (stand alone or concomitant to other cardiac surgery), include:

« Death,

« Excessive bleeding related to the procedure (defined as bleeding which requires >3 units of blood products and/or surgical intervention),

Cardiac tamponade (if either open or catheter drainage is required),

« Pulmonary vein stenosis,

« Restrictive (constrictive) pericarditis,

- Endocarditis,

« Myocardial infarction (MI) per ACC guidelines,

« Stroke (resulting in permanent neurological deficit),

Transient Ischemic Attack (TIA),

« Thromboembolism

- Diaphragmatic paralysis,

« Esophageal-LA fistula or esophageal rupture,

« Atrial perforation or rupture,

« Ventricular perforation or rupture,

Atelectasis,

« Pneumonia,

- Congestive Heart Failure,

- (ardiacValve Injury,

« Persistent Pneumothorax (requiring intervention),

« Excessive Pain and Discomfort,

Deep Sternal Wound Infection,

« Ventricular Arrhythmia (V. Tachycardia or V. Fibrillation),

« New Sinus Node Dysfunction, and

KJQ Reaction.

WARNINGS

Do not touch the electrodes of the ISOLATOR while activating the ASU. Touching the ISOLATOR electrodes during ASU activation could result in an electrical

shock or burn to the operator.

« Do not touch the electrodes of the ISOLATOR to metal staples or clips, or to sutures while activating the ASU. This may damage the ISOLATOR or tissue, or
result in an incomplete ablation.

« Do not use abrasive cleaners or electrosurgical tip cleaners to clean debris from the Jaws. Use of abrasive cleaners or electrosurgical tip cleaners can damage

the electrodes and result in device failure. Use saline-soaked gauze to clean debris off the electrodes.

Do not immerse any part of the ISOLATOR in liquids as this may damage the device.

Always wear the appropriate surgical gloves when using the ATRICURE ISOLATOR Surgical Ablation System to avoid shock/burn hazards.

« Inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterlity barrier is not breached. If the sterility barrier is breached, do not use the ISOLATOR
to avoid the risk of patient infection.

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

PRECAUTIONS

« Read all instructions carefully for the ATRICURE ISOLATOR Surgical Ablation System, prior to using the device. Failure to properly follow instructions may lead
to electrical or thermal injury and may result in improper functioning of the device.

« Use of the ISOLATOR should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

« Use ISOLATOR only for soft tissue ablation. Variations in specific procedures may occur due to individual physician techniques and patient anatomy.

Do not drop or toss the ISOLATOR as this may damage the device. If the ISOLATOR is dropped, do not use. Replace with a new ISOLATOR.

« Do not use the ISOLATOR in the presence of flammable materials.

« Do not re-sterilize or reuse the ISOLATOR. Reuse can cause patient injury and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

« Keep the Jaws of the ISOLATOR clean of debris during surgery to avoid loss of power.

« Do not use of the ISOLATOR with another manufacturer’s generator to avoid damage to the device, which may result in patient injury. The ISOLATOR is only

compatible with the ATRICURE ASU and ASB3.

Do not ablate tissue greater than 10 mm thick with the ISOLATOR. Tissues greater than 10 mm thick may not be fully ablated.

« Do not use the ISOLATOR for coagulation or ablation of veins or arteries.

« Inspect the area between the Jaws of the ISOLATOR for foreign matter before activating the ASU or ASB3. Foreign matter captured between the Jaws will
adversely affect the ablation.

« Do not insert excessive tissue into the Jaw heel as it may result in poor ablation at the Jaw Heel.

« Do not ablate in pool of blood or other fluids as this may extend the ablation time. Users should suction excess fluids away from the jaws prior to ablation

Do not attempt to use an ISOLATOR that has reached its time limit expiration. The ISOLATOR has an 8 hour useful life that is tracked by the ASU. The ISOLATOR

will no longer function after 8 hours of use and the ASU will display a message indicating that the ISOLATOR must be replaced.

« Do not use the ISOLATOR if signs of damaged wire insulation are noted upon inspection of the area around the Jaw heel as it may adversely affect ablation
performance.

« When the ASU (RF generator) and Handpiece are used on a patient simultaneously with ph ical monitoring equif ensure that the monitoring
electrodes are placed as far as possible from the surgical electrodes. Be sure to position the Handpiece cables so that they do not come in contact with the
patient or the other leads.

« Needle monitoring electrodes are not rec fed for use when operating the ASU (RF ) and Handpiece.

« Monitoring systems that incorporate high frequency current-limiting devices are recommended for use with the ASU (RF generator) and Handpiece.

« When the ASU (RF generator) is activated in conjunction with the Handpiece, the conducted and radiated electrical fields may interfere with other electrical
medical equipment. Refer to the ASU IFU for more information regarding potential electromagnetic or other interference, and advice regarding avoidance of
such interference.

INSTRUCTIONS FOR USE

SET up
Examine the packaging of the devices to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the sterilized instruments from their
package per standard sterile technique.

2. With the Connector Alignment Arrow symbol in the 12 o'clock position, push the Connector into the appropriate ISOLATOR receptacle on the front of the
ASU or ASB3. Each ISOLATOR has a unique receptacle on the ASB3. To ensure device performance, verify proper connections to the ASB3 by consulting
the ASB3 package insert. Verify that the connections between the ISOLATOR and the ASU or ASB3 are secure. If the connections are loose, do not use the
ISOLATOR. Inspect the Cable and do not use the ISOLATOR if the cable is frayed or the insulation is damaged.

Insert with Connector Alignment
— Arrow atthe 12 o'dock position

3. IftheISOLATOR is to be used with a supplied GLIDEPATH Instrument Guide (Integrated Guide — Figure 2), go to step 4. If the ISOLATOR is not to be used
with the instrument guide, go to step 20.

POSITIONING OF GLIDEPATH TAPE GUIDE (See Figure 3)
The Guide may be used with commercially available general dissection or surgical clamping tools (auxiliary tools) to create and maintain a dissection
plane that facilitates placement of the ISOLATOR clamp around structures per standard surgical technique.

5. Examine the Guide package to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the Guide from its packaging per standard sterile
technique.

6. Secure the proximal end of the Guide to the sterile drape near the surgical site.

7. Insert the distal end of the auxiliary tool completely into the distal pocket of the clear ribbon portion of the Guide.

8. Maintain attachment of the distal portion of the Guide to the auxiliary tool during positioning of the Guide.

Note: Lubrication may be applied to the Guide at the user’s discretion.

9. Once the desired placement of the Guide is achieved, use a grasping device to grasp one of the Lateral Tabs (Figure 2) on the Guide and remove the
Guide from the auxiliary tool. Externally secure the distal end of the Guide near the surgical site.

Note: If an articulating dissection tool is used, un-articulating the device may facilitate removal of the Guide.

10.  Ifdesired, the Guide can be used for soft tissue retraction or to introduce additional Instruments through the previously created positioning plane.

1. Ifthe Guide incorporates a snap feature, refer to steps 13-14 for instrument exchange.

12.  Ifthe Guide incorporates a press feature, refer to steps 15-19 for instrument exchange.

INSTRUMENT EXCHANGE (SNAP GUIDE) (See Figure 4)

13. Prior to attaching the Guide to the ISOLATOR, unclamp the proximal end of the leader from the sterile drape.

14.  While holding the Guide as shown, in the illustration below, insert the Instrument Attachment Pin (Figure 2) into the ISOLATOR attachment tip
(Figure 1). Once Guide is attached, do not attempt to remove by forcibly pulling on Guide.

INSTRUMENT EXCHANGE (PRESS GUIDE) (See Figure 4)

15. Ifusing an AtriCure Instrument Press Guide, attach the guide to the distal tip of the ISOLATOR per standard surgical technique.

16.  Use the guide to facilitate the placement of the ISOLATOR in the previously created positioning plane.

7. Carefully remove the guide from the distal jaw after ISOLATOR placement.

NOTE: The Press Guide is to be removed prior to ablation. (Refer to Step 28)
NOTE: The accessory ribbon allows the surgeon to create a dissection plane in one direction (inferior or superior) and maneuver the tape and leader
through the dissection plane so that an instrument (clamp) can be used from the opposite direction.

18.  Ifitis required to reverse the direction of device placement, the accessory ribbon is attached to the distal pocket of the primary transfer tape.

19.  After creation of the dissection plane, pull the distal end of the primary tape while providing counter traction on the proximal end of the accessory
ribbon so that the leader is pulled through the dissection plane.

ABLATION

NOTE: A minimum tissue incision of 12 mm is recommended for insertion of the ISOLATOR.

20.  Place the targeted tissue between the Distal and Proximal Jaws.

21. Squeeze the Closure Lever to close the Jaws. Ensure that no target tissue extends beyond the Indicator Line on either the Distal or Proximal Jaws or into
the Jaw Heel.

22.  Activate the ASU by depressing the footswitch.

When the ASU is activated, the ASU will emit an audible tone indicating that current is flowing between the Jaws of the ISOLATOR.
When the continuous tone switches to intermittent, release the footswitch.

23.  The ATRICURE ISOLATOR Surgical Ablation System tissue impedance and temp I the ablation cycle and uses this information
to control the application of energy to the tissue. The amount of energy delivered to the tissue is driven solely by tissue impedance. The System
determines the minimum energy delivery required to create a transmural (full thickness) lesion based on tissue impedance and delivers only that
amount of energy to the tissue. Energy delivery changes throughout the ablation cycle as tissue impedance changes. The lesion is visible as a white
coloration of the tissue. The device is designed such that the lesions will not spread beyond the jaw width.

Note: Some ISOLATOR devices include a temy probe that the surface of the tissue being ablated 1.3 mm laterally from the
electrode within the insulated jaw. An audible tone sounds when the tissue temperature reaches 70°C and the system automatically shuts off energy
delivery when the tissue temperature reaches 75°C. All of the clamps, with and without a temperature probe, have been designed to maintain less than
50°C temperature outside of the clamped region.

Note: The time necessary to create a transmural lesion depends on tissue thickness, composition, and the length of tissue captured between the
electrodes. The following table describes the average expected time (seconds) and energy delivery (joules) for respective tissue thicknesses. Values are
expressed per unit volume of tissue captured between the electrodes. These data were obtained during ablations on ex vivo (excised bovine) tissues and
will generally be lower on in vivo (live human) tissues.

Table1. Average Time vs. Energy Delivery

Tissue Thickness | Time to Transmurality per unit volume (se/mm?®) | Energy Delivered per Unit Volume (J/mm?®)*
Isolator
AVG STDDEV AVG STDDEV

2mm 0.041 0.014 0.53 0.16

5mm 0.034 0.013 0.43 0.15

10mm 0.040 0.011 0.50 0.14
Synergy

2mm 0.049 0.007 0.76 0.11

5mm 0.033 0.006 0.57 0.10

10mm 0.032 0.009 0.55 0.16

*Energy Delivery per unit volume of tissue ablated is comparable between the Isolator and Synergy Product Lines and below the threshold of 0.94 J/mm?3 for 2 mm
tissue thickness reported for other similar commercially available ablation devices.
24.  Toopen the Jaws, press the Release Mechanism and slowly release the Closure Lever. Do no allow the Jaws to spring back. Be aware of any surrounding
tissues that could be damages as the Jaws open.
25.  Inspect the surgical area to ensure adequate ablation.
26.  Between ablations, wipe the Jaws clean with a saline-soaked gauze pad. Important: For optimal performance, keep the ISOLATOR electrodes clear of
coagulum. To ensure the electrodes are clear of coagulum:
Use a saline soaked gauze to clean the electrodes after each ablation. If coagulum is present, it is much easier to remove within the first several
seconds after ablation. In a brief period of time, the coagulum could dry out making removal more difficult.
Check both electrodes before each ablation to ensure that the gold of the electrode is visible and coagulum is removed.
If the ISOLATOR is idle between ablations, clamp the jaws onto saline soaked gauze to prevent any coagulum on the electrodes from drying.
27.  Repeat the ablation process as necessary.

REMOVAL AND DISPOSAL

28.  Toremove the Press Guide Attachment Tip from the Instrument, place a grasping instrument at the distal end of the Instrument and carefully back the
Attachment Tip off the Instrument Jaw using a rotating motion.

29.  Ensure Guide is removed from the surgical field prior to the completion of the surgical procedure. Discard the Guide after use. Follow local governing
ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device components.

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

HOW SUPPLIED

The ISOLATOR and Instrument Guide are supplied as STERILE instruments and are for single patient use only.

Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged. Do not resterilize.

RETURN OF USED PRODUCT

If for any reason these products must be returned to ATRICURE, a return goods authorization (RGA) number is required from ATRICURE prior to shipping.

If the products have been in contact with blood or body fluids, they must be thoroughly cleaned and disinfected before packing. They should be shipped in

either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during shipment; and they should be properly labeled with an RGA number and an

indication of the biohazardous nature of the contents of shipment.

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number may be obtained from ATRICURE, Inc.
CAUTION: It is the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the products for shipment.

DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the product is only used in the

manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product is not re-used.

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense, which is the result of the

deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense which is related to personal injury or damage to property.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.
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AtriCure® Isolator°®-Ablationssystem fiir die Chirurgie
BESCHREIBUNG
Das ATRICURE ISOLATOR-Ablationssystem fiir die Chirurgie besteht aus der Ablations- und Sensoreinheit (ASU), einem ATRICURE ISOLATOR-Instrument und
einem FuBschalter. Das ISOLATOR-Instrument ist ein zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehenes elektrochirurgisches Instrument und
ausschlieBlich fiir den Einsatz mit der ASU legt. Das ISOLATOR-I dient zur Ablation von Herzgewebe im Rahmen chlrurglsther Eingriffe,
u.a. bei der Isolation von P\ Ivenen und Anlage von Verbind dl

lasi bei Maze-Operationen zur B von Herzrf
einschlieBlich Vorhofflimmern. Wenn aktiviert, versorgt die ASU die linearen Elektroden an den isolierten Klemmbranchen des ISOLATOR-| Instruments mit
Hochfrequenzenergie (HF). Der Bediener steuert die Ubertragung der HF-Energie durch Betatigen des FuBschalters.
Alle ISOLATOR-Instrumente sind als GefaBklemmen k iert und besitzen Klemmbranchen verschiedener Langen und Krimmungen.
Zur Verwendung mit diesem System sind drei Produktfamilien von ISOLATOR-Klemmen erhaltlich.
Die ATRICURE ISOLATOR-Klemme (siehe Abbildung 1) besitzt einen Inline-Griff mit spritzenartigem Ausldser und Entsperrknopf. Manche ISOLATOR-
Instrumente besitzen als optionales Zubehr eine integrierte Montagespitze mit dazugehdriger Glidepath™-Band-| fiihrung (,Fiihrung”) - (siehe
Abbildungen 1 und 2). Die Fiilhrung ist im Lieferumfang von ISOLATOR- Instrumenten mit Montagespitze enthalten.
Die ISOLATOR Synergy™-Klemme (siehe Abbildung 1) besitzt zwei Paar einander gegeniiber liegender Doppelelektroden und einen Inline-Griff mit
spritzenartigem Ausldser und Entsperrknopf. Bei Gebrauch der ISOLATOR Synergy-Klemmen muss die AtriCure-Schaltmatrix (ASB3, US bzw. EU) verwendet
werden.
Zur Verwendung mit ATRICURE ISOLATOR-Instrumenten sind zwei Produktfamilien von GLIDEPATH-Band-Instrumentenfiihrungen erhaltlich: Die GLIDEPATH-
Band-Instrumentenfiihrung ist ein chirurgisches Gerét fiir den einmaligen Gebrauch, das das Bewegen chirurgischer Instrumente durch Weichgewebe wahrend
allgemeiner chirurgischer Eingriffe erleichtern soll.
Die GLIDEPATH-Band-Instrumentenfiihrung zum Einschnappen (siehe Abbildung 2) ist fiir Instrumente mit integrierter Montagespitze vorgesehen.
Die GLIDEPATH-Band-Instrumentenfiihrung zum Eindriicken (siehe Abbildung 2) ist fiir Instrumente ohne integrierte Montagespitze vorgesehen.
HINWEIS: Spezifische Angaben zur ASU und ASB3 sind in den ATRICURE ASU- und ASB3-Gebrauchsanweisungen enthalten.
ATRICURE ISOLATOR
Abbildung und Nomenklatur. (Siehe Abbildung 1)
(ATRICURE ISOLATOR-INLINE-KLEMMEN MIT SPRITZENGRIFF)
1. Distale Branche 5. Branchenferse 9. Anschlussstecker
2. Proximale Branche 6. Griff 10. Steckerausrichtungspfeil
3. Montagespitze* 7. SchlieBhebel
4
*

Elektrode 8. Entriegelungsmechanismus
Nur bei Geréten mit GLIDEPATH-Band-Instrumentenfiihrung

GLIDEPATH-BAND-INSTRUMENTENFUHRUNG FUR DEN ATRICURE ISOLATOR
Abbildung und N klatur. (Siehe Abbildung 2)
(Fiihrung)
1. Seitliche Lasche « 2. Distale Tasche « 3. Instrumenten-Befestigungsspitze « 4. Rote elastische Fiihrung « 5. Transparentes Band
+ 6. Hilfshand Abnehmbar

ANWENDUNGSBEREICH
Das ATRICURE Bipolar (Transpolar) System ist zur Ablation und Koagulation von Weichgewebe bei allgemeinchirurgischen, HNO-, thorakalen, urologischen und
gynakologischen Eingriffen vorgesehen, auBerdem zur Ablation von Herzgewebe im Rahmen chirurgischer Eingriffe, u. a. bei der Isolation von Pulmonalvenen

und Anlage von atrialen Verbindungsldsi bei Maze-Operationen zur Behandlung von Herzrhytt drungen, einschlieBlich Vorhofflimmern.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Bipolar (Transpolar) System ist nicht indiziert fiir das Verschmelzen der Eileiter zur Empfangnisverhiitung.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Gerat

Zu den mdglichen Komplikationen im Zusammenhang mit der Erzeugung linearer Lasionen in Herzgewebe bei Einsatz eines klemmenartigen Instruments
gehdrenu.a.:

- Gewebeeinschnitte

« perioperative Herzrhythmusstdrungen (atrial und/oder ventrikuldr)
. ive embolische Komplik

penkardlale Effusion oder Tamponade

« Verletzung der groBen GefaGe

« Verletzung der Herzklappensegel

« Erregungsleitungsstrungen (SA-/AV-Knoten)

- akute myokardiale Ischdmie

Verletzung von nicht behandlungsbediirftigen Struk des Ut
Blutung, fiir deren Korrektur eine Intervention erforderlich ist

« Extension eines kardiopulmonalen Bypass

VERFAHREN

Mit der Anwendung chirurgischer Ablationsverfahren am Herzen (allein angewandt oder zusammen mit weiteren chirurgischen Eingriffen am Herzen) konnen

schwere unerwiinschte Ereignisse verbunden sein, z. B.:

« Tod

- auf den Eingriff zuriickzufiihrende iberméBige Blutung (definiert als Blutung, die > 3 Einheiten Blutprodukte und/oder eine chirurgische Intervention
erfordert)

« Herztamponade (wenn entweder offene oder Katheterdrainage erforderlich ist)

- Pulmonalvenenstenose

« konstriktive Perikarditis

Endokarditis

« Myokardinfarkt (MI), geméB Diagnosekri des American College of Cardiology (ACC)

« Schlaganfall (der p logische Defizite zur Folge hat)

- transitorische ischamische Attacke (TIA)

« Thromboembolie

« Iwerchfellldhmung

« Osophago-atriale Fistel oder dsop
« Vorhofperforation oder -ruptur
« Ventrikelperforation oder -ruptur
« Atelektase
« Lungenentziindung
« dekompensierte Herzinsuffizienz
Herzklappenschadigung
« persistierender, eine Intervention erforderlich machender Pneumothorax
- starke Schmerzen und Beschwerden
- tiefe Wundinfektion am Brustbein
« ventrikuldre Herzrhythmusstdrungen (ventrikulare Tachykardie oder Kammerflimmern)
« Storungen der Sinusknotenfunktion und
nerwiinschte Arzneimittelreaktionen
WARNHINWEISE
« Beriihren Sie die Elektroden des ISOLATORS nicht, solange die ASU aktiviert ist. Das Beriihren der ISOLATOR-Elektroden bei aktivierter ASU kann zu einem
elektrischen Schlag oder zu Verbrennungen beim Bediener fiihren.
« Vermeiden Sie, bei aktivierter ASU mit den Elektroden des ISOLATORS Metallklemmen, Clips oder Nahte zu beriihren. Dadurch kann es zu Schéden am
ISOLATOR oder am Gewebe oder zu einer unvollstindigen Ablation kommen.
Verwenden Sie zum Entfernen von Geweberesten von den Branchen keine scheuernden Reini ittel oder R ittel fiir elektrochirurgische
Spitzen. Die Verwendung von scheuernden Reini jtteln oder Reini itteln fiir elektrochirurgische Spitzen kann zur Beschadigung der Elektroden
und zum Versagen des Gerats fiihren. Verwenden Sie mit Kochsalzldsung getrénkte Gaze, um die Elektroden von Geweberesten zu reinigen.
« Tauchen Sie auf keinen Fall irgendeinen Teil des ISOLATORS in Fliissigkeit ein, da dies Schaden am Gerét verursachen kann.
« Tragen Sie beim Verwenden des ATRICURE ISOLATOR-Ablationssystems fiir die Chirurgie immer geeignete chirurgische Handschuhe, um einen elektrischen
Schlag oder Verbrennungen zu vermeiden.
Priifen Sie vor dem Offnen die Produktverpackung, um sicher zu gehen, dass die Sterilitétsbarriere nicht beschadigt ist. Wenn die Sterilitétsbarriere
beschadigt ist, den ISOLATOR nicht verwenden, um die Gefahr einer Infektion des Patienten zu vermeiden.
« BeiVorhandensein von internen oder externen Schrittmachern ist die Elektrochirurgie mit Vorsicht durchzufiihren. Die durch die Verwendung von
elektrochirurgischen Geréten verursachte Interferenz kann bewirken, dass Geréte wie Herzschrittmacher in einen asynchronen Modus schalten oder
den Herzschrittmachereffekt komplett blockieren. Informieren Sie sich vor einem Eingriff mit einem elektrochirurgischen Gerat an einem Patienten mit
Herzschrittmacher beim Hersteller des Schrittmachers oder bei der kardiologischen Abteilung des Krankenhauses.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor Gebrauch des ATRICURE ISOLATOR-Ablationssystems fiir die Chirurgie alle Gebrauct isungen fiir das Gerat durchlesen. Werden die
Anweisungen nicht richtig befolgt, kann dies zu elektrischen Schldgen oder Verbrennungen und zu fehlerhafter Funktion des Gerits fiihren.

« Der ISOLATOR darf nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal bedient werden.

« Verwenden Sie den ISOLATOR nur zur Ablation von Weichgewebe. Abweichungen bei bestimmten Verfahren konnen sich auf Grund der Technik des einzelnen
Arztes oder der Anatomie des jeweiligen Patienten ergeben.

« Werfen Sie den ISOLATOR nicht und lassen Sie ihn nicht fallen, da das Gerat dadurch Schaden nehmen kannte. Wurde der ISOLATOR fallen gelassen, das Gerét
nicht mehr verwenden. Ersetzen Sie es durch einen neuen ISOLATOR.

« Verwenden Sie den ISOLATOR nicht in der Nahe von feuergefahrlichen Materialien.

+ Den ISOLATOR nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der Ubertragung

infektioser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen fiihren.

Halten Sie wahrend des chirurgischen Eingriffs die Branchen des ISOLATORS frei von Geweberesten, um eine Beeintréchtigung der Gerateleistung zu

vermeiden.

« Das ISOLATOR-Instrument nicht mit Generatoren anderer Hersteller verwenden, um eine Beschddigung des Gerats und das damit verbundene
Verletzungsrisiko fiir den Patienten zu vermeiden. Das ISOLATOR-Instrument ist ausschlielich mit der ATRICURE-ASU und -ASB3 kompatibel.

« Das ISOLATOR-Instrument nicht zur Ablation von Gewebe verwenden, das mehr als 10 mm dick ist. Gewebepartien von mehr als 10 mm Dicke werden

maglicherweise nicht vollstandig abladiert.

Verwenden Sie den ISOLATOR nicht zur Koagulation von Venen oder Arterien.

« Vor dem Aktivieren der ASU oder ASB3 den Bereich zwischen den ISOLATOR-Branchen auf Fremdkdrper iiberpriifen. Zwischen den Branchen befindliches
Fremdmaterial stort die Ablation.

« Fiihren Sie nicht iberméBig viel Gewebe zwischen die Branchen ein, da dies eine unvollstindige Ablation an der Branchenferse verursachen kann.

« Nehmen Sie die Ablation nicht in einer Lache von Blut oder anderen Fliissigkeiten vor, da dies die zur Ablation erforderliche Zeit verlangern kann.

Uberschilssige Fliissigkeiten sind vor der Ablation aus den Branchenbereichen abzusaugen.

Versuchen Sie nicht, einen ISOLATOR zu verwenden, dessen Ablaufdatum iberschritten ist. Der ISOLATOR hat eine Lebensdauer von 8 Stunden, deren Ablauf

von der ASU verfolgt wird. Nach 8 Stunden arbeitet der ISOLATOR nicht mehr, und die ASU zeigt eine Meldung an, in der darauf hingewiesen wird, dass der

ISOLATOR durch einen neuen ersetzt werden muss.

- Verwenden Sie den ISOLATOR nicht, wenn Sie bei der Uberpriifung Hinweise auf eine beschédigte Isolierung im Bereich der Branchenferse finden.

« Falls die ASU (der HF-Generator) und das Handstiick gleichzeitig mit physiologischen Uberwachungsgeréten an einem Patienten eingesetzt werden, sollten
alle Uberwachungselektroden so weit wie mdglich vom Behandlungsbereich entfernt angebracht werden. Positionieren Sie die Kabel des Handstiicks so,
dass sie nicht mit dem Patienten oder anderen Leitungen in Kontakt kommen kdnnen.

« DieVer Jung von Nadeliiberwact lektroden wird wahrend des Betriebs der ASU (des HF-Generators) und des Handstiicks nicht empfohlen.

+ Wahrend des Betriebs der ASU (des HF-Generators) und des Handstiicks wird die Verwendung von Uberwact mit HF-Strombegrenzern empfohl

« Istdie ASU (der HF-Generator) aktiviert, konnen die Leitungs- und Strahlungsemissionen storende Interferenzen bei anderen elektrischen medizinischen
Geréten hervorrufen. In der Bedienungsanleitung fiir die ASU finden Sie weitere Informationen iiber potenzielle elektromagnetische oder andere Stérungen
sowie Hinweise, wie solche Stérungen zu vermeiden sind.

BEDIENUNGSANLEITUNG

MONTIEREN

1. Uberpriifen Sie die Verpackung der Gerate, um sicherzugehen, dass die Produktsterilitat nicht beeintrachtigt ist. Nehmen Sie das sterilisierte Instrument
entsprechend steriler Standardtechniken aus der Verpackung.

2. Den Stecker in die passende ISOLATOR-Buchse an der ASU- bzw. ASB3-Vorderseite stecken, wobei sich der Ausrichtungspfeil des Steckers in der
12-Uhr-Position befinden muss. Die ASB3 verfiigt iiber eine spezielle Buchse fiir jedes ISOLATOR-Instrument. Um einen ordnungsgemaBen Betrieb
sicherzustellen, die ASB3 anhand der ASB3-Packungsbeilage auf vorschriftsmaBige Anschliisse iiberpriifen. Sicherstellen, dass die ISOLATOR-Anschliisse
an die ASU oder ASB3 einwandfrei ausgefiihrt sind. Wenn sie Verbindungen lose sind, verwenden Sie den ISOLATOR nicht. Uberpriifen Sie das Kabel.
Wenn das Kabel oder die Isolierung beschadigt ist, verwenden Sie den ISOLATOR nicht.

So einfiihren, dass sich der
4 Steckerausrichtungspfeil
in der 12-Uhr-Position befindet

" h

wie z. B. Risse und Punktionen

h

le Ruptur

P

3. Soll das ISOLATOR-Instrument mit einer mitgelieferten GLIDEPATH-Instrumentenfiihrung (integrierte Fiihrung — Abbildung 2) verwendet werden, mit
Schritt 4 fortfahren. Soll das ISOLATOR-Instrument nicht mit der Instrumentenfiihrung verwendet werden, mit Schritt 20 fortfahren.

POSITIONIERUNG DER GLIDEPATH-INSTRUMENTENFUHRUNG (Siehe Abbildung 3)

4. DieFilhrung kann mit handelsiiblichen generellen Trenn- oder chirurgischen Klemmi (Zusatzinst ) verwendet werden, um eine
Trennebene anzulegen und zu wahren, die die Platzierung der ISOLATOR-Klemme mit iiblichen chirurgischen Techniken um Zielstrukturen herum
erleichtert.

5. DieFiihrungspackung inspizieren, um sicherzustellen, dass der Sterilschutz des Produkts unversehrt ist. Nehmen Sie die sterilisierte Fiihrung sterilen
Standardtechniken entsprechend aus der Verpackung.

6. Das proximale Ende der Fiihrung nahe des Eingriffsbereichs am sterilen Abdecktuch fixieren.

7. Dasdistale Ende des Zusatzinstruments vollsténdig in den distalen Einschub des Klarsichtband-Abschnitts der Fiihrung einfiihren.

8. Wahrend der Positionierung dafiir sorgen, dass der distale Abschnitt der Fiihrung mit dem Zusatzinstrument verbunden bleibt.

Hinweis: Die Fiihrung kann nach Belieben des Bedieners angefeuchtet werden.

9. Nachdem die Fiihrung wunschgemaB platziert ist, mit Hilfe einer Greifzange eine der seitlichen Laschen (Abbildung 2) der Fiihrung fassen und die
Fiihrung vom Zusatzinstrument entfernen. Befestigen Sie das distale Ende der Fiihrung auBBen in der Nahe der Operationsstelle.

Hinweis: Wird ein abwinkelbares Trenninstrument verwendet, kann eine Begradigung das Entfernen der Fiihrung erleichtern.

10.  BeiBedarfkann die Fiihrung zur Retraktion von Weichgewebe oder zum Einfiihren weiterer Instrumente durch die zuvor gebildete Positionierungsebene
verwendet werden.

1. Istdie Filhrung mit einem einschnappbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den Schritten 13-14.

12.  Istdie Fiihrung mit einem eindriickbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den Schritten 15-19.

INSTRUMENTENWECHSEL (EINSCHNAPP-FUHRUNG) (Siehe Abbildung 4)

13. Bevor Sie die Fiihrung am ISOLATOR anbringen, klemmen Sie das proximale Ende der Fiihrung vom sterilen Tuch ab.

14.  Die Fiihrung wie in der folgenden Abbildung gezeigt halten und den Inst tift (Abbildung 2) in die ISOLATOR-M itze
(Abbildung 1) einfiihren. Nicht versuchen, eine einmal montierte Fiihrung durch festes Ziehen wieder zu entfernen.

INSTRUMENTENWECHSEL (FUHRUNG ZUM EINDRUCKEN) (Siehe Abbildung 4)

15.  BeiVerwendung einer AtriCure-Instrumentenfiihrung zum Eindriicken die Fiihrung mit iiblicher chirurgischer Technik an der distalen Spitze des
ISOLATOR-Instruments montieren.

16. Verwenden Sie die Fiihrung um den ISOLATOR in der zuvor gebildeten Positionierungsebene zu platzieren.

17. Nach der ISOLATOR-Platzierung die Fiihrung behutsam von der distalen Branche entfernen.
HINWEIS: Die Fiihrung zum Eindriicken muss vor der Ablation entfernt werden. (Siehe Schritt 28.)
HINWEIS: Das Hilfsband erlaubt es dem Chirurgen, eine Dissektionsebene in einer Richtung zu schaffen (inferior oder superior) und das Band und die
Fiihrung durch die Dissektionsebene zu mandvrieren, sodass ein Instrument (Klemme) aus der entgegengesetzten Richtung verwendet werden kann.

18.  Wenn es erforderlich ist, die Anord ichtung der Gerate , wird das Hilfshand an der distalen Tasche des priméren Transferbandes
angebracht.

19.  Ziehen Sie nach der Bildung der Dissektionsebene am distalen Ende des priméren Bandes, wahrend Sie am proximalen Ende des Hilfsbandes in die
entgegengesetzte Richtung ziehen, sodass die Fiihrung durch die Dissektionsebene gezogen wird.

ABLATION

HINWEIS: Zur Einfiihrung des ISOLATORS wird ein Gewebeeinschnitt von mindestens 12 mm empfohlen.

20.  Nehmen Sie das Zielgewebe zwischen die distale und die proximale Branche.

21, Driicken Sie den SchlieBhebel, um die Branchen zu schlieen. Achten Sie darauf, dass kein Zielgewebe iiber die Indikatorlinie an der distalen oder der
proximalen Branche hinaus- oder in die Branchenferse hineinreicht.

22 Aktivieren Sie die ASU durch Driicken des FuBschalters.
Wenn die ASU aktiviert ist, ertont ein Audiosignal, das anzeigt, dass Strom zwischen den Branchen des ISOLATORS flieBt.
Wenn der anhaltende in einen unterbrochenen Ton iibergeht, lassen Sie den FuBschalter los.

23. Das ATRICURE ISOLATOR-Ablationssystem fiir die Chirurgie misst die Gewebeimpedanz und -temperatur im Verlauf des gesamten Ablationszyklus
und zieht diese Daten zur Regulierung der Energieabgabe an das Gewebe heran. Die auf das Gewebe iibertragene Energiemenge wird allein durch
die Gewebeimpedanz festgelegt. Das System bestimmt die Mindestenergie, die erforderlich ist, um eine transmurale (gesamte Dicke) Lasion auf der
Grundlage der Gewebeimpedanz zu setzen und iibertrégt nicht mehr als diese Energiemenge auf das Gewebe. Die Energieiibertragung verandert
sich wahrend des Ablationszyklus entsprechend der Veranderung der Gewebeimpedanz. Die Lésion ist als weiBe Farbung des Gewebes sichtbar. Das
Instrument ist so ausgelegt, dass die Lasionen nicht iber die Branchenbreite hinausgehen.
Hinweis: Einige ISOLATOR-Instrumente verfiigen iiber eine Temperatursonde, mit der die Oberfldch p deszu Gewebes
1,3 mm lateral der Elektrode innerhalb der isolierten Branche gemessen wird. Ein Signalton gibt an, wenn eine Gewebetemperatur von 70 °C
erreicht ist und das System schaltet die Energieabgabe automatisch ab, wenn die Gewebetemperatur 75 °Ceerreicht. Alle Klemmen, ob mit oder ohne
Temperatursonde, sind so ausgelegt, dass sie auBerhalb des abgeklemmten Bereichs die Temperatur auf unter 50 °C heschranken.
Hinweis: Wie lange die Erzielung einer transmuralen Lésion dauert, ist abhangig von Dicke, Aufbau und Lange des zwischen den Elektroden erfassten
Gewebes. In der folgenden Tabelle sind die durchschnittlich zu erwartenden Zeits (in Sekunden) und die Energieabgabe (in Joule) fiir bestimmte
Gewebedicken aufgefiihrt. Die Wertangaben beziehen sich auf jeweils eine Volumeneinheit des zwischen den Elektroden erfassten Gewebes. Diese
Daten wurden bei Ablationen ex vivo (an exzidiertem Rindergewebe) ermittelt und liegen generell niedriger als bei Ablationen in vivo (an lebendem
Humangewebe).

hiad

Tabelle 1. Durchschnittliche Zeitspanne/Energieabgabe

Gewebedicke Zeitsy lﬁsio:I;rz:‘I" -. ! 3 eLln.er(s Jmm?) I Energieabgabe pro Vol heit (J/mm?)*
Isolator
Durchschn. Stand.abw. Durchschn. Stand.abw.

2mm 0,041 0,014 0,53 0,16

5mm 0,034 0,013 0,43 0,15

10 mm 0,040 0,011 0,50 0,14
Synergy

2mm 0,049 0,007 0,76 0,11

5mm 0,033 0,006 0,57 0,10

10mm 0,032 0,009 0,55 0,16

*Die Energieabgabe pro Volumeneinheit des abladierten Gewebes ist bei den Produktlinien Isolator und Synergy vergleichbar und liegt unter dem Grenzwert von
0,94 J/mm?3 fiir Gewebe von 2 mm Dicke, der fiir dhnliche im Handel erhdltliche Ablationsgerdite berichtet wird.
24. Um die Branchen zu 6ffnen, driicken Sie auf den Entriegelungsknopf und lassen Sie langsam den SchlieBhebel los. Die Branchen nicht zuriickschnellen
lassen. Auf umgebendes Gewebe achten, das beim Offnen der Branchen geschadigt werden kinnte.
25. Uberpriifen Sie den Operationsbereich, um sicherzugehen, dass die Ablation erfolgreich verlaufen ist.
26.  Wischen Sie zwischen den Ablationen die Branchen mit einem mit Kochsalzlosung getrankten Gazetupfer sauber. Wichtig: Um optimale Leistung zu
gewahrleisten, halten Sie die ISOLATOR-Elektroden frei von koaguliertem Material. Dazu folgendermaRen vorgehen:
Die Elektroden nach jeder Ablation mit einem mit Kochsalzldsung getrénk litupfer reinigen. Evtl. vorhand koaguliertes Material ldsst
sich innerhalb der ersten Sekunden nach der Ablation am leichtesten entfernen. Das koagulierte Material kann in kurzer Zeit antrocknen und lasst
sich dann nur schwer wieder entfernen.
Priifen Sie vor jeder Ablation beide Elektroden, um sicherzustellen, dass das Gold der Elektroden sichtbar ist und von allem koagulierten Material
befreit wurde.
Wenn der ISOLATOR zwischen einzelnen Ablationen ausgeschaltet wird, klemmen Sie zwischen die Branchen mit Kochsalzlosung getrénkte Gaze
ein, um ein Antrocknen von evtl. anhaftendem koaguliertem Material zu verhinder.
27. Wiederholen Sie die Ablation nach Bedarf.

ENTFERNEN UND ENTSORGEN
28.  Zum Entfernen der Montagespitze der Fiihrung zum Eindriicken vom Instrument eine Greifzange am distalen Ende des Instruments ansetzen und die
Montagespitze mit Hilfe von Drehbewegungen behutsam nach hinten von der Instrumentenbranche abstreifen.
29.  Achten Sie darauf, die Fiihrung vor dem Beenden des chirurgischen Eingriffs aus dem Operationsfeld zu entfernen. Entsorgen Sie die Fiihrung nach
Gebrauch. Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die Entsorgung oder das Recycling von Gerétekomponenten.
30.  Entsorgen Sie den ISOLATOR nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die Entsorgung oder das Recycling von
Gerdtekomponenten.
LIEFERUMFANG
Der ISOLATOR und die Instrumentenfiihrung werden STERIL geliefert und sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Die Sterilitat ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht erneut sterilisieren.
RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS
Wenn diese Produkte aus irgendeinem Grund an ATRICURE zuriickgegeben werden miissen, ist vor dem Versenden eine Warenriickgabenummer von ATRICURE
erforderlich.
Wenn die Produkte mit Blut oder Korperfliissigkeiten in Beriihrung gekommen sind, miissen sie vor dem Verpacken griindlich gereinigt und desinfiziert
werden. Sie sollten entweder im Originalkarton oder einem gleichwertigen Karton verschickt werden, um Schéden wahrend des Versands zu vermeiden.
Der Karton sollte vorschriftsmaBig mit einer Angabe zur Biogefahrlichkeit des versandten Inhalts sowie mit einer Warenriickgabenummer versehen sein.
zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehalter, korrekter Kennzeichnung und eine RGA-Nummer, kannen von AtriCure,
Inc. eingeholt werden.
VORSICHT: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, die Produkte fiir den Versand angemessen vorzubereiten und zu identifizieren.
HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen ei Zustand hin zu priifen und sicherzustellen, dass das
Produkt nurin der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das
Produkt nicht wiederverwendet wird.
Unter keinen Umstanden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste, Schéden oder Ausgaben, die das Ergebnis des absichtlichen
Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieBlich aller Verluste, Schéden oder Ausgaben, die mit Personen- oder
Sachschdden zusammenhéngen.
ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG
Schauen Sie die Kennzeichnung auf der VerpackungsauBenseite an, um zu sehen, welche Symbole fiir dieses Produkt verwendet werden.
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MODE D'EMPLOI FRANCAIS

Systeme d'ablation chirurgicale Isolator® AtriCure®

DESCRIPTION
Le systeme d‘ablation chirurgicale ISOLATOR ATRICURE se compose de I'unité d'ablation et de détection (Ablation and Sensing Unit — ASU), d'un dispositif
ISOLATOR ATRICURE et d’une pédale de commande. L'ISOLATOR est un instrument électrochirurgical a usage unique destiné a étre exclusivement utilisé avec
I'unité ASU. LISOLATOR est utilisé pour I'ablation de tissus cardiaques au cours d’une intervention chirurgicale, y compris isolement des veines pulmonaires
etles lésions des connexions auriculaires lors de I'intervention de Maze pour le traitement des arythmies cardiaques, notamment de la fibrillation auriculaire.
Quand elle est activée, I'unité ASU envoie de I'énergie radiofréquence (RF) aux électrodes linéaires situées sur les machoires isolées de '|SOLATOR. Lopérateur
commande |'application de cette énergie RF en appuyant sur la pédale de commande.
Tous les éléments ISOLATOR sont configurés en pinces vasculaires comportant des machoires de serrage de longueurs et courbures diverses.
Trois gammes de pinces ISOLATOR peuvent semployer avec le systéme.
Les pinces ISOLATOR ATRICURE (voir Figure 1) ont un manche droit comportant des mécanismes de déclenchement a poussoir et de dégagement a bouton.
Certains appareils ISOLATOR offrent en option un embout de fixation intégral et un guide instrument a ruban Glidepath™ associé (voir Figure 1 et Figure 2). Le
quide est fourni avec des éléments ISOLATOR comportant I'embout de fixation.
Les pinces ISOLATOR Synergy™ (voir Figure 1) ont deux paires d*¢lectrodes doubles opposées, un manche droit a déclenchement a poussoir et des mécanismes
de dégagement a bouton. L'appareil ISOLATOR Synergy exige 'emploi de I'AtriCure Switch Matrix (ASB3, Etats-Unis et UE, respectivement).
Il existe deux gammes de guide instrument a ruban GLIDEPATH a utiliser avec les appareils ISOLATOR ATRICURE. Le guide instrument a ruban GLIDEPATH est un
appareil chirurgical a usage unique concu pour faciliter le guidage des instruments chirurgicaux a travers les tissus mous pendant les interventions de chirurgie
générale.
Le guide instrument a ruban GLIDEPATH a fermoir (« Snap ») (Figure 2) est congu pour s'adapter aux appareils dotés de l'embout de fixation intégral.
Le quide instrument a ruban GLIDEPATH a pression (« Press ») (Figure 2) est conu pour s'adapter aux appareils sans embout de fixation intégral.
REMARQUE : veuillez consulter le mode d'emploi des unités ATRICURE ASU et ASB3 pour des renseignements spécifiques a ces unités.
ISOLATOR ATRICURE
lllustration et nomenclature. (Voir Figure 1)
(PINCES ISOLATOR ATRICURE A POIGNEE DROITE A POUSSOIR)

1. Machoire distale 5. Base de méchoire 9. Raccord

2. Machoire proximale 6. Poignée 10. Fleche d'alignement du raccord
3. Embout de fixation* 7. Levier de fermeture

4. Flectrode 8. Mécanisme de débrayage

*Seulement sur les appareils fournis avec le guide instrument a ruban GLIDEPATH

ISOLATEUR ATRICURE, GUIDE INSTRUMENT A RUBAN GLIDEPATH
lllustration et nomenclature. (Voir Figure 2.)
(Guide)
1. Languette latérale - 2. Poche distale - 3. Embout de fixation de I'instrument - 4. Guide de téte élastique rouge « 5. Ruban transparent « 6. Ruban
accessoire

USAGE RECOMMANDE

Le systeme d'ablation chirurgicale ATRICURE bipolaire (transpolaire) est indiqué pour I'ablation et la coagulation des tissus mous lors d'interventions de
chirurgie générale, ORL, thoraciques, urologiques et gynécologiques, ainsi que pour I'ablation chirurgicale des tissus cardiaques au cours de ces interventions,
y compris |'isolement des veines pulmonaires et les Iésions des connexions auriculaires lors de I'intervention de Maze pour le traitement des arythmies
cardiaques, notamment de la fibrillation auriculaire.

CONTRE-INDICATIONS

La piéce a main bipolaire (transpolaire) n'est pas indiquée pour les interventions de contraception par coagulation des trompes de Fallope.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Dispositif

Les complications éventuelles de I'utilisation d'un dispositif de type pince liées a la formation de Iésions linéaires du tissu cardiaque comprennent, mais sans

s'y limiter :

Entaille du tissu

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

- Complications postopératoires emboliques

- Epanchement ou tamponnade péricardiques

« Atteinte des gros vaisseaux

Lésion du feuillet valvulaire

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

+ Episode dischémie aigué du myocarde

« Lésions, y compris des déchirures et des perforations, des structures tissulaires environnantes inattendues

. Hemorrag|es nécessitant une intervention pour les arréter

« Prol du pontage cardiopul X

PROCEDURE

Les événements indésirables graves potentiellement associés aux interventions d'ablation chirurgicale dans le ceeur (seules ou concomitantes a une autre

chirurgie cardiaque) sont notamment :

- Déces

- Saignement excessif lié a l'intervention (défini comme un saignement qui nécessite >3 unités de produits sanguins et/ou une intervention chirurgicale)

- Tamponnade cardiaque (si un drainage ouvert ou par cathéter est requis)

Sténose des veines pulmonaires

« Péricardite restrictive (constrictive)

- Endocardite

« Infarctus du myocarde (IDM) selon les Directives de I'ACC

« AVC (entrainant un déficit neurologique permanent)

« Accident ischémique transitoire (AIT)

Thromboembolie

« Paralysie du diaphragme

« Fistule cesophagienne 0G ou rupture de I'esophage

« Perforation ou rupture auriculaire

« Perforation ou rupture ventriculaire

« Atélectasie

Pneumonie

« Insuffisance cardiaque congestive

« Lésion d'une valve cardiaque

« Persistance d'un pneumothorax (nécessitant une intervention)

« Douleur et inconfort excessifs

« Infection profonde de la plaie sternale

Arythmie ventriculaire (tachycardie v. ou fibrillation v.)

« Nouveau dysfonctionnement du nceud sinusal et

- Réaction médicamenteuse

AVERTISSEMENTS

« Ne pas toucher les électrodes de I'lSOLATOR quand I'unité ASU est en marche. Cela risquerait de provoquer des briilures ou des chocs électriques a

I'utilisateur.

Veiller a ce que les électrodes de 'ISOLATOR ne touchent pas d'agrafes, de pinces métalliques ni des sutures quand I'unité ASU est en marche. Cela risquerait

d'endommager 'ISOLATOR ou le tissu ou de se traduire par une ablation incompléte.

« Pour éliminer les résidus sur les méachoires, ne pas utiliser de détergents ni de produits de nettoyage pour embouts électrochirurgicaux. L'utilisation de

détergents ou de produits de nettoyage pour embouts chirurgicaux risque d'endommager les électrodes et d'altérer le bon fonctionnement du dispositif.

Utiliser de la gaze imbibée de solution physiologique pour nettoyer les électrodes.

Ne pas immerger quelque partie que ce soit de I'ISOLATOR dans un liquide car cela endommagerait I'appareil.

Toujours porter des gants chirurgicaux adéquats lors de Iemploi du systeme d‘ablation chirurgicale ISOLATOR ATRICURE afin d'éviter les risques de choc

électrique ou de brilure.

« Inspecter l'emballage du produit avant de ['ouvrir afin de s'assurer que la barriére stérile est intacte. Si la barriére stérile est endommagée, ne pas utiliser
I'ISOLATOR afin d'éviter tout risque d'infection du patient.

« Utiliser I'électrochirurgie avec précaution en présence d'un stimulateur cardiaque interne ou externe. Les interférences générées par I'utilisation de dispositifs
d‘électrochirurgie peuvent provoquer le passage en mode asynchrone de dispositifs tels que les stimulateurs cardiaques, voire les bloquer totalement.
Consulter le fabricant du stimulateur cardiaque ou le service de cardiologie de 'hdpital pour obtenir des informations complémentaires lorsque |'utilisation
de Iélectrochirurgie est prévue chez des patients qui portent un stimulateur cardiaque.

/N pRECAUTIONS

« Lire attentivement toutes les consignes relatives au systeme d‘ablation chirurgicale ISOLATOR ATRICURE avant de I'utiliser. Le non-respect des instructions
peut entrainer des lésions électriques ou thermiques et endommager I'appareil.

« LISOLATOR ne doit étre utilisé que par un personnel médical qualifié et correctement formé.

« Utiliser I'lSOLATOR uniquement pour I'ablation de tissus mous. Des variations dans les procédures spécifiques peuvent se produire en fonction des techniques
opératoires de chaque médecin et de I'anatomie des patients.

« Ne pas laisser tomber ni secouer I'ISOLATOR car cela risquerait dendommager 'appareil. En cas de chute de I'ISOLATOR, ne pas I'utiliser. Le remplacer par un
nouvel ISOLATOR.

« Ne pas utiliser I'ISOLATOR en présence de matériaux inflammables.

« Ne pas restériliser ni réutiliser I|SOLATOR. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou de transmettre une ou plusieurs maladies infectieuses d'un
patient a un autre.

- Afin déviter les pertes de puissance, veiller & enlever toute impureté des méchoires de '1SOLATOR pendant l'intervention.

« Afin d'éviter tout dommage de I'appareil risquant d'entrainer une blessure au patient, ne pas utiliser '|SOLATEUR avec un générateur fabriqué par un autre
constructeur. 'ISOLATOR n'est compatible qu‘avec les unités ATRICURE ASU et ASB3.

« Ne pas utiliser I'ISOLATOR pour faire une ablation de tissu sur une épaisseur dépassant 10 mm. Au-dela de 10 mm d'épaisseur, I'ablation des tissus risque de
ne pas étre totale.

« Ne pas utiliser 'ISOLATOR pour la coagulation ou I'ablation des veines ou des arteres.

« Avant de mettre en marche |'unité ASU ou ASB3, vérifier quiil 'y a aucun résidu de matiére étrangere entre les machoires de I''SOLATOR. La présence de
résidus entre les machoires nuirait a 'ablation.

« Ne pas insérer trop de tissu au niveau de la base de méachoire car cela pourrait se traduire par une ablation insatisfaisante a cet endroit.

« Ne pas exécuter I'ablation a un emplacement immergé dans le sang ou d'autres liquides car cela risquerait de prolonger la durée de I'ablation. Avant
I'ablation, l'opérateur doit aspirer tout excédent de liquide pour I€loigner des machoires.

« Ne pas essayer d'utiliser un ISOLATOR dont la durée d'utilisation maximale est dépassée. La durée d'utilisation de 'lSOLATOR est de 8 heures. Elle est
surveillée par 'ASU. Apres 8 heures de service, I'ISOLATOR cesse de fonctionner et 'unité ASU affiche un message indiquant quil faut le remplacer.

« Ne pas utiliser I'ISOLATOR lorsque I'inspection de la zone située autour de la base de la machoire révéle des signes dendommagement de I'isolation des fils
électriques, au risque de perturber les performances de I'ablation.

« Lorsque I'unité ASU (générateur RF) et la piéce a main sont utilisées simultanément avec un appareil de surveillance physiologique sur un patient, veiller a
placer les électrodes de surveillance aussi loin que possible des électrodes chirurgicales. Placer les cables de la piece a main de sorte qu'ils nentrent pas en
contact avec le patient ou les autres éléments conducteurs.

- Lutilisation d‘électrodes-aiguilles de surveillance n'est pas rec ée pendant le foncti de 'ASU (géné RF) et de la piece a main.

« Lutilisation de systémes de surveillance qui comportent un dispositif de limitation du courant a haute fréquence est recommandée avec I'ASU (générateur
RF) et la piéce a main.

« Lorsque I'ASU (générateur RF) et la piece a main sont activées conjointement, les champs électriques conduits et rayonnés risquent d'interférer avec d‘autres
appareils électriques médicaux. Consulter le mode d'emploi de 'ASU pour obtenir plus de détails sur les interférences électromagnétiques potentielles ou
autres interférences ainsi que des conseils pour éviter ces interférences.

MODE D’EMPLOI

MONTAGE ET REGLAGES

1. Examiner I'emballage des appareils pour vérifier que la stérilité du produit a été respectée. Retirer les instruments stérilisés de leur emballage suivant la
technique stérile standard.

2. Orienter la fleche d'alignement du raccord en position « 12 h » et introduire le raccord dans le réceptacle ISOLATOR voulu a 'avant de I'unité ASU ou
ASB3. L'ASB3 comporte un réceptacle particulier pour chaque ISOLATOR. Afin de garantir le bon fonctionnement de I'appareil, consulter la notice
relative a I'unité ASB3 pour vérifier les connexions. Vérifier que toutes les connexions entre I'ISOLATOR et 'ASU ou 'ASB3 sont correctement établies. Si
les connexions ne sont pas fiables, ne pas utiliser I\SOLATOR. Vérifier le cable : I'ISOLATOR ne doit pas étre utilisé si le cable est effiloché ou si l'isolant
est abimé.

Introduire avec la fleche
< (alignement du raccord en
position « 12h»

3. Encasdemploi de I''SOLATOR avec un guide instrument GUIDEPATH fourni (guide intégré, cf. Figure 2), passer a I'étape 4. En cas d'emploi de I''SOLATOR
sans le guide instrument, passer a I'étape 20.

POSITIONNEMENT DU GUIDE A RUBAN GLIDEPATH (voir Figure 3)

4. Lequide peut étre utilisé avec des outils de serrage chirurgicaux ou de dissection courants (outils auxiliaires) disponibles dans le commerce pour créer et
maintenir un plan de dissection qui facilite le placement de la pince ISOLATOR autour des structures suivant la technique chirurgicale standard.

5. Examiner'emballage du guide pour s'assurer que I'enveloppe stérile n'est pas percée. Sortir le guide de son emballage en observant la technique stérile

normale.

6. FixerI'extrémité proximale du guide au champ opératoire stérile a proximité du site chirurgical.

7. Insérer l'extrémité distale de I'outil auxiliaire completement dans la poche distale de la portion transparente du ruban du guide.

8. Veillera ce que la portion distale du guide reste toujours raccordée a l'outil auxiliaire pendant le positionnement du guide.

Remarque : un lubrifiant peut étre appliqué sur le guide a la discrétion de I'utilisateur.

9. Une fois que le guide est placé dans la position désirée, saisir le guide par I'un de ses onglets latéraux (Figure 2) a l'aide d’un appareil de préhension et le
retirer de l'outil auxiliaire. Fixer le guide par son extrémité distale, du c6té extérieur, a proximité du site chirurgical.

Remarque : en cas d'utilisation d'un outil de dissection articulé, I'articulation de I'appareil peut étre bloquée pour faciliter le retrait du guide.

10. Au besom le quide peut egalemem étre utilisé pour la rétraction de tissus mous ou pour introduire des instruments supplémentaires par le plan de

Créé antér
n Sile quide est muni d'une fonction a fermoir, consulter les étapes 13—14 pour le changement d'instrument.
12. Sile quide est muni d'une fonction a pression, consulter les étapes 1519 pour le changement d'instrument.

CHANGEMENT D'INSTRUMENT (GUIDE A FERMOIR) (Voir Figure 4)

13. Avant de fixer le guide & la pince ISOLATOR, détacher I'extrémité proximale du guide de téte du champ stérile.

14, Touten tenant le guide de la maniére indiquée a la figure ci-dessous, insérer la goupille de fixation d'instrument (Figure 2) dans l'embout de fixation de
I'ISOLATOR (Figure 1). Une fois que le quide est attaché, ne pas tenter de enlever en le tirant vigoureusement.

CHANGEMENT D’INSTRUMENT (GUIDE A PRESSION) (voir Figure 4)

15. Silon utilise un quide d'instrument a pression AtriCure, attacher le guide a l'embout distal de I'ISOLATOR suivant la technique chirurgicale standard.

16.  Utiliser le guide pour faciliter la mise en place de I'ISOLATOR dans le plan de positionnement précédemment créé.

17.  Retirer avec précaution le guide de la machoire distale apres avoir positionné I'ISOLATOR.
REMARQUE : le guide a pression doit étre retiré avant |'ablation. (Voir I'étape 28)
REMARQUE : le ruban accessoire permet au chirurgien de créer un plan de dissection dans une direction (inférieure ou supérieure) et de manceuvrer le
ruban et le ruban de téte a travers le plan de dissection de fagon a permettre 'accés d'un instrument (pince) a partir de la direction opposée.

18.  Sila direction du placement de 'appareil doit étre inversée, attacher le ruban accessoire a la poche distale du ruban de transfert principal.

19.  Apres la création du plan de dissection, tirer sur I'extrémité distale du ruban principal tout en exercant une contre-traction sur I'extrémité proximale du
ruban accessoire de facon que le guide de téte soit tiré a travers le plan de dissection.

ABLATION

REMARQUE : il est recommandé de pratiquer une incision d'au moins 12 mm pour 'insertion de I'ISOLATOR.

20.  Placer le tissu cible entre les machoires distale et proximale.

21, Presserle levier de fermeture afin de fermer les machoires. Vérifier que le tissu ne dépasse pas du repére situé sur les machoires ni de la base de
machoire.

22. Mettre 'ASU en marche en appuyant sur la pédale de commande.
Quand I'ASU est mise en marche, elle émet un signal sonore indiquant que le courant circule entre les méchoires de I'1SOLATOR.
Lorsque le signal sonore cesse d'étre continu et devient intermittent, relacher la pédale de commande.

23.  Lesysteme d'ablation chirurgicale ISOLATOR ATRICURE mesure Iimpédance et la température du tissu pendant tout le cycle d‘ablation et utilise
ces données pour gérer I'application d'énergie au tissu. Le niveau d'énergie administré au tissu est totalement déterminé par Iimpédance du tissu.
Le systéme détermine, en fonction de I'impédance du tissu, le niveau minimum d'énergie nécessaire pour créer une lésion transmurale (sur toute
I'épaisseur) et ne transmet que cette quantité d‘énergie au tissu. Le niveau d'énergie appliqué varie pendant tout le cycle d'ablation en fonction des
fluctuations de I''mpédance. On repére la [ésion pratiquée sur les tissus par sa coloration blanche. Lappareil est congu de maniére a ce que les lésions ne
dépassent pas I'espace délimité par les machoires.
Remarque : certains appareils ISOLATOR comprennent une sonde thermométrique qui mesure la température de surface du tissu en cours d'ablation a
un point situé latéralement a 1,3 mm de I€lectrode, a l'intérieur de la méchoire isolée. Un signal sonore indique si la température du tissu atteint 70 °C
et le systéme coupe automatiquement I€émission d'énergie si cette température atteint 75 °C. Toutes les pinces, a sonde thermométrique ou non, sont
congues pour que la température ne dépasse pas 50 °Ca l'extérieur de la zone comprise entre les machoires.
Remarque : le délai nécessaire pour créer une lésion transmurale dépend de I'épaisseur et de la composition du tissu, ainsi que de la longueur de tissu
entre les électrodes. Le tableau suivant indique la durée (en secondes) et le niveau d'énergie (en joules) moyens prévus en fonction de I'épaisseur des
tissus. Les valeurs sont exprimées par unité volumétrique de tissu compris entre les électrodes. Ces données ont été obtenues lors d‘ablations sur des
tissus ex vivo (tissus bovins excisés) et seront généralement moins élevées dans le cas de tissus in vivo (tissus humains vivants).

Tableau 1. Durée moyenne par rapport au niveau d‘énergie appliqué

Epaisseur du tissu Temps de penet‘r;tI:)nr::'(as;ll;l:‘t:;ale par unité de Energie appliquée par unité de volume (J/mm?)*
Isolator
MOY. ECART-TYPE MOY. ECART-TYPE

2mm 0,041 0,014 0,53 0,16

5mm 0,034 0,013 043 0,15

10 mm 0,040 0,011 0,50 0,14
Synergy

2mm 0,049 0,007 0,76 0,11

5mm 0,033 0,006 0,57 0,10

10mm 0,032 0,009 0,55 0,16

*Le niveau dénergie appliqué par unité volumétrique de tissu 6té est comparable pour les appareils Isolator et Synergy et il est inférieur au seuil de 0,94 J/mm3

indiqué pour les tissus de 2 mm d¥€paisseur dans le cas d‘autres appareils d‘ablation similaires disponibles dans le ommerce.

24. Pour ouvrir les machoires, appuyer sur le mécanisme de débrayage et relacher | le levier de fe Ne pas lacher brusg les
méchoires, mais accompagner leur mouvement pour les laisser revenir en position initiale. Vérifier quaucun tissu environnant ne peut étre lésé au
moment de l'ouverture des machoires.

25.  Inspecter la zone d'intervention pour vérifier que I'ablation est adéquate.

26.  Entre les ablations, toujours essuyer les machoires avec une compresse de gaze imbibée de sérum physiologique. Important : pour des performances
optimales, veiller a ce que les électrodes de I'ISOLATOR ne présentent aucun caillot. Pour cela :

Nettoyer les électrodes apres chaque ablation a I'aide d'une compresse de gaze imbibée de sérum physiologique. Le sang coagulé éventuellement
présent sélimine plus facilement au cours des quelques secondes qui suivent I'ablation. Il a la propriété de sécher en peu de temps et il devient alors
plus difficile de Iliminer.

Avant chaque ablation, inspecter les deux électrodes pour vérifier que leur dorure est visible et que toute trace de sang coagulé a disparu.

Entre deux ablations, si 'on n'utilise pas ISOLATOR, fermer ses méachoires sur une compresse de gaze imbibée de sérum physiologique pour éviter
que du sang coagulé éventuellement présent sur les électrodes puisse sécher.

27.  Répéter la procédure d'ablation autant de fois que nécessaire.

RETRAIT ET MISE AU REBUT

28.  Pourenlever 'embout de fixation du guide a pression de I'instrument, placer un instrument de préhension a I'extrémité distale de l'instrument et retirer
avec précaution I'embout de fixation de la machoire de linstrument en effectuant un mouvement de rotation.

29.  Vérifier que le guide est bien hors du champ chirurgical avant d'achever l'intervention chirurgicale. Jeter le guide 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 de I'appareil.

30.  Jeter 'ISOLATOR apres utilisation. Se conformer & la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la mise au rebut et au
recyclage des composants de |'appareil.

CONDITIONNEMENT

L'ISOLATOR et le quide instrument sont des instruments STERILES destinés a une seule utilisation.

La stérilité est garantie tant que 'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE
Si, pour une raison quelconque, ces produits doivent étre retournés a ATRICURE, demander un numéro d'autorisation de retour de marchandise (return goods
authorization, RGA) & ATRICURE avant d'expédier le produit.
Si les produits ont été en contact avec du sang ou des fluides corporels, ils doivent étre entiérement nettoyés et désinfectés avant d‘étre emballés. Les produits
doivent étre expédiés dans leur carton d'emballage d'origine ou un carton similaire pour éviter tout dégat pendant le transport ; ils doivent étre correctement
identifiés par une étiquette portant le numéro RGA et l'indication que le contenu de l'emballage présente un risque biologique.
Les consignes de et les matériaux, y compris les c d'expédition adaptés, I'tiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent étre obtenus

uprés de AtriCure, Inc.

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
Il incombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ainsi que de s'assurer qu'il n'est utilisé que de la maniére décrite dans ce
mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé.
AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect 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 dégats matériels.

EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L'ETIQUETTE DE L'EMBALLAGE
Se reporter a |étiquette de I'emballage extérieur pour consulter les symboles qui s'appliquent a ce produit.

Attention : en vertu de la loi fédérale des
A Attention Rx ONLY | Ftats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que Ne pas restériliser
par un médecin ou sur prescription d’un médecin
Ne pas utiliser
M Apyrogéne LOT Numéro de lot @ sil'emballage est
[sTERILE[EO]|  Stérilisé a loxyde d'éthylene Représentant autonse/dans fa Communauté “ Fabricant
européenne
® Ne pas réutiliser @ Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel Produit conforme aux
2c79€7 exigences de la directive
2 Date de péremption @ Suivre le mode d'emploi 93/42/CEE

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Sistema di ablazione chirurgica Isolator® AtriCure®

DESCRIZIONE
Il sistema di ablazione chirurgica ISOLATOR ATRICURE consiste nell'unita di ablazione e rilevazione (ASU o Ablation and Sensing Unit), un dispositivo ISOLATOR
ATRICURE e un pedale. Il dispositivo ISOLATOR & uno strumento elettrochirurgico monouso, destinato a essere usato solamente con I'unita ASU. Il dispositivo
ISOLATOR viene usato per I'ablazione del tessuto molle cardiaco durante interventi chirurgici comprendenti isol delle vene pol i e lesioni atriali
aifini del procedi “maze” peril di aritmie cardiache, tra cui FA. Una volta attivata, I'unita ASU eroga energia in radlofrequenza (RF) agli
elettrodi lineari delle ganasce isolate del dispositivo ISOLATOR. Loperatore controlla I'applicazione di questa energia RF premendo l'interruttore a pedale.
Tutti i dispositivi ISOLATOR sono configurati come pinze vascolari e caratterizzati da ganasce di lunghezza e curvatura varie.
Sono disponibili tre serie di morsetti da usare assieme al dispositivo ISOLATOR.
Il morsetto ISOLATOR ATRICURE (vedere la Figura 1) ¢ caratterizzato da un'impugnatura diritta con meccanismi di attuazione a siringa e di rilascio a pulsante.
Alcuni dispositivi ISOLATOR dispongono, a titolo opzionale, di una punta integrata per accessori e dell'associato nastro guidastrumenti Glidepath™ (vedere le
Figure 1e 2). La quida & confezionata assieme ai dispositivi ISOLATOR muniti di punta integrata.
Il morsetto ISOLATOR Synergy™ (vedere la Figura 1) & caratterizzato da due paia di elettrodi opposti, unimpugnatura in linea con meccanismi di attuazione a
siringa e di rilascio a pulsante. Il dispositivo ISOLATOR Synergy richiede I'uso della console a matrice di interruttori AtriCure (ASB3, USA e UE, rispettivamente).
Sono disponibili due modelli di nastro quidastrumenti GLIDEPATH da usare assieme ai dispositivi ISOLATOR ATRICURE. Il nastro guidastrumenti GLIDEPATH & un
dispositivo chirurgico destinato a facilitare il pilotaggio degli strumenti chirurgici attraverso il tessuto molle durante procedure di chirurgia generale.
La guida GLIDEPATH a scatto (vedere la Figura 2) & stata progettata in funzione dei dispositivi dotati di punta integrale di collegamento.
La guida GLIDEPATH a pressione (vedere la Figura 2) & stata progettata per i dispositivi privi di punta integrale di collegamento.
NOTA: fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell’unita ATRICURE ASU e ASB3 per informazioni specifiche al riguardo.
ISOLATOR ATRICURE
lllustrazione e componenti. (Vedere la Figura 1)
(MORSETTI ATRICURE ISOLATOR CON IMPUGNATURA A SIRINGA IN LINEA)

1. Ganascia distale 5. Tallone della ganascia 9. Connettore

2. Ganascia prossimale 6. Impugnatura 10. Freccia di allineamento del connettore
3. Puntaintegrata® 7. Levadi chiusura

4. Elettrodo 8. Meccanismo di rilascio

*Solo sui dispositivi confezionati assieme al nastro guidastrumenti GLIDEPATH

ATRICURE ISOLATOR NASTRO GUIDASTRUMENTI GLIDEPATH
IIlustrazione e componenti. (Vedere la Figura 2).
(Guida)
1. Linguetta laterale - 2. Tasca distale - 3. Punta di fissaggio dello strumento - 4. Guida elastica rossa « 5. Nastro trasparente « 6. Nastro accessorio

INDICAZIONI PER L'USO

I sistema bipolare (Transpolar) ATRICURE & indicato per I'ablazione e la coagulazione del tessuto molle nel corso di procedure chirurgiche generali,
otorinolaringoiatriche, toraciche, urologiche, ginecologiche e per I'ablazione del tessuto cardiaco durante interventi comprendenti Isolamento delle vene
polmonari e le lesioni atriali ai fini del procedimento “maze” di trattamento delle aritmie cardiache, inclusa la fibrillazione atriale.
CONTROINDICAZIONI

I sistema bipolare (Transpolar) non & indicato per la coagulazione delle tube di Falloppio a scopo contraccettivo.

POSSIBILI COMPLICANZE

Dispositivo

Le possibili complicanze associate alla creazione di lesioni lineari del tessuto cardiaco mediante I'utilizzo di un dispositivo a pinza possono comprendere in
modo non esclusivo:

« Lacerazione del tessuto

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

- Complicanze emboliche postoperatorie

- Tamponamento o versamento pericardico

« Lesione dei grandi vasi

« Danno al lembo valvolare

« Disturbi della conduzione (nodo SA/AV)

« Evento ischemico miocardico acuto

« Lesione fortuita delle strutture tissutali circostanti, comprese lacerazioni e punture

- Sanguinamento richiedente un intervento di riparazione

« Estensione del bypass cardiopoll

PROCEDURA

Gli eventi avversi gravi associati agli interventi chirurgici ablativi sul cuore (autonomi oppure concomitanti con altri interventi di cardiochirurgia), includono:
« Morte

- Sanguinamento eccessivo causato dall'intervento (definito come sanguinamento richiedente > 3 unita di emocomponenti e/o un intervento chirurgico)
- Tamponamento cardiaco (richiedente drenaggio aperto o a catetere)

« Stenosi delle vene polmonari

Pericardite restrittiva (costrittiva)

Endocardite

« Infarto miocardico (IM), secondo le linee guida ACC

« Ictus (con deficit neurologico permanente)

« Attacco ischemico transitorio (TIA)

« Tromboembolia

Paralisi del diaframma

Fistola atrio esofagea o lacerazione dell'esofago

« Perforazione o rottura atriale

« Perforazione o lacerazione del ventricolo

« Atelettasia

« Polmonite

Insufficienza cardiaca congestizia

Lesione delle valvole cardiache

- Pneumotorace persistente (richiedente intervento)

« Dolori e disagi eccessivi

« Infezione profonda dell'incisione sternale

« Aritmia ventricolare (tachicardia o fibrillazione ventricolare)

Nuova disfunzione del nodo sinusale, nonché

Reazione ai farmaci

AVVERTENZE

« Non toccare gli elettrodi del dispositivo ISOLATOR mentre si sta attivando I'unita ASU. Toccare gli elettrodi del dispositivo ISOLATOR durante |'attivazione
dell'unita ASU potrebbe causare scosse elettriche o ustioni all'operatore.

« Durante I'attivazione del dispositivo ISOLATOR, evitare il contatto tra gli elettrodi della penna e punti o clip metallici o suture. In questo modo si rischia di
danneggiare il dispositivo ISOLATOR o il tessuto oppure di ottenere un‘ablazione incompleta.

« Non usare detergenti abrasivi o detergenti per punte elettrochirurgiche per pulire i detriti provenienti dalle ganasce. L'uso di detergenti abrasivi o di
detergenti per punte elettrochirurgiche pud danneggiare gli elettrodi e determinare un guasto del dispositivo. Usare della garza imbevuta di soluzione
fisiologica per rimuovere i detriti dagli elettrodi.

« Nonimmergere alcuna parte del dispositivo ISOLATOR in liquidi, in quanto si rischia di danneggiare il dispositivo.

« Indossare sempre guanti chirurgici appropriati quando si usa il sistema di ablazione chirurgica ISOLATOR ATRICURE per evitare il rischio di scosse elettriche/
ustioni.

« Prima di aprire la confezione del prodotto, controllare che la barriera sterile sia integra. In caso contrario, non usare il dispositivo ISOLATOR per evitare il
rischio di infezione del paziente.

« Utilizzare con cautela I'elettrochirurgia su pazienti portatori di pacemaker interno o esterno. Le apparecchiature elettrochirurgiche possono generare
interferenze tali da rendere asincroni o addirittura bloccare dispositivi quali i pacemaker. Consultare il produttore del pacemaker o il reparto ospedaliero di
cardiologia prima di usare apparecchiature elettrochirurgiche su pazienti portatori di pacemaker.

PRECAUZIONI
« Leggere e sequire attentamente tutte le istruzioni per il sistema di ablazione chirurgica ISOLATOR ATRICURE prima di usarlo. La mancata corretta osservanza
delle istruzioni puo determinare lesioni causate da elettricita o calore e provocare il malfunzionamento del dispositivo.
« Lutilizzo del dispositivo ISOLATOR deve essere limitato a personale medico opportunamente formato e qualificato.
« Usare il dispositivo ISOLATOR solo per I'ablazione di tessuto molle. Possono verificarsi variazioni in interventi specifici, dettate da una tecnica personale del
medico e dall'anatomia del paziente.
Non lasciare cadere né scuotere il dispositivo ISOLATOR, in quanto cio potrebbe danneggiarlo. Qualora il dispositivo ISOLATOR dovesse cadere, non utilizzarlo.
Sostituirlo con un nuovo ISOLATOR.
« Non utilizzare l dispositivo ISOLATOR in presenza di materiali infiammabili.
. Non risterilizzare né riutilizare il dispositivo ISOLATOR. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni al paziente e/o trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.
. e le ganasce del dispositivo ISOLATOR prive di detriti durante I'intervento, onde prevenire una perdita di potenza.
L'uso del dispositi ISOLATOR con i di altri produttori puo danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Il dispositivo ISOLATOR &
compatibile solo con I'unita ATRICURE ASU el modulo ASB3.
« Non utilizzare il dispositivo ISOLATOR per eseguire I'ablazione di tessuto con uno spessore superiore a 10 mm. Il tessuto di uno spessore superiore a 10 mm
potrebbe non essere interamente asportato.

« Non usare il dispositivo ISOLATOR per la coagulazione o I'ablazione di vene o arterie.

« Ispezionare |'area tra le ganasce del dispositivo ISOLATOR per rilevare la presenza di eventuale materiale estraneo prima di attivare I'unita ASU o il modulo

ASB3. Il materiale estraneo catturato tra le ganasce ha un impatto negativo sull'ablazione.

Non inserire una quantita eccessiva di tessuto nel tallone della ganascia, in quanto cio potrebbe determinare un‘ablazione insoddisfacente al livello del

tallone della ganascia.

« Non procedere all'ablazione in una pozza di sangue o di altri liquidi in quanto cio potrebbe prolungare i tempi di ablazione. Gli utenti devono aspirare i liquidi
in eccesso dalle ganasce prima dell'ablazione.

« Non tentare di usare un dispositivo ISOLATOR giunto alla scadenza della vita utile prevista. Il dispositivo ISOLATOR ha una vita utile prevista di 8 ore,
controllata dall'unita ASU. Il dispositivo ISOLATOR non funzionera piti dopo un utilizzo di 8 ore e I'unita ASU visualizzera un messaggio indicando che il
dispositivo ISOLATOR deve essere sostituito.

« Non usare il dispositivo ISOLATOR se si notano segni di danneggiamento all‘isolamento dei fili durante |'ispezione dell'area attorno al tallone delle ganasce, in
quanto cio potrebbe determinare una perdita di prestazioni dell'ablazione.

« Quando si utilizzano I'unita ASU (generatore RF) e il manipolo insieme ad apparecchiature di monitoraggio fisiologico del paziente, accertarsi che gli
elettrodi di monitoraggio vengano posizionati il pit lontano possibile da quelli chirurgici. Collegare i cavi del manipolo in modo che non possano venire a
contatto con il paziente o con gli altri cavi.

RF) e il manipolo, é sconsigliabile usare elettrodi ad ago.

« Quando si utilizzano I'unita ASU (g

« Siraccomanda di utilizzare I'unita ASU RF) e il manipolo con sistemi di ggio dotati di limitatori di corrente ad alta frequenza.

- Quando I'unita ASU (generatore RF) viene attivata unitamente al manipolo, & possibile che i campi elettrici condotti e irradiati possano compromettere
il funzionamento di altre apparecchiature elettromedicali. Consultare le Istruzioni per I'uso dell'unita ASU per ulteriori informazioni sulle potenziali
interferenze elettromagnetiche o di altra natura e per consigli su come evitarle.

ISTRUZIONI PER L'USO

INSTALLAZIONE

1. Esaminare la confezione dei dispositivi per garantime l'indennita e la sterilita. Rimuovere gli strumenti sterilizzati dalla confezione seguendo una tecnica
sterile standard.

2. Dopo aver orientato la freccia di allineamento del connettore nella posizione ore 12, spingere il connettore nell'appropriata presa ISOLATOR sulla
parte anteriore dell'unita ASU o del modulo ASB3. Ciascun ISOLATOR ha una presa dedicata sul modulo ASB3. Per garantire il buon funzionamento
del dispositivo, verificarne il collegamento con il modulo ASB3 facendo riferimento al relativo foglietto illustrativo. Verificare che I'|SOLATOR sia ben
collegato all'unita ASU o al modulo ASB3. Se le connessioni sono allentate, non usare il dispositivo ISOLATOR. Ispezionare il cavo e non usare il dispositivo
ISOLATOR se il cavo & sfrangiato o Iisolamento danneggiato.

Inserire con il simbolo della freccia
<— diallineamento del connettore nella
posizione ore 12

3. Sesiintende usare il dispositivo ISOLATOR assieme alla quida GLIDEPATH (Guida Integrata, Figura 2), procedere con il passaggio 4. Se non si intende
usare il dispositivo ISOLATOR assieme a una guida per strumenti, procedere con il passaggio 20.

POSIZIONAMENTO DELLA GUIDA A NASTRO GLIDEPATH (vedere Figura 3)
La guida puo essere usata con strumenti per la dissezione generale o di pinzatura chirurgica (strumenti ausiliari) disponibili sul mercato, per creare e
mantenere un piano di dissezione atto a facilitare il posizionamento del morsetto ISOLATOR attorno alle strutture in conformita alle tecniche chirurgiche

standard.

5. Esaminare la confezione della quida e verificare l'integrita della barriera sterile. Rimuovere la guida dalla confezione sequendo una tecnica sterile
standard.

6. Fissare l'estremita prossimale della guida integrata contro il telo sterile in vicinanza del sito chirurgico.

7. Inserire comp ' a distale dello ausiliare nella sacca distale della porzione trasparente della guida.

8. Mantenere collegata I'estremita distale della guida allo strumento ausiliare durante il posizionamento della guida stessa.

Nota: la guida puo essere lubrificata a discrezione dell'utente.

9. Unavoltac ito il posizi Jesid usare un manipol per afferrare una delle linguette laterali della guida (Figura 2) per rimuoverla

dallo strumento ausiliario. Fissare esternamente I'estremita distale della guida vicino al sito chirurgico.

Nota: se si usa uno strumento articolato per dissezione, la sua disarticolazione pud facilitare la rimozione della guida.

10.  Selosidesidera, é possibile usare la guida per la retrazione del tessuto molle oppure per introdurre strumenti aggiuntivi attraverso il piano di
posizionamento creato in precedenza.

1. Selaquida é a scatto, fare riferimento ai passaggi 13-14 per indicazioni sul cambio degli strumenti.

12. Selaquida éa pressione, fare riferimento ai passaggi 15-19 per indicazioni sul cambio degli strumenti.

CAMBIO DEGLI STRUMENTI (GUIDA A SCATTO)(vedere Figura 4)

13. Prima difissare la guida al dispositivo ISOLATOR, sganciare I'estremita prossimale della guida dal telo sterile.

14.  Afferrare la guida nel modo illustrato sotto e inserire il perno di fissaggio dello strumento (Figura 2) nella punta di fissaggio del dispositivo ISOLATOR
(Figura 1). Una volta collegata la guida, non tentare di rimuoverla tirandola via con forza.

CAMBIO DEGLI STRUMENTI (GUIDA ALLA PRESSIONE)(vedere Figura 4)

15. Sesiusa una quida per strumenti AtriCure a pressione, collegarla alla punta distale del dispositivo ISOLATOR tramite tecniche chirurgiche standard.

16.  Usare la guida per agevolare il posizi del disp ISOLATOR nel piano di posizionamento creato in precedenza.

17. Rimuovere con cautela la guida dalla ganascia distale dopo il posizionamento del dispositivo ISOLATOR.
NOTA: la guida a pressione va rimossa prima dell'ablazione (fare riferimento al passaggio 28).
NOTA: il nastro accessorio consente al chirurgo di creare un piano di dissezione in una direzione (inferiore o superiore) e di manovrare il nastro e la guida
attraverso il piano di dissezione in modo da poter usare uno strumento (morsetto) dalla direzione opposta.

18.  Seeénecessario invertire la direzione di posizionamento del dispositivo, il nastro accessorio viene fissato alla tasca distale del nastro di trasferimento
primario.

19.  Dopo la creazione del piano di dissezione, tirare l'estremita distale del nastro primario fornendo nel contempo controtrazione sull'estremita prossimale
del nastro accessorio in modo che la guida venga tirata attraverso il piano di dissezione.

ABLAZIONE

NOTA: si raccomanda un‘incisione tissutale di almeno 12 mm per l'inserimento del dispositivo ISOLATOR.

20.  Posizionare il tessuto bersaglio tra la ganascia distale e quella prossimale.

21. Premere la leva di chiusura per chiudere le ganasce. Accertarsi che il tessuto bersaglio non si estenda oltre la linea di indicazione sulla ganascia distale o
su quella prossimale, oppure nel tallone della ganascia.

22, Attivare I'unita ASU premendo l'interruttore a pedale.
Quando I'unita ASU & attivata, emette un segnale acustico indicando che la corrente scorre tra le ganasce e il dispositivo ISOLATOR.
Quando la tonalita continua diventa intermittente, rilasciare linterruttore a pedale.

23. II 5|stema di ablazwne chirurgica ISOLATOR ATRICURE misura Iimpedenza e la temperatura tissutali durante l'intero ciclo di ablazione e usa tali

ioni per ¢ llare 'erogazione di energia sul tessuto. La quantita di energia erogata al tessuto & dettata esclusivamente dall'impedenza del
tessuto. Il sistema determina |'erogazione minima di energia necessaria per creare una lesione transmurale (spessore pieno) in base all'impedenza
del tessuto ed eroga unicamente quella quantita di energia al tessuto. Lenergia erogata varia durante il ciclo man mano che I'mpedenza cambia. La
lesione & visibile come una colorazione bianca del tessuto. Il dispositivo & stato progettato in modo da impedire 'allargamento delle lesioni al dila della
larghezza delle ganasce.
Nota: alcuni dispositivi ISOLATOR sono completi di sonda della temperatura al fine di misurare la temperatura superficiale del tessuto in corso di
ablazione, a 1,3 mm di lato dall'elettrodo all'interno della ganascia isolata. Un tono acustico squilla quando la temperatura del tessuto raggiunge i 70 °C
eil sistema sospende automaticamente I'erogazione dell'energia RF non appena il tessuto raggiunge i 75 °C. Tutti i morsetti, con e senza sonda della
p sono stati progettati in modo da una inferiore ai 50 °Call'esterno della regione pinzata.

Nota: il tempo necessario per ottenere una lesione transmurale dlpende dallo spessore, dalla composizione e dalla lunghezza del tessuto catturato tra
gli elettrodi. La tabella successiva descrive i tempi medi previsti (in secondi) e I'energia erogata (in joule) a seconda dello spessore del tessuto. | valori
s0no espressi per volume unitario di tessuto catturato tra gli elettrodi. Questi dati sono stati ottenuti durante ablazioni su tessuti ex vivo (bovini escissi) e
sono di solito superiori a quelli ottenibili in vivo (tessuti umani viventi).

Tabella 1 Tempo medio ed energia erogata

Sp::::;::el Tempo di transmuralita per volume unitario (s/mm’) | Energia erogata per volume unitario (J/mm?®)*
Isolator
Media DEV STD Media DEV STD
2mm 0,041 0,014 0,53 0,16
5mm 0,034 0,013 043 0,15
10 mm 0,040 0,011 0,50 0,14
Synergy
2mm 0,049 0,007 0,76 0,11
5mm 0,033 0,006 0,57 0,10
10 mm 0,032 0,009 0,55 0,16
*Energia erogata per volume unitario di tessuto sottoposto ad ablazi Irui dispositivi Isolator e Synergy e al di sotto della soglia di 0,94 J/mm3 per uno spessore
tissutale di 2 mm, relazi per altri dispositivi simili per ablazione dis su/ mercato.

24.  Peraprire le ganasce, premere il meccamsmo dirilascio e r||asaare lentamente la leva di chiusura. Non permettere alle ganasce di richiudersi di scatto.
Bisogna essere consapevoli dei tessuti circostanti che possono riportare danni a sequito dell'apertura delle ganasce.
25.  Ispezionare |'area dell'intervento per assicurare un‘ablazione adeguata.
26.  Traun‘ablazione e |'altra, pulire le ganasce con una compressa di garza imbevuta di soluzione fisiologica. Importante: per conseguire risultati ottimali,
mantenere gli elettrodi del dispositivo ISOLATOR puliti, eliminando i coaguli. A questo fine:
Usare una garza imbevuta di soluzione fisiologica per pulire gli elettrodi dopo ogni ablazione. Se é presente un coagulo, la sua rimozione sara pi
agevole se effettuata nei primi secondi successivi all'ablazione. Il coagulo puo seccarsi in poco tempo, rendendone pit difficile la rimozione.
Controllare entrambi gli elettrodi prima di ogni ablazione per accertare che l'oro dell'elettrodo sia visibile e il coagulo rimosso.
Se il dispositivo ISOLATOR & inattivo tra un‘ablazione e l'altra, chiudere le ganasce su della garza imbevuta di soluzione fisiologica per impedire che
eventuali coaguli presenti sugli elettrodi si secchino.
27.  Ripetere la procedura di ablazione secondo necessita.

RIMOZIONE E SMALTIMENTO

28.  Perscollegare la punta a pressione dallo strumento, afferrare con un manipolatore I'estremita distale dello strumento ed estrarre con cura la punta di
collegamento dalla ganascia dello strumento imprimendole un moto rotativo.

29.  Accertarsi che la guida sia stata rimossa dal campo chirurgico prima di concludere I'intervento chirurgico. Smaltire la guida dopo I'uso. Attenersi alle
disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare i comp i dell'unita in conformita alle disposizioni in materia.

30.  Smaltire il dispositivo ISOLATOR dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare i componenti dell'unita in
conformita alle disposizioni in materia.

CONDIZIONI DI FORNITURA

Il dispositivo ISOLATOR e la guida per strumenti vengono forniti come strumenti STERILI e sono esclusivamente monopaziente.

La sterilita e garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire questi prodotti ad ATRICURE, prima della spedizione & necessario richiedere un numero di autorizzazione

alla restituzione del prodotto (RGA) ad ATRICURE.

Se il prodotto & stato a contatto del sangue o di liquidi corporei, va pulito e disinfettato accuratamente prima di imballarlo. Deve essere spedito nella confezione

originale o in una scatola equivalente per evitarne il danneggiamento durante la spedizione. Inoltre, Iimballaggio deve essere adeguatamente contrassegnato

da un codice RGA e dallindicazione della pericolosita biologica del contenuto.

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

diRGA.

ATTENZIONE: la struttura sanitaria & responsabile della corretta preparazione e identificazione del prodotto ai fini della spedizione.
DICHIARAZIONI LIBERATORIE
L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo e di assicurare che il prodotto venga
utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizato.
In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o consequenziale, che sia il risultato
di un uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni, perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla
proprieta.
SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE
Per vedere quali simboli sono validi per il prodotto, fare riferimento all'etichetta esterna alla confezione.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
A Attenzione Rx ONLY | (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai Non risterilizzare
medici o dietro prescrizione medica
Non utilizare
M Apirogeno Numero di lotto @ se la confezione &
danneggiata
[sTeRILE] EO]| Sterilizzato con ossido di etilene Rappresentante a::::;:to nella Comunta “ Produttore
® Non riutilizzare @ Non realizzato con lattice di gomma naturale Il prodotto & conforme ai
SS requisiti della Direttiva
z Data di scadenza @ Sequire le istruzioni per I'uso 93/42/CEE
@ INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

Sistema de ablacion quirdrgica AtriCure® Isolator®

DESCRIPCION
El sistema de ablacion quirtirgica ATRICURE ISOLATOR se compone de la unidad de ablacién y deteccion (ASU), un dispositivo ATRICURE ISOLATOR y un
interruptor de pedal. El sistema ISOLATOR es un instrumento electroquirdrgico para un solo paciente diseiiado para ser utilizado exclusivamente con las
unidades ASU. EI ISOLATOR se utiliza para la ablacion de tejido cardiaco en intervenciones como el aislamiento de la vena pulmonar y creacion de lesiones de
conexion auricular durante el procedimiento Maze para el iento de arritmias cardiacas, incluida la fibrilacion auricular. Cuando esta activada, la unidad
ASU suministra energia de radiofrecuencia (RF) a los electrodos lineales situados en las mordazas aisladas del dispositivo ISOLATOR. El operador controla la
aplicacion de esta energia RF presionando el conmutador de pie.
Todos los dispositivos ISOLATOR estan configurados como pinzas vasculares y poseen mordazas de sujecion de diversas longitudes y curvaturas.
Hay tres series de pinzas ISOLATOR disponibles para el sistema.
Las pinzas ATRICURE ISOLATOR (figura 1) poseen una empuiiadura en linea dotada de mecanismos de accionamiento por jeringa y liberacion por botén.
Algunos dispositivos ISOLATOR tienen opciones como una punta de conexion integrada y su respectiva guia de instrumentos con cinta Glidepath™ (guia; figuras
1y 2). La guia viene envasada junto con los dispositivos ISOLATOR que traen la punta de conexidn.
Las pinzas ISOLATOR Synergy™ (consulte la figura 1) poseen dos pares de electrodos dobles opuestos, una empuii en linea con acci iento por
jeringa y mecanismos de liberacién por botdn. Las ISOLATOR Synergy requieren utilizar la matriz de intercambio AtriCure (ASB3 para Estados Unidos y la Unién
Europea, respectivamente).
Hay dos series de guias de instrumentos con cinta GLIDEPATH que pueden ser utilizadas con los dispositivos ATRICURE ISOLATOR. La guia de instrumentos
con cinta GLIDEPATH es un dispositivo quirtirgico para un solo paciente disefiado para facilitar el avance de instrumental a través de partes blandas durante
intervenciones quirdrgicas generales.
La guia de instrumentos con cinta GLIDEPATH de enganche (figura 2) esta disefiada para instrumentos que tienen una punta de conexion integrada.
La guia de instrumentos con cinta GLIDEPATH de presion (figura 2) est disefiada para instrumentos que carecen de punta de conexién integrada.
NOTA: Encontrara informacion especifica de las unidades ASU y ASB3 de ATRICURE en sus correspondientes instrucciones de uso.
DISPOSITIVO ATRICURE ISOLATOR
llustracién y nomenclatura. (Consulte la figura 1)
(PINZAS CON AGARRE DE JERINGA EN LINEA ATRICURE ISOLATOR)

q

1. Mordaza distal 5. Talon de mordaza 9. Conector

2. Mordaza proximal 6. Mango 10. Flecha de alineacion del conector
3. Punta de conexién* 7. Palanca de cierre

4. Electrodo 8. Mecanismo de liberacion

*Solo en dispositivos envasados con la guia de instrumentos con cinta GLIDEPATH

GUIA DE INSTRUMENTOS CON CINTA GLIDEPATH PARA ATRICURE ISOLATOR
llustracion y nomenclatura. (Consulte la figura 2).
(Guia)
1. Pestaria lateral « 2. Bolsillo distal - 3. Punta de fijacion del instrumento « 4. Guia eldstica roja « 5. Cinta transparente « 6. Cinta accesoria

INDICACIONES DE USO

El sistema bipolar (Transpolar) ATRICURE estd indicado para la ablacion y coagulacion de partes blandas durante intervenciones quirtirgicas generales,
otorrinolaringoldgicas, tordcicas, uroldgicas y ginecoldgicas; esta asimismo indicado en la ablacion de tejido cardiaco en intervenciones como el aislamiento de
la vena pulmonar y creacién de lesiones de conexion auricular durante el procedimiento Maze para el tratamiento de arritmias cardiacas, incluida la fibrilacion
auricular.

CONTRAINDICACIONES

El sistema (transpolar) bipolar no estd indicado para la coagulacion anticonceptiva de las trompas de Falopio.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Dispositivo

Entre las posibles complicaciones relacionadas con la creacion de lesiones lineales en el tejido cardiaco mediante el uso de un dispositivo tipo pinza se encuentran:
« Corte de tejidos

« Perturbacién del ritmo cardiaco perioperatorio (atrial y/o ventricular)

« Complicaciones embdlicas postoperatorias

Efusion pericardica o taponamiento

Lesiones en vasos grandes

« Lesiones a las valvas de las valvulas

« Perturbaciones de conduccién (nodo SA/AV)

« Evento miocdrdico isquémico agudo

- Lesiones inintencionadas provocadas a estructuras tisulares circundantes, incluyendo desgarros y perforaciones

Sangrado que requiere una intervencién para ser reparado

Ampliacion de derivacion cardiopulmonar

PROCEDIMIENTO

Los eventos adversos graves, que pueden estar asociados con procedimientos de ablacién quirdrgica en el corazén (independientes o concomitantes con otras
intervenciones quirdrgicas cardiacas), incluyen los siguientes:

« Muerte

Sangrado excesivo relacionado con el procedimiento (definido como sangrado que requiere >3 unidades de productos sanguineos y/o intervencion quirdrgica)
- Taponamiento cardiaco (si se requiere un drenaje abierto o por catéter)

- Estenosis de vena pulmonar

« Pericarditis (constrictiva) restrictiva

- Endocarditis

« Infarto de miocardio (IM) segin las pautas de la ACC

Accidente cerebrovascular (que ocasione deficiencia neurolégica permanente)

« Accidente isquémico transitorio (AIT)

« Tromboembolismo

« Pardlisis diafragmatica

Fistula esofégica-Al o rotura esofégica

Perforacion o rotura auriculares

« Perforacion o rotura ventriculares

- Atelectasia

« Neumonia

« Insuficiencia cardiaca congestiva

Lesion de vélvula cardiaca

Neumotorax persistente (que requiere intervencion)
« Exceso de dolor y molestias

« Infeccién profunda de la herida esternal

« Arritmia ventricular (taquicardia o fibrilacién ventricular)
« Nueva disfuncién de nddulo sinusal

Reaccion a los medicamentos

/\ ADVERTENCIAS

- No toque los electrodos del ISOLATOR mientras que activa la ASU. Si toca los electrodos del ISOLATOR durante la activacién de ASU se puede ocasionar una
descarga eléctrica o quemaduras al operador.

- No ponga en contacto los electrodos del ISOLATOR con grapas o clips de metal o suturas mientras que active la ASU. Esto puede dafiar el ISOLATOR o los

tejidos, o puede dar como resultado una ablacion incompleta.

No utilice limpiadores abrasivos ni limpiadores de puntas electroquirtirgicas para limpiar los residuos de las mordazas. La utilizacion de limpiadores abrasivos

o limpiadores de punta electroquirdrgicos puede dafiar los electrodos y ocasionar un fallo en el dispositivo. Utilice una gasa empapada en solucion salina

para limpiar los residuos de los electrodos.

« No sumerja ninguna parte del ISOLATOR en liquidos porque esto puede dafar el dispositivo.

« Lleve siempre guantes quirdrgicos apropiados cuando use el sistema de ablacién quirdrgico del ATRICURE ISOLATOR para evitar riesgos de descargas o

quemaduras.

Inspeccione el paquete del producto antes de abrirlo para asegurarse de que no se haya roto la proteccion de esterilidad. Si la proteccion de esterilidad esta

rota, no utilice el ISOLATOR para evitar el riesgo de infeccion al paciente.

« Laelectrocirugia debe utilizarse con precaucion en presencia de marcapasos internos o externos. Las interferencias que genera el uso de aparatos
electroquirdrgicos pueden provocar que dispositivos como los marcapasos entren en modo asincrono o que se bloqueen por completo. Consulte al fabricante
del marcapasos o al departamento de cardiologia del hospital para obtener mds informacion cuando esté previsto el uso de instrumentos electroquirdrgicos
en pacientes con marcapasos.

/\ PRECAUCIONES
« Antes de utilizar el sistema de ablacién quirtrgica ATRICURE ISOLATOR, lea atentamente todas las instrucciones correspondientes. Si no se siguen
adecuadamente las instrucciones se pueden producir dafios eléctricos o térmicos y es posible que el dispositivo no funcione correctamente.
« Unicamente debe utilizar el ISOLATOR el personal médico cualificado y formado.
« Use el ISOLATOR sdlo para la ablacién de los tejidos blandos. Pueden producirse variaciones en el uso de procedimientos especificos debido a la técnica
individual del médico y a la anatomia del paciente.
No deje caer ni tire el ISOLATOR porque eso podria dafiar el dispositivo. Si el ISOLATOR ha sufrido una caida, no lo utilice. Sustittyalo por uno nuevo.
« No utilice el ISOLATOR en presencia de materiales inflamables.
« No vuelva a esterilizar ni a utilizar el ISOLATOR. Si lo hace, puede causar lesiones al paciente o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
- Mantenga las mordazas del ISOLATOR limpias de residuos durante la intervencion quirdrgica para evitar la pérdida de energia.
« Para evitar que el dispositivo ISOLATOR se dafie y ocasione lesiones a los pacientes, evite utilizarlo con generadores de otros fabricantes. El dispositivo
ISOLATOR es compatible inicamente con las unidades ASU y ASB3 de ATRICURE.
No realice ablaciones de tejidos que tengan mds de 10 mm de espesor con el sistema ISOLATOR. Los tejidos que superen los 10 mm de espesor pueden no ser
extirpados por completo.
« No utilice el ISOLATOR para la coagulacion o ablacién de venas o arterias.
« Antes de activar las unidades ASU o ASB3, revise la zona entre las mordazas del sistema ISOLATOR para comprobar que no contenga materia extrafia. Los
ales extrafios capturados entre las afectaran de forma adversa la ablacion.
No inserte tejido excesivo en el talén de la mordaza porque puede provocar una extirpacion insuficiente en el talon de la mordaza.
No extirpe en una acumulacion de sangre u otros fluidos, puesto que eso puede ampliar el tiempo de ablacion. Antes de la ablacion, los usuarios deben
aspirar el exceso de liquidos a fin de alejarlos de las mordazas.
« No use un ISOLATOR cuya fecha de caducidad haya vencido. El ISOLATOR tiene una vida (itil de 8 horas que es registrada por la ASU. EI ISOLATOR no seguira
funcionando después de 8 horas de uso y la ASU mostrara un mensaje que indicara que el ISOLATOR debe ser sustituido.
« No utilice el ISOLATOR si se observan sefales de aislamiento de cable dafiado en la inspeccion de la zona circundante al talon de la mordaza porque puede
afectar de forma adversa al rendimiento de la ablacién.
Cuando emplee en un paciente la unidad ASU (generador RF) y la pieza de mano junto con equipos de monitorizacion fisioldgica si
asegurese de colocar los electrodos de monitorizacion lo més lejos posible de los electrodos quirdrgicos. Coloque los cables de la pieza de mano de tal forma
que no entren en contacto con el paciente ni con los demés cables.
« No es recomendable emplear los electrodos de monitorizacion de aguja cuando se haga funcionar la unidad ASU (generador RF) y la pieza de mano.
« Conlaunidad ASU (generador RF) y la pieza de mano es aconsejable utilizar sistemas de monitorizacion que lleven incorporados dispositivos limitadores de
corriente de alta frecuencia.
Cuando la unidad ASU (generador RF) estd activa junto con la pieza de mano, los campos eléctricos conducido e irradiado pueden interferir con otros equipos
médicos eléctricos. Para obtener mas informacion sobre interferencias electromagnéticas u otras interferencias potenciales y las recomendaciones para
evitarlas, consulte las instrucciones de uso de la ASU.
INSTRUCCIONES DE USO
PREPARACION
1. Examine el envase de los dispositivos para verificar que la proteccion de esterilidad del producto esté intacta. Extraiga el instrumento esterilizado de su
paquete utilizando una técnica estéril estandar.
2. Estando laflecha de alineacion en la posicion de las 12 en punto, introduzca el conector del dispositivo ISOLATOR en el receptaculo correspondiente
al frente de la unidad ASU o ASB3. Cada dispositivo ISOLATOR tiene un receptéculo particular en la unidad ASB3. Para garantizar el rendimiento del
dispositivo, consulte el prospecto adjunto a la unidad ASB3 a fin de verificar que se hayan realizado las conexiones apropiadas. Compruebe que las
conexiones entre el ISOLATOR y Ia ASU o ASB3 sean seguras. Si las conexiones estén flojas, no utilice el ISOLATOR. Inspeccione el cable y no utilice el
ISOLATOR si el cable esta deshilachado o el aislamiento esta dafiado.
Inserte con la flecha de alineacién
<— el conector en la posicion de las
12 en punto

3. Sivaautilizar el dispositivo ISOLATOR junto con la guia de instrumentos GLIDEPATH que se suministra (quia integrada; figura 2), remitase al paso 4. Si no
va a utilizar el dispositivo ISOLATOR con la guia de instrumentos, remitase al paso 20.

COLOCACION DE LA GUIA DE CINTA GLIDEPATH (consulte la figura 3)
La guia se puede utilizar con instrumentos comerciales de diseccion o pinzado quirdrgico (accesorios) generales para crear y mantener un plano de
diseccion que facilite la colocacion de la pinza ISOLATOR alrededor de las estructuras, segun la técnica quirdrgica habitual.

5. Examine el envase de la guia para verificar que la proteccion de esterilidad del producto esté intacta. Retire la guia de su envase siguiendo una técnica

estéril estandar.

Fije el extremo proximal de la quia al pafio estéril, cerca del lecho quirtirgico.

Introduzca el extremo distal de la herramienta auxiliar totalmente en el bolsillo distal situado en la parte con cinta transparente de la guia.

Durante la colocacion de la guia, mantenga el acoplamiento de su parte distal al instrumento auxiliar.

: Se puede aplicar lubricacién a la guia a discrecion del usuario.

Una vez que haya logrado colocar la guia en la posicion deseada, sujete una de las lengiietas laterales (figura 2) de la guia mediante un dispositivo de

agarre; a continuacion, retire la guia de la herramienta auxiliar. Asegure externamente el extremo distal de la guia cerca del sitio quirdrgico.

Nota: Si utiliza una herramienta de diseccion articulada, puede desarticular la quia para facilitar su extraccion.

10.  Sisedesea, la guia se puede usar para la retraccion de tejidos blandos o para introducir instrumentos adicionales a través del plano de posicionamiento
creado previamente.

1. Silaguiaincorpora una conexion de enganche, consulte los pasos 13 y 14 para intercambiar los instrumentos.

12.  Silaguiaincorpora una conexion de presion, consulte los pasos 15-19 para intercambiar los instrumentos.

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS (GUIA DE ENGANCHE) (Consulte la figura 4)

13.  Antes de fijar la guia al ISOLATOR, suelte el extremo proximal de la quia del pafio estéril.

14, Mientras sujeta la guia segun se indica en la ilustracion siguiente, introduzca la clavija de conexién de instrumentos (figura 2) en la punta de conexion
del dispositivo ISOLATOR (figura 1). Una vez conectada la guia, no tire de ella a la fuerza para tratar de retirarla.

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS (GUIA DE PRESION) (Consulte la figura 4)
15. Siutiliza una guia de presion AtriCure, conéctela a la punta distal del dispositivo ISOLATOR segin la técnica quirtrgica habitual.
16. Usela guia para facilitar la colocacion del ISOLATOR en el plano de posicionamiento creado previamente.
17. Unavez colocado el dispositivo ISOLATOR, retire cuidadosamente la guia de la mordaza distal.
NOTA: La guia de presién debe retirarse antes de la ablacion. (Consulte el paso 28).
NOTA: La cinta accesoria permite al cirujano crear un plano de diseccion en una direccion (inferior o superior) y maniobrar la cinta y la guia a través del
plano de diseccion de forma que se pueda usar un instrumento (pinza) desde la direccion opuesta.
18.  Sise requiere invertir la direccion de la colocacion del dispositivo, la cinta accesoria se fija al bolsillo distal de la cinta de transferencia primaria.
19.  Después de la creacion del plano de diseccin, tire del extremo distal de la cinta primaria mientras que ejerce traccion opuesta en el extremo proximal de
la cinta accesoria de forma que se tire de la guia a través del plano de diseccion.
ABLACION
NOTA: Se recomienda realizar una incision de tejido minima de 12 mm para la insercion del ISOLATOR.
20.  Coloque el tejido objetivo entre las mordazas distal y proximal.
21, Oprima la palanca de cierre para cerrar las mordazas. Asegirese de que ningun tejido objetivo queda mds allé de la linea del indicador, bien en las
mordazas distal o proximal o en el talén de la mordaza.
22. Active la ASU presionando el conmutador de pie.
Cuando la ASU esté activada, ésta emitira un tono actistico indicando que la corriente esté fluyendo entre las mordazas del ISOLATOR.
Cuando el tono continuo cambie a intermitente, libere el conmutador de pie.
23.  Elsistema de ablacion quirdrgica ATRICURE ISOLATOR mide la impedancia y la temperatura del tejido a lo largo del aclo de ablacion y emplea esta
informacion para controlar la aplicacion de energia. La cantidad de energia da al tejido es controlada excl por laimpedancia del
tejido. El sistema determina el suministro de energia minimo requerido para crear una lesion transmural (grosor completo) baséndose en la impedancia
del tejido y suministra sélo esa cantidad de energia al tejido. El suministro de energia cambia a lo largo del ciclo de ablacion puesto que laimpedancia
del tejido cambia. La lesion se aprecia visiblemente como una coloracion blanca en el tejido. El dispositivo estd disefiado para que las lesiones no se
extiendan mds alla de la anchura de las mordazas.
Nota: Algunos dispositivos ISOLATOR contienen una sonda que mide la temperatura superficial del tejido sometido a ablacion a 1,3 mm de distancia
lateral del electrodo dentro de la mordaza aislada. Cuando la temperatura del tejido llega a 70 °C, se emite una sefial sonora; cuando llegaa 75 °C, el
sistema interrumpe automaticamente |a aplicacion de energia. Todas las pinzas (con y sin sonda de temperatura) se han disefiado para mantener una
temperatura inferior a 50 °C fuera de la region pinzada.
Nota: El tiempo necesario para crear una lesion transmural depende del espesor, la composicién y la longitud del tejido sujetado entre los electrodos.
En la tabla siguiente se indican los promedios de tiempo previsto (sequndos) y energia aplicada (julios) para distintos espesores de tejido. Los valores
se expresan por volumen unitario de tejido sujetado entre los electrodos. Estos datos se obtuvieron durante ablaciones de tejidos ex vivo (extirpados de
bovinos) y generalmente seran inferiores en tejidos in vivo (personas vivas).

Tabla 1. Promedios de tiempo en funcidn de energia aplicada
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Espesor del tejido Tiempo hastala u:itarin (s/mm?) I por vol Energia aplicada por volumen unitario (J/mm?*)*

Isolator

PROM. D.E. PROM. D.E.

2mm 0,041 0,014 0,53 0,16

5mm 0,034 0,013 0,43 0,15

10 mm 0,040 0,01 0,50 0,14
Synergy

2mm 0,049 0,007 0,76 0,11

5mm 0,033 0,006 0,57 0,10

10 mm 0,032 0,009 0,55 0,16

*La aplicacidn de energia por volumen unitario de tejido tratado por ablacidn con las series de productos Isolator y Synergy es similar e inferior al umbral de
0,94J/mm?3 para tejidos de 2 mm de espesor comunicado para otros dispositivos de ablacidn a la venta en el mercado.
24.  Para abrir las mordazas, presione el mecanismo de liberacion y libere despacio la palanca de cierre. No deje que las mordazas salten hacia atrés. Preste
atencion a cualquier tejido circundante que podria resultar lesionado a medida que se abren las mordazas.
25.  Inspeccione lazona quirtirgica para asegurar una ablacion adecuada.
26.  Limpie las mordazas con una gasa empapada en solucién salina entre las ablaciones. Importante: Para un rendimiento dptimo, mantenga los electrodos
del ISOLATOR limpios de codgulos. Para asequrar que los electrodos estén libres de codgulos:
Después de cada ablacion, limpie los electrodos con una gasa empapada en suero salino. Si existen codgulos presentes, resulta mucho mas facil
quitarlos en los primeros sequndos después de la ablacion. Los codgulos podrian secarse en un breve periodo de tiempo dificultando asi la retirada.
Compruebe ambos electrodos antes de cada ablacion para asegurarse de que la parte dorada del electrodo sea visible y que se hayan retirado los
coagulos.
Si el ISOLATOR estd inactivo entre ablaciones, sujete las mordazas en una gasa empapada en solucién salina para evitar que se formen coagulos en
los electrodos al secarse.
27.  Repita el proceso de ablacion cuando sea necesario.

RETIRADA Y ELIMINACION

28.  Pararetirar del instrumento la punta de conexion de la guia de presion, coloque un dispositivo de agarre en el extremo distal del instrumento y retraiga
cuidadosamente la punta de conexion de la mordaza del instrumento aplicando un movimiento giratorio.

29.  Asegurese de que la guia es retirada del campo quirtirgico antes de terminar el procedimiento quirtirgico. Deseche la guia después de usarla. Siga la
normativa y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar los componentes del dispositivo.

30.  Deseche el ISOLATOR después de usarlo. Siga la normativa y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar los componentes del dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO

EIISOLATOR y la guia de instrumento se suministran como instrumentos ESTERILES y deben utilizarse en un tnico paciente.

Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado. No se debe volver a esterilizar.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver estos productos a ATRICURE, sea por el motivo que sea, debe solicitar a ATRICURE un nimero de autorizacion de devolucion de
mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

Silos productos han estado en contacto con sangre o fluidos corporales, deben limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de empaquetarlos. Deben
enviarse en su paquete original o en otro equivalente, a fin de evitar dafios durante el envio, y deben etiquetarse adecuadamente con un nimero RGA y una
indicacion de naturaleza de peligro biolégico del contenido del envio.

AtriCure, Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envio apropiados, las etiquetas adecuadas y el nimero RGA.
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 responsabilizara bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, dafio o gasto fortuito, especial o consecuente, que se deba al uso
inadecuado intencionado o la reutilizacion este producto, incluida cualquier pérdida, dafio o gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

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

Precaucién: Segun la legislacion federal de los

Precaucion Rx ONLY | EE.UU,, la venta de este dispositivo solo puede No reesterilizar

realizarla u ordenarla un médico.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO PORTUGUES
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Sistema de Ablagao Cirurgica AtriCure® Isolator®

DESCRICAO

0 Sistema de Ablagdo Cirtirgica ATRICURE ISOLATOR compreende a Unidade de Detecao e de Ablacao (ASU — Ablation and Sensing Unit), um dispositivo
ATRICURE ISOLATOR e um pedal. 0 ISOLATOR é um instrumento eletrocirdrgico para utilizagdo num tnico paciente, concebido para ser utilizado apenas com
aASU. 0 ISOLATOR é utilizado para ablagdes do tecido cardiaco durante cirurgia, incluindo isolamento da veia pulmonar e lesdes de ligacao atrial para o
procedimento do labirinto para o tratamento de arritmias cardiacas, incluindo AF. A ASU, quando ativada, liberta energia de radiofrequéncia (RF) aos elétrodos
lineares nas garras isoladas do ISOLATOR. 0 operador controla a aplicaao dessa energia de RF ao pressionar o pedal.

Todos os dispositivos ISOLATOR foram configurados como pingas de fixaao vasculares dotadas de garras de vérios tamanhos e curvaturas.

Existem trés familias de pingas ISOLATOR disponiveis para utilizacdo com o sistema.

As pincas do ATRICURE ISOLATOR (Figura 1) sao equipadas com um manipulo em linha com atuacao do tipo seringa e mecanismos de libertacdo por boto.
Alguns dispositivos ISOLATOR tém uma extremidade de ligacao integrada e uma Guia em Fita para Instrumentos Glidepath™ (Guia) associada como opgdes do
dispositivo (Figura 1 e Figura 2). A Guia é embalada com os dispositivos ISOLATOR que tém a Extremidade de Ligacdo.

As pingas do ISOLATOR Synergy™ (Figura 1) sao equipadas com dois pares de elétrodos duplos opostos, um manipulo em linha com atuacao do tipo seringa

e mecanismos de libertacao por botdo. 0 ISOLATOR Synergy requer a utilizagdo das matrizes de ligacao (Switch Matrix) da AtriCure (ASB3, EUA e UE,
respetivamente)

Existem duas familias de Guias em Fita para Instrumentos GLIDEPATH para utilizagdo com os dispositivos ATRICURE ISOLATOR. A Guia em Fita para Instrumentos
GLIDEPATH € um dispositivo cirdrgico para utilizagdo num tnico paciente concebido para facilitar a orientacao de instrumentos cirdirgicos através dos tecidos
moles durante procedimentos cirtirgicos gerais.

A Guia de Engate da Fita para Instrumentos GLIDEPATH (Figura 2) foi concebida para se encaixar em dispositivos que tém a extremidade de ligagao i
A Guia de Pressdo da Fita para Instrumentos GLIDEPATH (Figura 2) foi concebida para se encaixar em instrumentos desprovidos de extremidades de ligacao
integrada.
NOTA: Consulte as Instrucdes de Utilizacao da ASU ATRICURE e da ASB3 para obter informacdes especificas sobre a ASU e a ASB3.
ATRICURE ISOLATOR

llustraco e nomenclatura. (Consulte a Figura 1)
(PINCAS COM EMPUNHADORA EM SERINGA DO ATRICURE ISOLATOR)
1. GarraDistal 5. BasedaGarra 9. Conector
2. Garra Proximal 6. Pega 10. Seta para Alinhamento do Conector
3. Extremidade de Ligacao® 7. Alavanca para Travar

4. Elétrodo 8. Mecanismo de libertacdo
*Exclusi em dispositi balados com a Guia em Fita para Instrumentos GLIDEPATH

GUIA EM FITA PARA INSTRUMENTOS GLIDEPATH DO ATRICURE ISOLATOR
llustracdo e nomenclatura. (Consulte a Figura 2.)
(Guia)
1. Ala Lateral - 2. Bolso Distal « 3. Extremidade de Ligagao ao Instrumento « 4. Condutor Eldstico Vermelho « 5. Faixa Transparente «
6. Faixa Acessoria

INDICAGOES

0 Sistema Bipolar (Transpolar) ATRICURE é indicado para a ablagao e coagulagdo de tecidos moles em procedimentos cirtirgicos gerais, otorrinolaringoldgicos,
tordcicos, ginecolégicos e uroldgicos, bem como para a ablacao de tecidos cardiacos durante cirurgias, incluindo o isolamento da veia pulmonar e lesdes atriais
associadas, no procedimento do labirinto (procedimento Maze-Cox) aplicado ao tratamento de arritmias cardiacas, incluindo fibrilagdo atrial.

CONTRAINDICAGOES
0 Sistema Bipolar (Transpolar) é contraindicado para a coagulagao contracetiva das trompas de Falopio.

POSSIVEIS COMPLICACOES

Dispositivo

Possiveis complicagdes relacionadas com o estabelecimento de lesdes lineares em tecidos cardiacos utilizando um dispositivo do tipo pinga, entre outras:

« Corte do tecido

« Disturbio pericirdrgico do ritmo cardiaco (atrial e/ou ventricular)

« Complicagdes embolicas pds-cirtirgicas

- Tamponamento ou efusdo pericardica

Lesdes nos grandes vasos

Danos as clspides

« Distdrbios da condugdo nodo-sinusal (SA) ou atrioventricular (AV)

« Evento miocardico isquémico agudo

« Lesdo a estruturas teciduais circunvizinhas ndo pretendidas, incluindo laceracdes e perfuracdes

- Sangramento que exige intervencao para contencao

Extensao da revascularizacao cardiopulmonar

PROCEDIMENTO

Incluem-se entre os eventos adversos sérios que podem estar associados com procedimentos de ablacdo cirdrgica no coracdo (sejam por si s6 ou concomitantes

com outras cirurgias cardiacas):
Obito

« Sangramento excessivo relacionado com o procedimento (definido como o sangramento que requer >3 unidades de produtos sanguineos e/ou intervencao
cirtrgica)

- Tamponamento cardiaco (se for necessaria uma drenagem aberta ou por cateter)

- Estenose de veia pulmonar

« Pericardite constritiva (restritiva)

« Endocardite

Enfarte do miocérdio (IM) de acordo com as instrugdes do American College of Cardiology (ACC)

AVC (causador de défice neuroldgico permanente)

« Ataque isquémico transitério (TIA)

« Tromboembolismo

« Paralisia diafragmatica

« Fistula entre dtrio esquerdo e eséfago ou rutura esofdgica

Perfuragdo ou rutura atrial

Perfuragéo ou rutura ventricular

« Atelectasia

« Pneumonia

« Insuficiéncia cardiaca congestiva

« Lesdo em vdlvula cardiaca

Pneumotdrax persistente (que exija intervengdo)

Dor e desconforto excessivos

« Infegdo incisional profunda do esterno

- Arritmia ventricular (taquicardia ou fibrilagao ventricular)

« Nova disfuncao de nddulo sinusal e

« Reacdo a farmacos

A AVISOS

Nao toque nos elétrodos do ISOLATOR enquanto estiver a ativar a ASU. O contacto com os elétrodos do ISOLATOR durante a ativagao da ASU pode provocar

choque elétrico ou queimaduras no operador.

- Enquanto estiver a ativar a ASU, ndo encoste os elétrodos do ISOLATOR em grampos ou clipes de metal nem em suturas. Isto poderd danificar o ISOLATOR ou o
tecido, ou ainda acarretar ablacao incompleta.

« Nao utilize material de limpeza abrasivo nem limpadores de pontas eletrocirtirgicas para retirar restos e fragmentos das Garras. A utilizacdo de produtos de
limpeza abrasivos ou de limpadores de pontas eletrocirirgicas poderd danificar os elétrodos e causar falhas no dispositivo. Utilize uma gaze embebida em
solugdo fisioldgica para retirar os fragmentos dos elétrodos.

« Nao mergulhe parte alguma do ISOLATOR em liquidos, pois isto podera danificar o dispositivo.

- Para evitar o risco de choques elétricos ou queimaduras, utilize sempre luvas cirdrgicas apropriadas ao utilizar o Sistema de Ablacdo Cirdrgica ATRICURE
ISOLATOR.

« Inspecione a embalagem do produto antes de abri-la para ter a certeza de que a barreira de esterilidade nao foi rompida. Para evitar o risco de infetar o

paciente, ndo utilize o ISOLATOR se a barreira de esterilidade estiver danificada.

Aeletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos ou externos. A interferéncia produzida pela utilizacao de dispositivos

eletrocirirgicos pode causar a reversao para assincronia em determinados dispositivos, como um pacemaker, ou bloguear por completo a atividade do

pacemaker. Consulte o fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia do hospital para obter mais informagdes caso esteja prevista a utilizacao
de aparelhos eletrocirtrgicos em pacientes com pacemakers cardiacos.

/N pRECAUCGES
Antes de utilizar o dispositivo, leia cuidadosamente todas as instrugdes do Sistema de Ablagao Cirdrgica ATRICURE ISOLATOR. Se as instrugdes nao forem
corretamente sequidas poderao ocorrer lesdes por chogue ou calor e mau funcionamento do dispositivo.
« Autilizagdo do ISOLATOR deve ser limitada a profissionais médicos com formagao adequada e devidamente qualificados.
« Utilize 0 ISOLATOR apenas para ablagdes de tecidos moles. Podem ocorrer variagdes em procedimentos especificos devido a técnicas individuais do médico e
da anatomia do paciente.
Néo deixe o ISOLATOR sofrer queda nem movimentos bruscos, pois isto podera danificar o dispositivo. Se o ISOLATOR cair, ndo o utilize. Substitua-o por um
ISOLATOR novo.
« Nao utilize o ISOLATOR na presenca de materiais inflaméveis.
« Ndo reesterilize nem reutilize o ISOLATOR. A reutilizagao pode resultar em lesdes ao paciente e/ou na transmissao de doencas infeciosas entre pacientes.
« Para evitar perda de poténcia, mantenha as Garras do ISOLATOR limpas e sem restos ou fragmentos durante a cirurgia.
« Para evitar danos ao dispositivo e consequentes lesdes no paciente, nao utilize o ISOLATOR com um gerador de outro fabricante. 0 ISOLATOR é compativel
apenas com a ASB3 e a ASU da ATRICURE.
Nao faca ablagdes de tecidos com mais de 10 mm de espessura com o ISOLATOR. A ablagdo completa de tecidos com mais de 10 mm de espessura poderd nao
ser realizada.
- Nao utilize o ISOLATOR para a coagulacdo ou ablacdo de artérias ou veias.
« Inspecione a drea entre as Garras do ISOLATOR quanto a matéria estranha antes de ativar a ASU ou a ASB3. Matéria estranha captada entre as Garras afetara
negativamente a ablagdo.
Ndo insira tecido em excesso na base da Garra, pois isto pode acarretar ablacao deficiente na Base da Garra.
Nao faca a ablagao em pogas de sangue ou de outros fluidos bioldgicos pois isso poderd estender o tempo de ablado. Antes da ablagdo, o utilizador devera
fazer a sucgdo do excesso de liquidos para longe das garras.
« Nao tente utilizar um ISOLATOR cuja data-limite de validade esteja vencida. O ISOLATOR tem uma vida (il de oito horas, monitorizada pela ASU. Apds oito
horas de utilizagdo o ISOLATOR nao funcionara mais e a ASU apresentard uma mensagem a indicar que o ISOLATOR deve ser trocado.
« Nao utilize o ISOLATOR se houver sinais de danos no isolamento do fio ao se inspecionar a drea ao redor da Base da Garra, pois isso podera prejudicar o
procedimento de ablagao.
Quando a ASU (geradora de RF) e o Dispositivo Manual forem utilizados num paciente j com equi de 4o fisioldgica, confira
se os elétrodos de monitorizagao estdo localizados o mais longe possivel dos elétrodos cirtrgicos. Certifique-se de que os cabos do Dispositivo Manual estao
posicionados de forma a no entrarem em contacto com o paciente nem com qualquer outro condutor.
« Nao é recomendavel o emprego de elétrodos-agulha de monitorizacao ao operar a ASU (geradora de RF) e o Dispositivo Manual.
« Recomenda-se utilizar com a ASU (geradora de RF) e com o Dispositivo Manual os sistemas de monitorizacao que incorporam dispositivos limitadores de
correntes de alta frequéncia.
Quando a ASU (geradora de RF) for ativada juntamente com o Dispositivo Manual, os campos elétricos conduzidos e irradiados podem interferir em outros
equipamentos médicos elétricos. Consulte as Instrugdes de Utilizagao da ASU para obter mais informagdes sobre possiveis interferéncias eletromagnéticas ou
de outra origem e as recomendages sobre como evitar tais interferéncias.
INSTRUGOES DE UTILIZACAO
MONTAGEM
1. Examine aembal dos dispositivos, para assegurar-se de que a esterilidade do produto ndo tenha sido comp
esterilizados da sua embalagem, utilizando a técnica estéril padrao.
2. Mantenha a Seta de Alinhamento do Conector na posigao de 12 horas e empurre o Conector dentro do recetéculo do ISOLATOR na parte frontal da
ASU ou da ASB3. Todos os dispositivos ISOLATOR tém um recetaculo exclusivo na ASB3. Para garantir o bom funcionamento do dispositivo, consulte as
instrucdes na embalagem da ASB3 para fazer as ligacdes corretas. Verifique se as ligacdes entre o ISOLATOR e a ASU ou a ASB3 estéo firmes. Nao utilize o
ISOLATOR se as ligagdes estiverem soltas. Inspecione o Cabo e ndo utilize o ISOLATOR se o cabo estiver desgastado ou se o isolamento estiver danificado.
Inserir com a seta de alinhamento
<— do conector na posigio de 12 horas

ida. Remova os inst

3. SeolSOLATOR for utilizado com a Guia para Instrumentos GLIDEPATH fornecida (Guia Integrada — Figura 2), avance para o passo 4. Se o ISOLATOR nao
for utilizado com a guia para instrumentos, avance para o passo 20.

POSICIONAMENTO DA GUIA EM FITA GLIDEPATH (Consulte a Figura 3)
4. AGuia pode ser utilizada com dispositivos gerais de dissecagao ou pingas cirdrgicas disponiveis no comércio (ferramentas auxiliares) para criar e manter
um plano de dissecacdo que facilite a instalacao da pinga ISOLATOR ao redor das estruturas, de acordo com a técnica cirdrgica padréo.
5. Examine a embal da Guia, para se de que a esterilidade do produto ndo tenha sido comprometida. Retire a Guia da sua embalagem
utilizando uma técnica estéril padrao.
Prenda a extremidade proximal da Guia ao campo cirtirgico esterilizado, proximo ao local da cirurgia.
Insira por completo a extremidade distal da ferramenta auxiliar no bolso distal da parte da faixa transparente da Guia.
Mantenha a parte distal da Guia afixada a ferramenta auxiliar durante o posicionamento da Guia.
: A critério do utilizador, a Guia pode ser lubrificada.
Uma vez obtido o posicionamento desejado da Guia, utilize um dispositivo de sujeicdo, de forma a prender uma das Alcas Laterais (Figura 2) na Guia e
remova a Guia da ferramenta auxiliar. Prenda externamente a extremidade distal da Guia proxima ao local da cirurgia.
Nota: Se utilizar uma ferramenta de dissecagao articulada, a remogdo da Guia pode ser facilitada pela desarticulagao do dispositivo.
10.  Se for conveniente, pode utilizar a Guia para introduzir outros instrumentos através do plano de dissecacao previamente criado ou utilizé-lo para a
retracao de tecidos moles.
11, SeaGuiaincorporar a funcionalidade de encaixe, consulte os passos 13—14 sobre a troca de instrumentos.
12.  SeaGuiaincorporar a funcionalidade de pressao, consulte os passos 15-19 sobre a troca de instrumentos.

TROCA DE INSTRUMENTOS (GUIA DE ENGATE) (Consulte a Figura 4)

13.  Antes de prender a Guia ao ISOLATOR, solte a pinca que prende a extremidade proximal do condutor ao campo cirtirgico esterilizado.

14.  Enquanto segura a Guia, como é apresentado na figura abaixo, insira o Pino de Fixacao do Instrumento (Figura 2) na extremidade de fixacao do
ISOLATOR (Figura 1). Uma vez fixo, ndo tente puxar a Guia com forca para remové-la.

TROCA DE INSTRUMENTOS (GUIA DE PRESSAO) (Consulte a Figura 4)

15.  Se utilizar uma Guia de pressao para instrumentos da AtriCure, ligue a guia a extremidade distal do ISOLATOR, de acordo com a técnica cirdrgica padréo.

16.  Utilize a quia para facilitar o posicionamento do ISOLATOR no plano de dissecago previamente criado.

17 Apds a colocagdo do ISOLATOR, remova com cuidado a quia da garra distal.

NOTA: A Guia de pressao deve ser removida antes da ablagdo. (Consulte o passo 28)
NOTA: A faixa acessoria permite que o cirurgido possa criar um plano de dissecacdo numa direcao (inferior ou superior) e mover a fita e o condutor
através do plano de dissecacdo de forma que um instrumento (pinga) possa ser utilizado a partir da direcdo oposta.

18.  Sefor necessario reverter a direcdo de colocagao do dispositivo, € ligada a faixa acesséria ao bolso distal da fita de transferéncia principal.

19.  Apds a criagdo do plano de dissecagao, puxe a extremidade distal da fita principal a0 mesmo tempo que aplica uma forca contraria na extremidade
proximal da faixa acessoria de forma que o condutor é puxado através do plano de dissecagao.

ABLAGAO

NOTA: Para inserir o ISOLATOR recomenda-se uma incisdo tissular de no minimo 12 mm.

20.  Posicione o tecido-alvo entre as Garras Distal e Proximal.

21, Parafechar as garras, aperte a Alavanca para Travar. Verifique se nenhuma parte do tecido-alvo se estende além da Linha Indicadora, seja na Garra
Distal, Proximal ou dentro da Base da Garra.

22.  Ative a ASU pressionando o pedal.

Ao ser ativada, a ASU emitird um aviso sonoro a indicar que a corrente estd a fluir entre as Garras do ISOLATOR.
Solte o pedal quando o tom continuo se tornar intermitente.

23. 0 Sistema de Ablacdo Cirdrgica ATRICURE ISOLATOR mede a impedancia e a temperatura do tecido durante o ciclo de ablado e utiliza essas informagdes
para controlar a aplicagdo de energia ao tecido. A quantidade de energia enviada ao tecido é conduzida apenas pela impedancia tissular. Com base na
impedancia do tecido, o Sistema determina a energia minima enviada que sera necesséria para criar uma lesao transmural (espessura total) e envia
apenas essa quantidade de energia ao tecido. 0 envio de energia varia durante todo o ciclo de ablagdo a medida que ha alterades da impedéncia
tissular. A lesao é visivel pela coloragdo branca do tecido. O dispositivo foi concebido para que as lesdes nunca se estendam além da largura da garra.
Nota: Alguns dispositivos ISOLATOR incluem uma sonda de temperatura que mede a temperatura da superficie do tecido sob ablagdo, a 1,3 mm da
parte lateral do elétrodo dentro da garra isolada. Quando a temperatura do tecido atinge 70 °C é emitido um aviso sonoro e o sistema interrompe
imediatamente a descarga de energia quando o tecido atinge a temperatura de 75 °C. Todas as pingas, independentemente de portarem ou ndo uma
sonda de temperatura, foram concebidas para manter uma temperatura inferior a 50 °C na regido fora daquela submetida a pinga.

Nota: 0 tempo necessario para criar uma lesao transmural depende da espessura e composicdo do tecido, bem como do comprimento de tecido
capturado entre os elétrodos. A tabela a seguir descreve a duracdo média esperada (segundos) e a energia enviada (joules) para as respetivas espessuras
dos tecidos. Os valores sao expressos por unidade de volume de tecido capturado entre os elétrodos. Esses dados foram obtidos durante ablacdes em
tecidos ex vivo (extirpados de bovinos) e, em geral, serdo inferiores em tecidos in vivo (de seres humanos).

Tabelal. Tempo Médio versus Envio de Energia

O TP N
S
=
o

Espessura do Duracao da transmuralldade por unidade de volume Energia enviada por unidade de volume
tecido dos/mm?) (J/mm?3)*
Isolator
MEDIA D.P. MEDIA D.P.
2mm 0,041 0,014 0,53 0,16
5mm 0,034 0,013 0,43 0,15
10mm 0,040 0,011 0,50 0,14
Synergy
2mm 0,049 0,007 0,76 0,11
5mm 0,033 0,006 0,57 0,10
10mm 0,032 0,009 0,55 0,16

*As linhas de produtos Isolator e Synergy apresentam um envio de energia compardvel por unidade de volume do tecido sob ablagdo e inferior ao limiar de
0,94 J/mm?3 para tecidos com 2 mm de espessura relatados para outros dispositivos de ablagdo disponiveis no comércio.
24.  Para abrir as Garras, pressione 0 Mecanismo de Libertacao e solte lentamente a Alavanca para Travar. Nao deixe as Garras saltarem para fora. Fique
atento aos tecidos vizinhos que podem ser danificados quando as Garras se abrirem.
25.  Inspecione a drea cirdirgica para garantir uma ablacao adequada.
26.  Entre as ablacdes, limpe as Garras com gaze embebida em solucdo fisioldgica. Importante: Para otimizar o d
ISOLATOR livres de coagulos. Para ter a certeza de que os elétrodos ndo tém codgulos:
Utilize uma gaze embebida em solugdo fisioldgica para limpar os elétrodos apds cada ablacao. Se houver algum codgulo, é muito mais fécil remové-
lo nos primeiros sequndos apds a ablagao. 0 coagulo pode secar num curto periodo de tempo, 0 que dificulta a sua remogao.
Verifique os dois elétrodos antes de cada ablagdo para ter a certeza de que o ouro do elétrodo estd visivel e o codgulo foi removido.
Se 0 ISOLATOR ndo for utilizado entre uma ablacao e outra, fixe as garras numa gaze embebida em solucao fisioldgica para impedir que codgulos
nao removidos dos elétrodos venham a secar.
27.  Se necessdrio, repita o processo de ablagao.

REMOGAO E ELIMINACAO

28.  Pararemover a extremidade de ligacdo da Guia de pressao, coloque um instrumento de sujeicdo na extremidade distal do Instrumento e retire a
Extremidade de Ligacdo para fora da Garra do Instrumento, trazendo-a cuidadosamente para tras num movimento de rotagao.

29.  Verifique se a Guia foi retirada do campo cirtirgico antes de finalizar o procedimento cirdrgico. Descarte a Guia apds a utilizao. Siga as disposicdes
regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminagdo ou reciclagem de componentes do dispositivo.

30.  Descarte o ISOLATOR apds a utilizacao. Siga as disposicoes regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminagao ou reciclagem de
componentes do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

01ISOLATOR e a Guia para Instrumentos sdo apresentados como instrumentos ESTEREIS e destinam-se a utilizagdo num tnico paciente.

A esterilizacdo esta garantida a menos que a embalagem tenha sido violada ou danificada. Nao reesterilize.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO
Se por qualquer motivo estes produtos tiverem de ser devolvidos a ATRICURE, é necessério incluir o nimero de autorizacdo de devolucao de mercadorias (ADM)
da ATRICURE, antes do envio.
Se os produtos tiverem estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes de ser embalado. Devem ser
enviados na embalagem original ou equivalente, para evitar danos durante o transporte e estes devem ser devidamente identificados com um niimero ADM e
anatureza de perigo bioldgico do contetido.
Podem ser obtidas instrugdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um nimero ADM
junto da ATRICURE, Inc.

CUIDADO: A instituicao de satide é responsavel pela preparacao e identificacdo adequadas dos produtos para expedicao.
DECLARAGOES DE ISENGAO DE RESPONSABILIDADE
0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovagdo do estado aceitavel deste produto antes de este ser utilizado e por assegurar que o mesmo
apenas ¢ utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacao, incluindo, entre outros, assegurar que o produto nao é reutilizado.
Sob nenhuma circunstancia a AtriCure, Inc. serd responsével por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial ou consequente, resultante do uso
indevido ou da reutilizacdo deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano ou despesa relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.
EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA ETIQUETA DA EMBALAGEM
Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam a este produto.

Cuidado: A legislacdo federal (EUA) apenas
A Cuidado Rx ONLY | permite a venda deste dispositivo a médicos ou

mediante receita médica
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Chirurgicky ablacni systém AtriCure® Isolator®

POPIS
Chirurgicky ablacni systém ATRICURE ISOLATOR zahrnuje ablacni a snimaci jednotku (ASU), prostredek ATRICURE ISOLATOR a nozni spinac. Systém ISOLATOR je
elektrochirurgicky néstroj urceny pro pouziti pouze u jednoho pacienta a pouzivé se vyhradné s jednotkou ASU. Systém ISOLATOR se pouziva k ablaci srdecni
tkané béhem chirurgického zakroku, vcetné izolace plicni Zily a atrialnich spojovacich lézi pi zakroku Maze pro lécbu srdecnich arytmii véetné fibrilace sini (AF).
Pi aktivaci je z jednotky ASU pfivadéna radiofrekvencni (RF) energie do linednich elektrod na izolovanyich celistech svorky ISOLATOR. Uzivatel ovlada aplikaci
této RF energie seslapovanim nozniho spinace.
Vsechny prostiedky ISOLATOR maji konfiguraci vaskulamich svorek a jsou vybaveny svéracimi celistmi s riiznymi délkami a zakfivenim.
Pro pouziti se systémem jsou k dispozici tfi skupiny svorek ISOLATOR.
Svorky ATRICURE ISOLATOR (viz obrazek 1) maji linedmi rukojet s podobnym ovlédanim jako injekéni stfikacka a s mechanickymi uvoliiovacimi tlacitky. Nékteré
prostiedky ISOLATOR jsou vybaveny integrovanym koncem nastavce a souvisejicim voditkem pro néstroje — paskou Glidepath™ (voditko) formou volitelného
prislusenstvi prostedku (viz obrézek 1a obrazek 2). Voditko je soucasti baleni prostiedk ISOLATOR, které jsou vybaveny koncem néstavce.
Svorky ISOLATOR Synergy™ (viz obrézek 1) maji dva pary protilehlych dualnich elektrod, linedri rukojet s podobnym ovlddanim jako injekéni stikacka a s
mechanickymi uvoliiovacimi tlacitky. Svorky ISOLATOR Synergy potrebuji ke své funkci maticovy pepinac AtriCure (ASB3, uceny pro USA nebo EU)
Dodavaji se dva druhy voditek pro néstroje — paska GLIDEPATH pro poutiti se zdravotnickymi prostiedky ATRICURE ISOLATOR. Voditko pro nastroje — péska
GLIDEPATH je chirurgicky zdravotnicky prostfedek urceny pro jednoho pacienta, ktery ma usnadnit zavadéni chirurgickych nastrojii mékkou tkani béhem
obecnyich chirurgickych zakrokli
Zacvakavaci voditko pro ndstroje — paska GLIDEPATH (viz obrdzek 2) je urteno pro zdravotnické prostfedky vybavené integrovanym koncem nastavce.
Nastrcné voditko pro nastroje — paska GLIDEPATH (viz obrazek 2) je ur¢eno pro ndstroje bez integrovanych koncii ndstavce.
POZNAMKA: V ndvodech k pouZiti jednotky ASU a maticového prepinace ASB3 spole¢nosti ATRICURE najdete konkrétni informace o ASU a ASB3.
SYSTEM ATRICURE ISOLATOR
llustrace a ndzvy soudésti. (Viz Obrézek 1)
(LINEARNI SVORKY ATRICURE ISOLATOR S OVLADANIM PODOBNYM INJEKCNI STRIKACCE)

Elektroda 8. Uvoliovaci mechanismus
Pouze u prostiedkil, jejichz baleni obsahuje voditko pro nastroje — pasku GLIDEPATH

1. Distdlni celist 5. Patka Celisti 9. Konektor

2. Proximalni elist 6. Rukojet 10. Sipka pro nastaveni spravné polohy konektoru
3. Konecnéstavce* 7. Uzaviraci packa

4.

ATRICURE ISOLATOR — VODITKO PRO NASTROJE — PASKA GLIDEPATH
llustrace a ndzvy soudésti. (Viz Obrazek 2)
(Voditko)

1. Boéni chlopen « 2. Distlni kapsa « 3. Konec ndstavce ndstroje « 4. Cerveny elasticky zavadé¢ « 5. Priihlednd stuha - 6. Pomocna stuha
INDIKACE PRO POUZITI
Bipolarni (transpolarni) systém ATRICURE je indikovan obecné pro ablaci a koagulaci mékké tkané, zakroky ORL, pro zakroky v dutiné hrudni, urologické,
gynekologické a chirurgické zékroky a ablaci srdecni tkané béhem zakroku, vcetné izolace plicni Zily a atridInich spojovacich ézi pfi zakroku Maze pro lécbu
srdecnich arytmii vcetné fibrilace sini (AF).
KONTRAINDIKACE

Bipolarni (transpolarni) systém neni indikovan pro antikoncepcni koagulaci vejcovodu.
MOZNE KOMPLIKACE
Prostredek

Mozné komplikace spojené s vytvarenim lineamich 1ézi v srdecni tkani pouzitim prostredku svorkového typu zahrnuji napfiklad:
« Pofezani tkané

« Perioperacni naruseni srdecniho rytmu (sifiového, pfipadné komorového)

« Pooperacni embolické komplikace

« PerikardiaIni vypotek nebo tamponadu

Poranéni velkych krevnich cév

Poskozeni cipu srdecni chlopné

« Poruchy vedeni (SA/AV uzel)

« Akutni ischemickou srdecni piihodu

« Poskozeni nezamyslenych tkdnovych struktur véetné trznych a bodnych ran

« Krvceni, jehoz zéstava vyzaduje chirurgicky zékrok

Prodlouzeni mimotélniho obéhu

POSTUP

Zavainé nezadouci ticinky, které mohou byt spojeny s chirurgickymi ablacnimi vykony na srdci (samostatné nebo soubézné s jingm zakrokem na srdci), vcetné:
- smrti,

X

. ého krvaceniv i se zékrokem (defi ym jako krvéceni, které vyzaduje > 3 jednotky krevnich produktd, pripadné chirurgicky zkrok),
« srdecni tamponddy (je-li zapotfebi otevieni nebo drendz pomoci katétru),
stendzy plicni zily,
omezujici (konstriktivni) perikarditidy,
- endokarditidy,
« infarktu myokardu (IM) podle metodickych pokynd ACC,
« cévni mozkové piihody (vedouci k trvalému neurologickém deficitu),
« tranzitorni ischemické ataky (TIA),
tromboembolie,
paralyzy branice,
- atrio-esofagedlni pistéle nebo ruptury jicnu,
- perforace nebo ruptury srdecni sing,
« perforace nebo ruptury srdecni komory,
- atelektdzy,
zapalu plic,
méstnavého srde¢niho selhani,
« poranéni srdecni chlopné,
« perzistentniho pneumotoraxu (vyzadujiciho zékrok),
« nadmémé bolesti a zdravotnich obtizi,
« hluboké sterndIni infekce,
ventrikularni arytmie (v. tachykardie nebo v. fibrilace),
nové dysfunkee sinoatridIniho uzlu a
« (Nepfiznivé) reakce na léky.
VAROVANI
« Pii aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrod systému ISOLATOR. Dotyk s elektrodami systému ISOLATOR béhem aktivace jednotky ASU miize mit za
nasledek traz elektrickym proudem nebo popéleni uzivatele.
Pri aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrodami systému ISOLATOR kovovych spojek, svorek ani chirurgickych niti. Mohlo by dojit k poskozeni systému
ISOLATOR nebo tkané nebo by mohlo dojit k netipiné ablaci.
- K cisténi zbytkd tkané z celisti nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani prostiedky na cisténi konci elektrochirurgickych ndstroji. Pouziti abrazivnich
isticich prostfedki nebo prostredki na cisténi konci elektrochirurgickych nstrojii mize zplisobit poskozeni elektrod a poruchu zdravotnického prostredku.
K cisténi zbytki tkéné z elektrod pouzivejte gazu namocenou do fyziologického roztoku.
Neponofujte zadnou ¢ast systému ISOLATOR do kapalin, protoze by mohlo dojit k poskozeni prostredku.
Pfi pouzivani chirurgického ablacniho systému ATRICURE ISOLATOR vzdy noste vhodné chirurgické rukavice, abyste eliminovali riziko trazu elektrickym
proudem / popalenin.
- Pfed otevienim zkontrolujte obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo k poruseni sterilni bariéry. Doslo-li k poruseni sterilni bariéry, systém ISOLATOR
nepouzivejte, aby nedoslo k vystaveni pacienta riziku infekce.
« V piitomnosti internich nebo externich kardiostimulatorii je tfeba provadét elektrochirurgické zakroky opatrné. Ruseni vznikajl’ci pfi pouzivani
elektrochlrurglcky(h pnstro;u miize zplisobit, Ze prostiedky, jako je kardiostimulator, prejdou do asynchronniho rezimu nebo mize dojit k Gplnému
i formujte se u vyrobce k létoru nebo oddéleni kardiologie v nemocnici a pozédejte o dalsi informace, pokud je
pouziti elektrochirurgickych prlsthu p dno u pacientd s kardiostimulatory.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pred poutzitim chirurgického ablacniho systému ATRICURE ISOLATOR si pozorné prrectéte vsechny pokyny. Pokud nebudou spravné dodrzeny viechny pokyny,

miize dojit k poranéni elektrickym proudem i teplem a k nespravné funkai prostiedku.

Systém ISOLATOR smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany Iékafsky personal.

Systém ISOLATOR pouzivejte pouze k ablaci mékkych tkani. V disledku individudlnich technik |ékafe a anatomie pacienta mize dojit k odchylkam v

konkrétnich zakrocich.

« Nesmite systém ISOLATOR upustit na zem, ani s nim hazet, protoze by doslo k jeho poskozeni. Doslo-li k padu systému ISOLATOR, nepoutivejte jej. Nahradte
jej novym systémem ISOLATOR.

« NepouZivejte systém ISOLATOR v pmomnosn hoflavych materiald.

Systém ISOLATOR neni dovol ili ani opak

prenos infekéni choroby/chorob Z]EanhO pacienta na druhého.

« Béhem zékroku udrzujte Celisti systému ISOLATOR Cisté a bez zbytk tkané, aby nedoslo k poklesu vykonu.

« NepouZivejte systém ISOLATOR s generatorem jiného vyrobce. Eliminujete tim riziko poskozent prosttedku, které by mohlo mit za nésledek poranéni
pacienta. Systém ISOLATOR je kompatibilni pouze s jednotkou ASU a maticovym prepinacem ASB3 spolecnosti ATRICURE.

« Pomoci systému ISOLATOR neprovadeéjte ablaci tkané, jejiz tloustka je vétsi nez 10 mm. Nelze provédét kompletni ablaci tkané o tloustce vétsinez 10 mm.

Nepouzivejte systém ISOLATOR ke koagulaci nebo ablaci Zil nebo tepen.

Pred aktivaci jednotky ASU nebo maticového prepinace ASB3 zkontrolujte oblast kolem celisti systému ISOLATOR, zda neobsahuji necistoty. Necistoty

zachycené mezi Celistmi negativné ovlivni vysledek ablace.

« Nevklddejte nadmérné mnozstvi tkdné do patky celisti, protoze by mohlo dojit k nedokonalé ablaci tkané u patky celisti.

« Neprovadéjte ablaci v misté zalitém krvi nebo jinou tekutinou, protoze miize dojit k prodlouzeni doby ablace. Uzivatelé by méli ped ablaci odsat prebytenou

tekutiny z prostoru kolem celisti.

Nepokousejte se pouzivat systém ISOLATOR po stanoveném datu spotieby. Systém ISOLATOR mé 8hodinovou Zivotnost, kterou sleduje jednotka ASU.

Po 8 hodindch pouzivani prestane systém ISOLATOR fungovat a jednotka ASU zobrazi zpravu oznamujici, ze systém ISOLATOR musi byt vyménén.

« Nepoutzivejte systém ISOLATOR, vykazuje-li znamky poskozent elektroinstalace pfi kontrole prostoru kolem patky celisti, protoze miize dojit k negativnim
dopadtim na kvalitu provedeni ablace.

« Kdyz jsou jednotka ASU (RF generator) a ndsadec pouzivany na pacientovi soucasné s monitorovacim zafizenim fyziologickych funkdi, ujistéte se, Ze jsou
monitorovaci elektrody umistény co mozné nejdale od chirurgickych elektrod. Nezapomerite umistit kabely nasadce tak, aby se nedotykaly pacienta ani

é pouzivat. Opak é pouziti miize zplsobit poskozeni zdravi pacienta, pfipadné

jinych kabeldi.
« Pri pouzivani jednotky ASU (RF g u) a nasadce se nedoporucuje pouzivat jehlové monitorovaci elektrody.
« Nedoporucuje se pouzivat jednotku ASU (RF tor) a nasadec s imi systémy, které obsahuji vysokofrekvencni omezovace proudu.

« Kdyz je jednotka ASU (RF generator) aktivovana ve spojeni s nésadcem, vedend a vyzafovand elektrickd pole mohou rusit jind elektrickd lékafska zafizeni.
Dalsi informace o mozném elektromagnetickém nebo jiném ruseni a rady tykajici se eliminace tohoto ruseni najdete v ndvodu k pouZiti jednotky ASU.

NAVOD K POUZITI

NASTAVENI

1. Prohlédnéte obal zdravotnického prostiedku a ujistéte se, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho sterilniho postupu vyjméte
sterilizované nastroje z obalu.

2. Pomoci symbolu Sipky pro spravné nastaveni konektoru v poloze na 12. hodiné zatlacte konektor do pfislusné zasuvky systému ISOLATOR na piredni
strané jednotky ASU nebo maticového prepinace ASB3. Kazdy systém ISOLATOR mé na maticovém prepinaci ASB3 jedinecnou zésuvku. Pro zajisténi
spravného fungovani ovérte spravné pripojeni k maticovému prepinaci ASB3 podle pribalového letaku ASB3. Ovéfte, zda jsou pfipojeni mezi systémem
ISOLATOR a jednotkou ASU nebo maticovym pirepinacem ASB3 zajisténa. Jsou-li pripojeni uvolnéna, systém ISOLATOR nepouzivejte. Zkontrolujte kabel a
nepouzivejte systém ISOLATOR, jsou-li kabel nebo jeho izolace poskozeny.

Zasuiite se Sipkou pro nastaveni
4— sprivné polohy konektoru na
12. hodiné

3. Ma-libyt systém ISOLATOR poutit s voditkem pro nastroje — paskou GLIDEPATH (integrované voditko — obrazek 2), pokracujte krokem 4. Pokud systém
ISOLATOR nemd byt pouzivan s voditkem pro nastroje, prejdéte ke kroku 20.

UMISTENI VODITKA PASKY GLIDEPATH (viz obrézek 3)

4. Voditko Ize pouzivat s komercné dostupnymi béznymi nastroji pro disekci nebo svorkovani béhem chirurgickych zakroki (pomocnymi nastroji) pro
vytvoreni a udrzovani disekcni roviny, které usnadiuji umisténi svorky ISOLATOR kolem struktur standardnim chirurgickym postupem.

5 Prohlédnéte obal voditka a ujistéte se, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho sterilniho postupu vyjméte voditko z obalu.

6. Proximalni konec voditka pfipevnéte ke sterilni rousce v blizkosti operacni rny.

7. Distalni konec pomocného néstroje vlozte kompletné do distélni kapsy prihledné casti stuhy voditka.

8. Pfiumistovani voditka udrZujte ndstavec distalni asti voditka u pomocného nastroje.

Poznamka: Uzivatel mize, podle svého viastniho uvazeni, nanést na voditko lubrikacni prostredek.

9. Jakmile je dosazeno pozadované umisténi voditka, pouzijte ichopovy prostiedek k uchopeni jedné z bocnich chlopni (obrazek 2) voditka a sejméte
voditko z pomocného nastroje. Distalni konec voditka zajistéte externé v blizkosti operacni rany.

Poznamka: Je-li pouzit ohebny disekéni nastroj, deaktivace ohybove funkce zdravotnického prostedku miize vyjimani voditka usnadnit.

10.  Vpfipadé potieby Ize voditko pouzit k retrakci mékké tkané nebo k zavedeni dalsich nastrojti pomoci jiz vytvorené roviny pro umisténi.

1. Obsahuje-li voditko zacvakavaci konec, postupujte pii vyméné nastroje podle krokii 13-14.

12. Obsahuje-li voditko nastrcny konec, postupuijte pfi vyméné néstroje podle kroki 15-19.

VYMENA PRISTROJO (VODITKO SE ZACVAKAVACIM KONCEM) (viz obrazek 4)

13. Pred piiipevnénim voditka k systému ISOLATOR odpojte svorku proximélniho konce zavadéce ze sterilni rousky.

14, PridrZujte voditko, jak je zndzornéno na obrézku niZe, a zasurite do konce néstavce (obrazek 1) systému ISOLATOR kolik ndstavce ndstroje (obrézek 2).
Jakmile je voditko pfipevnéno, nepokousejte se o vyjmuti nasilné tahem za voditko.

VYMENA PRISTROJO (NASTRCNE VODITKO) (viz obrézek 4)

15.  Pouzivéte-li ndstrcné voditko pro ndstroje AtriCure, pripevnéte voditko k distalnimu konci systému ISOLATOR standardnim chirurgickym postupem.

16.  Poutijte voditko pro usnadnéni zavedeni systému ISOLATOR do jiz vytvorené roviny umisténi.

17. Poumisténi systému ISOLATOR opatrné vyjméte voditko z distalni celisti.

POZNAMKA: Pred ablac je treba néstrené voditko odstranit. (Viz krok 28)
POZNAMKA: Pomocna stuha umoziiuje chirurgovi vytvofit disekéni rovinu v jednom sméru (inferiorni nebo supetiorni) a manévrovat péskou
azavadécem disekcni rovinou tak, aby nastroj (svorka) mohl byt pouzit z opacného sméru.

18.  Je-litieba obratit smér umisténi zdravotnického prostredku, pomocn stuha se pfipevni k distaini kapse primarni pfenosové pasky.

19.  Povytvoreni disekcni roviny zatahnéte za distalni konec primamni pasky a soucasné tahejte v opacném sméru na proximalnim konci pomocné stuhy tak,
aby byl zavadéc protazen skrz disekéni rovinu.

ABLACE

POZNAMKA: Pro zavedeni systému ISOLATOR se doporucuje minimalni fez tkani v délce 12 mm.

20.  Umistéte cilovou tkan mezi distalni a proximalni celist.

21, Stisknéte uzaviraci packu a seviete Celisti. Zajistéte, aby zadna cilova tkan nepresahovala pfes rysku ukazatele na distéIni nebo proximalni elisti ani do
patky celisti.

22.  Spustte jednotku ASU sedldpnutim nozniho spinace.

Po aktivaci jednotka ASU vydava zvukovy ton, ktery signalizuje, Ze mezi Celistmi systému ISOLATOR protéka elektricky proud.
Jakmile se nepfetrzity ton zméni na pierusovany, uvolnéte nozni spinac.

23.  (hirurgicky ablacni systém ATRICURE ISOLATOR méfi impedanci tkané a teplotu béhem celého ablacniho cyklu a pouziva tyto informace k regulaci
aplikace energie na tkan. Mnozstvi energie dodavané do tkéné je fizeno vyhradné impedanci tkéné. Systém urcuje minimalni pfivod energie potrebné k
vytvoreni transmuralni (v pIné tloustce stény) Iéze na zakladé impedance tkané a pivédi do tkané pouze toto mnoZstvi energie. Pfivod energie se méni
v priibéhu ablacniho cyklu v zévislosti na zméndch impedance tkéné. Léze se projevi jako bilé zbarveni tkédné. Zdravotnicky prostiedek je navrzen tak,
aby sitka lézi nebyla vétsi nez itka celisti.

Poznamka: Nékteré prostredky ISOLATOR jsou vybaveny teplotni sondou, kterd méfi povrchovou teplotu tkané, na niz je provadéna ablace, 1,3 mm
lateraIné od elektrody v rdmci izolované Celisti. Kdyz teplota tkané dosahne hodnoty 70 °C, zazni zvukovy signal a systém automaticky vypne privod
energie, kdyz teplota tkané dosahne hodnoty 75 °C. VSechny svorky s teplotni sondou a bez ni byly navrzeny tak, aby udrzovaly teplotu nizsi nez 50 °C
vné oblasti sepnuté svorkou.

Poznamka: Doba potiebnd k vytvoreni transmuralni éze zévisi na tloustce tkané, slozeni a délce tkédné zachycené mezi elektrodami. Nasledujici
tabulka uvadi primérnou predpokladanou dobu (v sekundéch) a pivod energie (v joulech) pro prislusné tloustky tkané. Hodnoty jsou vyjadreny na
jednotku objemu tkéné zachycené mezi elektrodami. Tyto tidaje byly ziskany béhem ablaci na tkanich ex vivo (excidované hovézi tkani) a u tkani in vivo

Tabulka 1 Priimérna doba vs. dodana energie

Tloustka tkéné Doba pomb;l::;::ﬁ‘:}:ﬂ:ré a/:::;;ralm lézena Dodand energie na jednotku objemu (J/mm?)*
Isolator
PRUMER SMERODATNA ODCHYLKA PRUMER SMERODATNA ODCHYLKA
2mm 0,041 0,014 0,53 0,16
5mm 0,034 0,013 0,43 0,15
10mm 0,040 0,011 0,50 0,14
Synergy
2mm 0,049 0,007 0,76 0,11
5mm 0,033 0,006 0,57 0,10
10mm 0,032 0,009 0,55 0,16

*Privod energie na jednotku objemu thdné, na které je provddéna ablace, je u produktii fady Isolator a Synergy srovnatelny a nizsi nez mezni hodnota 0,94 J/mm3
pro tloustku tkdné 2 mm uvddénou pro dalsi podobné komercné dostupné ablacni pristroje.
24.  Prootevieni celisti stisknéte uvoliiovaci mechanismus a pomalu uvolnéte uzaviraci packu. Zajistéte, aby Celisti neodskocily. Dévejte pozor na viechny
okolni tkané, které by mohly byt poskozeny pri otevieni celisti.
25. Zkontrolujte misto chirurgického zékroku, aby byla zajisténa adekvatni ablace.
26.  Mezi jednotlivymi ablacnimi dkony otirejte celisti gdzovym tampénem namocenym ve fyziologickém roztoku. DileZité upozornéni: Pro dosazeni
optimalniho vykonu udrzujte elektrody systému ISOLATOR bez koagulétu. Pro zajisténi, ze elektrody nebudou obsahovat koagulat:
Pouzivejte gazu namocenou do fyziologického roztoku k cisténi elektrod po kazdém ablacnim zakroku. Je-li koagulat piitomen, je mnohem snazsi
jej odstranit béhem prvnich nékolika vtefin po ablaci. Koagulat zasycha velmi rychle, takZe jeho odstranéni po delsi dobé bude obtiznéjsi.

Pred kazdou ablaci se zkontroluje obé elektrody, aby bylo zajisténo, Ze je zlatd cast elektrody viditelnd a Ze koagulat byl odstranén.
Pokud se systém ISOLATOR mezi jednotlivymi ablacnimi tikony nepouziva, seviete mezi Celisti gazu namocenou ve fyziologickém roztoku, aby se
| h.

zabranilo zasychani koagulatu na elek
27.  Ablaci opakujte podle potreby.

VYJMUTI A LIKVIDACE

28.  Chcete-li z nastroje sejmout voditko ndstavce s nastrénym koncem, umistéte uchopovaci nastroj na distéIni konec nastroje a opatrné uvolnéte konec
nastavce z elisti nastroje otacivym pohybem.

29.  Pred dokoncenim chirurgického zékroku se presvédcte, ze voditko bylo z chirurgického pole odstranéno. Po pouZiti voditko zlikvidujte. P¥i likvidaci nebo
recyklaci soucasti tohoto prostredku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpisi.

30.  Po pouziti systém ISOLATOR zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich
predpisti.

ZPS0B DODANT

Systém ISOLATOR a voditko pro néstroje se dodévaji jako STERILNI nastroje a jsou uréeny pro pouZiti pouze u jednoho pacienta.

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

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné tyto produkty vrétit spolecnosti ATRICURE, je tieba pied odeslanim ziskat od spolecnosti ATRICURE ¢islo povoleni k vraceni

zboii (RGA).

Pokud byly produkty v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkdnémi, musi byt pred zabalenim dikladné vycistény a vydezinfikovany. Je tfeba je odeslat

v piivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodily. Musi byt spravné oznaceny cislem RGA a oznacenim pro zasilky

s biologicky nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se Cisténi a material, vetné spravnyich prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vam poskytne spolecnost ATRICURE, Inc.
UPOZORNENI: Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméfenou pipravu a identifikaci produktd pro Gcely pepravy.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

Uzivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu ped jeho pouZitim a za zajisténi toho, ze produkt bude pouzit pouze zplisobem uvedenym v

tomto ndvodu, véetné napfiklad zajisténi, ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc se za vsech okolnosti zfika odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvlastni nebo naslednou Skodu, ztratu nebo vylohy v disledku

ét pravného pouziti nebo opak ého poutziti produktu véetné pripadné skody, ztraty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se
skodou na majetku.

VYZNAM SYMBOLD UVEDENYCH NA STITKU NA OBALU
Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na stitku na vnéjsi strané obalu.

Upozoméni: Federalni zdkony (USA) umoziuji

A Upozoméni Rx ONLY | prodej tohoto prostiedku pouze lékatim nebo Nesterilizujte opakované
z piikazu lékare.
. - NepouZivejte,
o Q| i
% Apyrogenni Cislo sarze je-li obal poskozen

[sTERILE[EO]| Sterilizovéno ethylenoxidem IE_Clﬂl

y zastupce v Evropské .
PSR “ Vyrobce
spolecenstvi y

® Nepouzivejte opakované @ Neni vyrobeno z pfirodniho latexu Produkt je v souladu
2c79€7 s pozadavky smémice
2 Datum poutzitelnosti @ Dodrzujte navod k pouziti 93/42/EHS
@ NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA

Chirurgicky ablacny systém AtriCure® Isolator®

POPIS
Chirurgicky ablacny systém ATRICURE ISOLATOR sa sklada z ablacnej a snimacej jednotky (ASU), pomacky ATRICURE ISOLATOR a nozného spinaca. ISOLATOR
je elektrochirurgicky pristroj na pouZitie pre jedného pacienta, urceny iba na pouzitie s ASU. ISOLATOR sa pouZiva na ablaciu srdcového tkaniva pocas
chirurgického zakroku vrétane izoldcie plticnych Zil a spojovacich Iézif predsiene pri postupe Maze na liechu srdcovych arytmii vrdtane AF. Ked'je aktivovana
jednotka ASU, dodéva energiu radiofrekvencnej energie (RF) do linedrnych elektrdd na izolované celuste pomacky ISOLATOR. Operator riadi spotrebu tejto RF
energie stlacenim nozného spinaca.
Vsetky pomacky ISOLATOR s nakonfigurované ako cievne svorky a maji upinacie celuste roznych dlzok a zakriveni.
K dispozicii tri rodiny svoriek ISOLATOR na pouzitie so systémom.
Svorky ATRICURE ISOLATOR (pozri obrézok 1) st vybavené priamou rukovatou s ovladanim striekackového typu a mechanizmom uvolnenia tlacidiel. Niektoré
pomacky ISOLATOR maju integrovand pripajaciu $picku a prislusné paskové vodidlo pre néstroj Glidepath™ (vodidlo) ako volitelnti moznost pomacky (pozri
obrazok 1a obrazok 2). Vodidlo je sti¢astou pomdcok ISOLATOR, ktoré majui pripdjaciu Spicku.
Svorky ISOLATOR Synergy™ (pozri obrazok 1) st vybavené dvomi parmi protilahlych dudlnych elektrdd, priamou rukovatou s ovladanim striekackového typu a
mechanizmom uvolnenia tlacidiel. ISOLATOR Synergy vyZaduje pouZitie prepinacej matice AtriCure (ASB3, USA a EU)
K dispozicii st dve rodiny péskovych vodidiel pre néstroj GLIDEPATH na poutzitie s pomackami ATRICURE ISOLATOR. Paskové vodidlo pre nastroj GLIDEPATH je
chirurgické pomacka pre jedného pacienta urcend na ulahcenie vedenia chirurgickych nastrojov cez makké tkanivo pocas v3eobecnych chirurgickych zékrokov.
Uchytdvacie péskové vodidlo nastroja GLIDEPATH (pozri obrézok 2) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre pomacky, ktoré maj integrovan pripajaciu $picku.
Zatlacacie péskové vodidlo nastroja GLIDEPATH (pozri obrézok 2) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre ndstroje bez integrovanej pripédjacej picky.
POZNAMKA: Informécie tykajtice sa ASU a ASB3 najdete v ndvode na pouzitie ATRICURE ASU a ASB3.
ATRICURE ISOLATOR
Nakres a nazvoslovie. (Pozri obrdzok 1)
(STRIEKACKOVE PRIAME UCHOPOVACIE SVORKY ATRICURE ISOLATOR)

1. Distdlna celust 5. Péta celuste 9. Konektor

2. Proximalna celust 6. Rukovat 10. Sipka zarovnania konektora

3. Pripdjacia Spicka* 7. Uzatvéracia packa

4. Elektroda 8. Uvolfiovaci mechanizmus

*Iba v pripade pomacok dodavanych s paskovym vodidlom nastroja GLIDEPATH

VODIACA PASKA PRE NASTROJE GLIDEPATH ATRICURE ISOLATOR
Nakres a nazvoslovie. (Pozri obrazok 2.)
(Vodidlo)
1. Boény jazycek « 2. Distdlne vrecko - 3. Pripdjacia $picka ndstroja « 4. Cerveny elasticky vodi¢ « 5. Priehladny pés « 6. Pés na prislusenstvo

INDIKACIA POUZITIA

Bipolarny (transpolamy) systém ATRICURE je urceny na abldciu a koagulaciu makkych tkaniv vo vieobecnosti, ORL, hrudnikovych, urologickych,

gynekologickych chirurgickych vykonov a abléciu srdcového tkaniva pocas chirurgického zékroku vratane izoldcie plticnych Zil a spojovacich 1ézif predsiene pri

postupe Maze na liecbu srdcovych arytmii vrétane predsieniovej fibrilécie.

KONTRAINDIKACIE

Bipolarny (transpolamy) systém nie je indikovany pre antikoncepcnt koaguldciu vajcovodov.

MOZNE KOMPLIKACIE

Zariadenie

Mozné komplikacie stvisiace s vytvorenim linedrnych l€zii v srdcovom tkanive pomocou pomadcky svorkového typu mozu byt zahmuté, ale nie obmedzené na:

« Rezanie tkaniva

« Narusenie srdcového rytmu pocas operacie (predsiefovy a/alebo komorovy)

« Pooperacné embolické komplikacie

« Perikardidlna efzia alebo tamponada

Poranenie velkych ciev

Poskodenie cipu chlopne

« Poruchy prenosu (uzol SA/AV)

« Akutna ischemicka myokardalna udalost

- Poranenie netimyselne obklopujticich tkanivovych truktdir, vratane sz a vpichov.

« Krvacanie vyzadujtice opravny zasah.

Rozsirenie kardiopulmondlneho bypassu

POSTUP

Medzi zévazné neZiaduce udalosti, ktoré mozu stvisiet s chirurgickymi ablacnjmi postupmi na srdci (samostatne alebo stibezne s injmi operdciami srdca), patri:

« Umrtie,

« Nadmerné krvacanie sivisiace s postupom (definované ako krvacanie, ktoré vyzaduje >3 jednotky krvnych produktov a/alebo chirurgicky zakrok),

« Srdcova tampondda (ak je potrebnd otvorend alebo katétrova drendz),

Stendza pliicnej zily,

Restriktivna (obmedzujtica) perikarditida,

« Endokarditida,

« Infarkt myokardu (MI) podfa pokynov ACC,

« M#tvica (veduca k trvalému neurologickému deficitu),

« Prechodny ischemicky zachvat (TIA),

Tromboembolizmus

Diafragmatickd paralyza,

« Fistula pazeraka-LA alebo ruptdra pazeraka,

« Perforacia alebo ruptdra predsiene,

« Perforacia alebo rupttra komory,

« Atelektdza,

Pneuménia,

Kongestivne srdcové zlyhanie,

« Poranenie srdcovej chlopne,

« Perzistentny pneumotorax (vyZadujlci zakrok),

- Nadmerna bolest a nepohodlie,

« Hibokad infekcia hrudnej rany,

Komorova arytmia (komorova tachykardia alebo komorova fibrildcia),

Nova dysfunkcia sinusového uzla a

« Reakcia na lieky.

VAROVANIA

« Pocas aktivacie ASU sa nedotykajte elektréd pomdcky ISOLATOR. Dotyk s elektrodou pomdcky ISOLATOR pocas aktivacie ASU by mohol spasobit zasah

elektrickym pridom alebo popalenie operatora.

Pocas aktivécie ASU nedovolte, aby sa pomdcky ISOLATOR dotkli kovovych svoriek alebo sponiek ani stehov. Mohlo by sa tym poskodit pomdcka ISOLATOR

alebo tkanivo alebo by to mohlo viest k netiplnej ablacii.

- Na distenie zvySkov z Celusti nepouZivajte drsné cistiace prostriedky ani prostriedky na Cistenie elektrochirurgickych hrotov. PouZitie abrazivnych Cistiacich

prostriedkov alebo Cistiacich prostriedkov na elektrochirurgické hroty méze poskodit elektrady a spasobit zlyhanie pomdcky. Na cistenie zvyskov z elektrod

pouZite gdzu namocent v solnom roztoku.

Ziadnu ¢ast pomécky ISOLATOR nepondrajte do tekutin, pretoze by sa tym mohla poskodit pomécka.

Pri pouzivani chirurgického ablacného systému ATRICURE ISOLATOR vzdy pouzivajte vhodné chirurgické rukavice, aby ste predisli nebezpecenstvu trazu

elektrickym pridom/popaleniu.

- Pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu. Ak je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu, pomdcku
ISOLATOR nepoutzivajte, aby ste predisli riziku infekcie pacienta.

« Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov vykondvat opatrne. Rusenie spasobené pouzitim elektrochirurgickych
pomacok moze spdsobit, ze pomdcky, ako napriklad kardiostimulator, prejdd do asynchrénneho rezimu alebo mozu tiplne zablokovat kardiostimulator. Ak
plénujete poutit elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi kardiostimulatormi, poziadajte o dalSie informacie vyrobcu kardiostimultora alebo
nemocnicné kardiologické oddelenie.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred pouzitim pomdcky si pozorne precitajte vSetky pokyny tykajiice sa chirurgického ablacného systému ATRICURE ISOLATOR. Ak nebudete dokladne

dodrziavat pokyny, mdze to mat za nésledok zdsah elektrickym pridom alebo tepelné poranenie a nespravne fungovanie pomacky.

Pomacku ISOLATOR by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal.

Pomacku ISOLATOR poutzivajte iba na ablaciu makkych tkaniv. V dosledku technik roznych lekarov a rozdieloch v anatémii roznych pacientov moze dochadzat

aj k rozdielom v $pecifickych postupoch.

« Pomacku ISOLATOR nehédzte a nenechajte ju spadniit, pretoze by mohlo dojst k jej poskodeniu. Ak pomdcka ISOLATOR spadne, nepouzivajte ju. Vymeiite ju
za novti pomdcku ISOLATOR.

« Pomadcku ISOLATOR nepouzivajte v pritomnosti horfavych materidlov.

Pomacku ISOLATOR opakovane nesterilizujte ani znova nepouzivajte. Opatovné pouZitie moze sposobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych chorob

zjedného pacienta na druhého.

- Pocas operécie udrzujte eluste pomdcky ISOLATOR bez zvy3kov, aby nedoslo k strate vykonu.

« Pomacku ISOLATOR nepouzivajte s generatorom iného vyrobcu, aby nedoslo k jej poskodeniu, ¢o by mohlo mat za nésledok zranenie pacienta. Pomdcka
ISOLATOR je kompatibilnd iba s jednotkami ATRICURE ASU a ASB3.

« Pomocou pomdcky ISOLATOR nevykonavajte ablaciu tkaniva s hribkou vécSou ako 10 mm. Tkaniva hrubsie ako 10 mm sa nemusia tplne ablatovat.

Pomacku ISOLATOR nepoutzivajte na koangulaciu alebo ablaciu zil alebo artérii.

Pred aktivaciou ASU alebo ASB3 skontrolujte, ¢i sa v oblasti medzi celustami pomdcky ISOLATOR nenachddzaju cudzie létky. Cudzie latky zachytené medzi

Celustami budd mat nepriaznivy vplyv na ablaciu.

« Do pity celuste nevkladajte nadmeré mnoZstvo tkaniva, pretoze to moze mat za nasledok nedostatocnui ablaciu na pate Celuste.

- NepouZivajte ablciu v kaluzi krvi alebo inych tekutindch, pretoze by sa tym mohol predit ¢as ablacie. Pred abléciou by mali pouZivatelia odsavat

prebytocné tekutiny z celusti

Nepoksajte sa pouzivat pomdcku ISOLATOR, ktora je po datume exspiracie. Pomdcka ISOLATOR mé zivotnost 8 hodin, ktord sleduje ASU. Pomdcka ISOLATOR

prestane fungovat po 8 hodindch pouzivania a ASU zobrazi hlasenie, Ze je potrebné vymenit pomacku ISOLATOR.

« Pomacku ISOLATOR nepoutZivajte, ak sa pri kontrole oblasti okolo paty celuste objavia znémky poskodenia izoldcie drotu, pretoze by to mohlo nepriaznivo
ovplyvnit vykon ablacie.

« Aksa jednotka ASU (RF generator) a ndsadec pouzivajui na pacientovi sticasne s fyziologickym monitorovacim zariadenim, zaistite, aby boli monitorovacie
elektrody umiestnené co najdalej od chirurgickych elektrod. Kable nésadca umiestnite tak, aby sa nedostali do kontaktu s pacientom alebo inymi zvodmi.

« Pocas prevadzky jednotky ASU (RF generdtora) a ndsadca sa neodportica pouzivat ihlové monitorovacie elektrody.
« Na pouzitie s jednotkou ASU (RF generator) a nasadcom sa odporticaji monitorovacie systémy, ktoré obsahuji v kvencné zariadenia s obmed:
pridu.

« Ak sa jednotka ASU (RF generdtor) aktivuje v spojeni s nésadcom, méZu vedené a vyZarované elektrické polia rusit iné elektrické lekérske zariadenia. Dalsie
informacie tykajtice sa mozného elektromagnetického alebo iného rusenia a rady tykajtice sa zabranenia takémuto ruseniu néjdete v ndvode na pouzitie
jednotky ASU.

NAVOD NA POUZITIE

NASTAVENIE

1. Skontrolujte obal pomdcok a uistite sa, Ze nebola porusend sterilita produktu. Sterilizované nastroje vyberte z balenia podla Standardnej sterilnej
techniky.

2. Sosymbolom $ipky na zarovnanie konektora v polohe 12 hodin zatlacte konektor do prislusnej zasuvky pomacky ISOLATOR na prednej strane jednotky
ASU alebo ASB3. Kazda pomdcka ISOLATOR obsahuje jedinecnti nédobu na jednotke ASB3. Aby sa zaistil vykon pomacky, skontrolujte sprévnost
pripojen k jednotke ASB3 podla pribalového letaka k ASB3. Skontrolujte, i st spojenia medzi jednotkou ISOLATOR a ASU alebo ASB3 bezpecné. Ak s
spoje uvolnené, pomdcku ISOLATOR nepouZivajte. Skontrolujte kabel a pomdcku ISOLATOR nepouzivajte, ak je kabel r kany alebo je poskodena
izolacia.

P

Vlozte so Sipkou na zarovnanie
< fonektora v polohe 12 hodin

3. Aksamd pomacka ISOLATOR pouzivat s dodavanym vodidlom nastroja GLIDEPATH (integrované vodidlo — obrazok 2), prejdite na krok 4. Ak sa pomdcka
ISOLATOR nemé pouZivat's vodidlom néstroja, prejdite na krok 20.

UMIESTNENIE VODIACEJ PASKY GLIDEPATH (pozri obrazok 3)

4. Vodidlo sa moze pouzivat's komercne dostupnymi beznymi disekénymi alebo chirurgickymi upinacimi ndstrojmi (pomocné néstroje) na vytvorenie a
udrziavanie disekcnej roviny, ktora ulahcuje umiestnenie svorky pomacky ISOLATOR okolo Struktir podla Standardnej chirurgickej techniky.
Skontrolujte obal vodidla a uistite sa, Ze nebola porusend sterilita produktu. Vodidlo vyberte z balenia podla Standardnej sterilnej techniky.

Zaistite proximalny koniec vodidla k sterilnej prikryvke v blizkosti miesta chirurgického zakroku.

Vlozte distalny koniec pomocného néstroja tplne do distalneho vrecka v casti s priehl’adnYm pasom vo vodidle.

Pocas umiestiiovania vodidla udrzujte distalnu cast vodidla pripevnent k pomocnému néstroju.

oznamka podla uvazenla pouzwatela sa mdze na vodidlo aplikovat mazaci prostriedok.

Po dosial ia vodidla, pomocou uchopovacieho zariadenia uchopte jeden z bocnych jazyckov (obrazok 2) na vodidle a
vyberte vodldlo zpomocného néstroja. Externe zaistite distalny koniec vodidla v blizkosti miesta chirurgického zakroku.

Poznamka: Ak sa pouziva ohybny nastroj na disekciu, odstranenie vodidla sa mdze ulahcit vyrovnanim pomacky.

10.  Vpripade potreby sa vodidlo moze pouzit na stiahnutie makkych tkaniv alebo na zavedenie dalSich nastrojov cez predtym vytvorend polohovaciu rovinu.
1. Akvodidlo disponuje moznostou uchytenia, na vymenu nastroja si pozrite kroky 13-14.

12. Akvodidlo disponuje moznostou zatlacenia, na vymenu nastroja si pozrite kroky 15-19.

VYMENA PRISTROJOV (UCHYTAVACIE VODIDLO) (pozri obrazok 4)

13. Pred pripevnenim vodidla k pomdcke ISOLATOR uvolnite proximélny koniec vodica zo sterilnej prikryvky.

14.  Pridrziavajte vodidlo tak, ako je zobrazené na obrazku nizsie, vlozte pripjaci kolik ndstroja (obrazok 2) do pripajacej Spicky na pomacke ISOLATOR
(obrézok 1). Po pripojeni sa nepokusajte odstranit vodidlo jeho ndsilngm tahanim.

VYMENA PRISTROJOV (PRIRUCKA TLACIDIEL) (pozri obrazok 4)

15. Ak pouzivate zatlacacie paskové vodidlo nastroja AtriCure, pripevnite ho k distdlnemu koncu pomécky ISOLATOR Standardnou chirurgickou technikou.

16. Vodidlo pouZite na ulahcenie umiestnenia pomdcky ISOLATOR do predtym vytvorenej polohovacej roviny.

17. Poumiestneni pomacky ISOLATOR opatrne vyberte vodidlo z distalnej celuste.

POZNAMKA: Zatlacacie vodidlo sa musi pred ablaciou odstranit. (Pozri krok 28)
POZNAMKA: Pés na prislusenstvo umoziiuje chirurgovi vytvorit diseként rovinu v jednom smere (spodnom alebo vrchnom) a manévrovat péskou a
vodiacim prvkom cez diseként rovinu, takze sa néstroj (svorka) mdze poutzit z opacného smeru.

18. Ak je potrebné obrétit smer umiestnenia pomdcky, pas na prislusenstvo sa pripevni k distdlnemu vrecku primarnej prenosovej pasky.

19.  Povytvoreni disekcnej roviny potiahnite distalny koniec primémej pasky a sticasne zaistite protilahld trakciu na proximalnom konci pésu na
prislusenstvo tak, aby sa vodi¢ vytiahol cez disekénd rovinu.

ABLACIA

POZNAMKA: Na vlozenie pomécky ISOLATOR sa odporti¢a minimdlne 12 mm rez tkaniva.

20.  Umiestnite ciefové tkanivo medzi distalne a proximalne Celuste.

21, Otocenim uzatvaracej packy zatvorte celuste. Zaistite, aby Ziadne cielové tkanivo nepresahovalo cez indikacni ¢iaru na distalnej alebo proximélnej
Celusti alebo do pty Celuste.

22.  Stlacenim nozného spinaca aktivujte ASU.

Ked'je jednotka ASU aktivovana, vydé zvukovy ton indikujuci, Ze medzi celustami pomdcky ISOLATOR pretekd prid.
Ked'sa nepretrzity ton zmeni na prerusovany, uvolnite nozny spinac.

23.  Chirurgicky ablacny systém ATRICURE ISOLATOR meria impedanciu a teplotu tkaniva pocas ablacného cyklu a tieto informécie pouziva na riadenie
aplikcie energie do tkaniva. Mnozstvo energie dodavané do tkaniva je riadené vjlucne impedanciou tkaniva. Systém urcuje minimélnu davku energie
potrebni na vytvorenie transmurélnej (plnej hrtibky) lézie na zaklade impedancie tkaniva a doddva do tkaniva iba toto mnozstvo energie. Dodévanie
energie sa pocas ablacného cyklu meni v dosledku zmeny impedancie tkaniva. Lézia je viditelnd ako biele sfarbenie tkaniva. Pomdcka je navrhnuta tak,

Lo Na L,

aby sa |ézie nerozsirovali nad Sirku celuste.

Poznamka: Niektoré pomdcky ISOLATOR obsahuijt teplotni sondu, ktora meria povrchovi teplotu tkaniva ablatovaného 1,3 mm laterélne od elektrody
v ramdi izolovanej celuste. Ked teplota tkaniva dosiahne 70 °C, zaznie zvukovy tén a ked'teplota tkaniva dosiahne 75 °C, systém automaticky vypne
dodévanie energie. Vsetky svorky, s teplotnou sondou a bez nej, boli navrhnuté tak, aby udrziavali teplotu nizsiu ako 50 °C mimo upnutej oblasti.
Poznamka: (as potrebny na vytvorenie transmuralnej |ézie zavisi od hrabky tkaniva, zlozenia a dizky tkaniva zachyteného medzi elektrodami.
Nasledujuica tabulka popisuje priemerny ocakévany cas (sekundy) a dodavand energiu (jouly) pre prislusné hriibky tkaniva. Hodnoty st vyjadrené na
jednotku objemu tkaniva zachyteného medzi elektrédami Tieto udaje boli ziskané pocas ablacie na ex vivo (vyrezanych hovédzich) tkanivéch a vo

Tabulka 1. Prlemerny cas vs. dodavanie energie

Hribka tkaniva | (as do lity na jednotku objemu (s/mm’) | Dodana energia na jednotku objemu (J/mm?®)*
Isolator
AVG STDDEV AVG STDDEV
2mm 0,041 0,014 0,53 0,16
5mm 0,034 0,013 0,43 0,15
10 mm 0,040 0,011 0,50 0,14
Synergy
2mm 0,049 0,007 0,76 0,11
5mm 0,033 0,006 0,57 0,10
10mm 0,032 0,009 0,55 0,16
*Doddvand energia na jednotku objemu abl ho tkaniva je p Ind medzi produktovymi radmi Isolator a Synergy a pod prahovou hodnotou 0,94 J/mm3

pri hriibke tkaniva 2 mm uvddzanti pre iné podobné komercne dostupné ablacné pomdcky.
24, (eluste otvorite stlatenim uvolfiovacieho mechanizmu a pomalym uvolnenim uzatvéracej packy. Nedovolte, aby sa celuste vratili spat. Dvajte pozor na
vietky okolité tkaniva, ktoré by sa pri otvoreni celusti mohli poskodit.
25. Skontrolujte chirurgickd oblast, aby sa zaistila primerand ablacia.
26.  Medzi ablaciami utrite Celuste cistym gézovym Stvorcom namocenym v sofnom roztoku. Dolezité: Aby sa dosiahol optimalny vykon, elektrody pomédcky
ISOLATOR udrziavate bez koagula. Aby sa zaistilo, Ze sti elektrddy bez koagula:
Po kazdej ablacii ocistite elektrody pomocou gazy namocenej v sofnom roztoku. Ak je pritomné koagulum, d sa [ahsie odstranit pocas niekolkych
prvych sekind po ablacii. Koagulum moze v krétkom casovom obdobi vyschniit, ¢im sa stazuje jeho odstranenie.
Pred kazdou ablaciou skontrolujte obidve elektrdy, aby ste sa uistili, Ze je viditelny zlaty povrch elektrddy a Ze je odstrénené koagulum.
Ak je pomdcka ISOLATOR medzi ablaciami necinnd, upnite celuste na gdzu namocend v solnom roztoku, aby ste zabranili vyschnutiu koagula na
elektrodach.
27. V pripade potreby proces ablacie zopakujte.

ODSTRANENIE A LIKVIDACIA

28. Ak cheete z ndstroja odstranit pripajaciu Spicku zatlacacieho vodidla, umiestnite uchopovaci nastroj na distalny koniec ndstroja a otdcanim opatre
stiahnite pripdjaciu Spicku z celuste nastroja.

29.  Pred ukoncenim chirurgického zakroku sk lujte, i je vodidlo od! é 7 chirurgickej oblasti. Po pouZiti pomacku zlikvidujte. DodrZiavajte miestne
platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sticasti pomdcok.

30.  Po pouziti pomdcku ISOLATOR zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidéciou alebo recyklaciou stcasti
pomadcok.

SPOSOB DODANIA

Pomécka ISOLATOR a vodidlo nastroja sa dodavajui ako STERILNE ndstroje a s uréené len na pouzitie u jedného pacienta.

Sterilita je zarucend, pokial'nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Nesterilizujte opakovane.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tieto produkty z akéhokolvek dvodu musia vratit spolocnosti ATRICURE, pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost ATRICURE poziadat o ¢islo
autorizdcie ndvratu tovaru (RGA).

Ak boli produkty v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musia sa pred im dokladne vycistit a vydezinfikovat. Mali by sa posielat bud

v origindlnej $katuli, alebo ekvivalentnej katuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mali by byt riadne oznacené ¢islom RGA a stitkom oznacujticim
biologicky nebezpecn( povahu obsahu zésielky.

Pokyny k cisteniu a materialom vrétane vhodnych prepravnych kontajnerov riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti ATRICURE, Inc.

A UPOZORNENIE: Je zodp: fou zdravotnickeho zari pripravit a identifikovat produkty na odoslanie.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouzitim a za zabezpecenie, Ze produkt sa pouziva len sposobom
popisanym v tomto navode na poutitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa nebude pouzivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nasledné straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli
spdsobené imyselnym nespravnym poutzitim alebo opakovanym poutzitim tohto produktu, vratane akejkolvek straty, skody alebo vydavkov, ktoré siivisia

s poranenim osob alebo Skodami na majetku.

VYSVETLENIE SYMBOLOV NA ZNACENI BALENIA

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

Upozornenie: Podla federalnych zakonov (USA)
A Upozomenie Rx ONLY | samoze tito pomécka predavat iba lekarom @ Nesterilizujte opakovane
alebo na lekdrsky predpis.
[ S Nepouzivajte,
LOT
%S Nepyrogénne Cislo 3arze @ ake balenie poskod
[steRILE[EO]|  Sterilizované etylénoxidom Autorizovany zastvupca v Eurdpstom “ Vyrobca
spolocenstve
® Nepouzivajte opakovane. @ Prvjrobe a mpztzr:: prifodn latexovd C Produkt vyhovuje
- 27967 poziadavkam smernice
2 Détum exspiracie @ Postupujte podla ndvodu na pouZzitie 93/42/EHS
@ Instructies voor gebruik NEDERLANDS

AtriCure® Isolator® chirurgisch ablatiesysteem
BESCHRIJVING
Het ATRICURE ISOLATOR chirurgische ablatiesysteem bestaat uit de ablatie- en meetunit (ASU), een ATRICURE ISOLATOR-hulpmiddel en een voetschakelaar. De
ISOLATOR is een elektrochirurgisch instrument voor gebruik bij één patiént dat speciaal is ontworpen voor gebruik met de ASU. De ISOLATOR wordt gebruikt voor
hartweefselablatie tijdens chirurgische procedures, met inbegrip van isolatie van de longader en atriale verbindingslaesies voor de Maze-operatie voor de behandeling
van hartritmestoornissen, waaronder AF. Wanneer deze is geactiveerd, geeft de ASU radiofrequente (RF) energie af aan de lineaire elektroden op de geisoleerde kaken
van de ISOLATOR. De gebruiker regelt de afgifte van deze RF-energie door de voetschakelaar i te drukken.

Alle ISOLATOR-hulpmiddelen zijn geconfigureerd als vasculaire klemmen en zijn voorzien van klemkaken met verschillende lengten en krommingen.
Erzijn drie ISOLATOR-klemreeksen beschikbaar voor gebruik met het systeem.

De ATRICURE ISOLATOR-klemmen (zie afbeelding 1) zijn voorzien van een in-line handgreep voor bediening zoals bij een injectiespuit en
knopontgrendelingsmechanismen. Sommige ISOLATOR-hulpmiddelen hebben een geintegreerde bevestigingstip en een bijbehorende Glidepath™-tape-
instrumentgeleider (geleider) als opties voor het hulpmiddel (zie afbeelding 1 en afbeelding 2). De geleider is verpakt met ISOLATOR-hulpmiddelen met een
bevestigingstip.

De ISOLATOR Synergy™-klemmen (zie afbeelding 1) zijn voorzien van twee paar tegenoverliggende dubbele elektroden, een in-line handgreep voor bediening zoals bij
een injectiespuit en knopontgrendelingsmechanismen. De ISOLATOR Synergy vereist het gebruik van de AtriCure-schakelaarmatrix (respectievelijk ASB3, VS en EU).

Er zijn twee GLIDEPATH-tape-instrumentgeleiderreeksen voor gebruik met ATRICURE ISOLATOR-hulpmiddelen. De GLIDEPATH-tape-i leider is een chirurgisch
hulpmiddel voor gebruik bij één patiént dat is ontworpen voor het vergemakkelijken van het geleiden van chirurgische instrumenten door zacht weefsel tijdens algemene
chirurgische procedures.

Aol ok

De GLIDEPATH-tape-instrumentgeleider met klikconnector (zie 2) pastopii met een geinteg

Aol ok

De GLIDEPATH-tape-instrumentgeleider met drukconnector (zie

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de ATRICURE ASU en ASB3 voor specifieke informatie over de ASU en ASB3.
ILLUSTRATIE EN NOMENCLATUUR VAN DE ATRICURE ISOLATOR

(Afbeelding 1)

2) pastopii zonder geinteg

( ATRICURE ISOLATOR IN-LINE INJECTIESPUITGRIJPKLEMMEN )
1. Distale kaak 5. Kaakuiteinde 9. Connector
2. Proximale kaak 6. Handgreep 10. Connectoruitlijningspijl
3. Bevestigingstip* 7. Sluitingshendel
4. Elektrode 8. Ontgrendelingsmechanisme
*Alleen op hulpmiddelen die zijn verpakt met een GLIDEPATH-tape-instrumentgeleider

ILLUSTRATIE EN NOMENCLATUUR VAN DE GLIDEPATH-TAPE-INSTRUMENTGELEIDER
(Afbeelding 2)

(Geleider)
1. Lateraal lipje + 2. Distale zak « 3. Instrumentbevestigingstip « 4. Rode elastische leader « 5. Doorzichtig lint « 6. Accessoirelint
INDICATIE VOOR GEBRUIK
Het ATRICURE bipolaire (transpolaire) systeem is geindiceerd voor ablatie en coagulatie van zacht weefsel tijdens algemene, KNO-, thoracale, urologische en
gynaecologische chirurgische procedures en ablatie van hartweefsel tijdens operaties, met inbegrip van isolatie van de longader en atriale verhindingslaesies voor de
Maze-operatie voor de behandeling van hartri issen, waaronder atriumfibrillatie.

CONTRA-INDICATIES
Het bipolaire (transpolaire) systeem is niet geindiceerd voor contraceptieve coagulatie van de eileiders.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Hulpmiddel
Mogelijke complicaties in verband met het maken van lineaire laesies in het hartweefsel met behulp van een klemhulpmiddel zijn onder andere:
« Doorsnijden van het weefsel
Perioperatieve hartritmestoornis (atriaal en/of ventriculair)
Postoperatieve embolische complicaties
Pericardeffusie of -tamponnade
Schade aan belangrijke bloedvaten
«+ Schade aan klepbladen
Geleidingsstoornissen (SA/AV-knoop)
Acuut ischemisch myocardinfarct
Schade aan omliggende weefselstructuren, zoals scheuren en perforaties
Bloeding die interventioneel moet worden verholpen
« Uitbreiding van cardiopulmonaire bypass

Procedure

Ernstige ongewenste voorvallen die in verband kunnen worden gebracht met chirurgische ablatieprocedures aan het hart (op zichzelf of in combinatie met andere
hartchirurgische procedures):

« Overlijden

-ve'ei%ermatige bloeding in verband met de procedure (gedefinieerd als bloeding waarvoor > 3 eenheden bloedproducten en/of chirurgische interventie zijn/is

Harttamponnade (als open of katheterdrainage is vereist)
«  Longadervernauwing
Beperkende (constrictieve) pericarditis
Endocarditis
Myocardinfarct (MI) volgens ACC-richtlijnen
Beroerte (met blijvende neurologische afwijking tot gevolg)
« Kortstondige ischemische aanval (Transient Ischemic Attack; TIA)
Trombo-embolie
Diafragmatische verlamming
Ruptuur van slokdarm-LA-fistel of slokdarm
Atriumperforatie of -ruptuur
« Ventrikelperforatie of -ruptuur
Atelectase
« Pneumonie
Congestief hartfalen
Hartklepletsel
Persisterende pneumothorax (waarvoor interventie is vereist)
Overmatig(e) pijn en ongemak
«  Diepe sternumwondinfectie
Ventriculaire aritmie (ventriculaire tachycardie of ventrikelfibrillatie)
Nieuwe sinusknoopdisfunctie
Geneesmiddelreactie

A WAARSCHUWINGEN
Raak de elektroden van de ISOLATOR niet aan tijdens de activering van de ASU. Het aanraken van de ISOLATOR-elektroden tijdens de activering van de ASU kan
leiden tot een elektrische schok of brandwonden bij de gebruiker.

« Breng de elektroden van de ISOLATOR tijdens de activering van de ASU niet in aanraking met metalen nietjes of clips of met hechtingen. Dit kan leiden tot
beschadiging van de ISOLATOR of het weefsel of tot onvolledige ablatie.

Gebruik geen schurende reinigingsmiddelen of elektrochirurgische tipreinigers om vuil van de kaken te verwijderen. Het gebruik van schurende
reinigingsmiddelen of elektrochirurgische tipreinigers kan leiden tot beschadiging van de elektroden en tot hulpmiddeldefecten. Gebruik een in
gedrenkt gaasje om vuil van de elektroden te verwijderen.

Dompel geen enkel deel van de ISOLATOR onder in vloeistoffen, aangezien het hulpmiddel daardoor beschadigd kan raken.

Draag bij het gebruik van het ATRICURE ISOLATOR chirurgische ablati el
voorkomen.

altijd geschikte ischoenen om risico op schokken/brandwonden te

« (ontroleer de productverpakking voordat u deze opent om er zeker van te zijn dat de steriliteitsbarriére niet is verbroken. Gebruik de ISOLATOR niet als de
steriliteitsharriére is verbroken om het risico op patiéntinfectie te voorkomen.

Bij aanwezigheid van inwendige of uitwendige pacemakers moet elektrochirurgie met voorzichtigheid worden toegepast. Interferentie die wordt veroorzaakt door
het gebruik van elektrochirurgische apparatuur kan ertoe leiden dat apparaten zoals pacemakers naar een asynchrone modus schakelen of volledig 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.

AVOORZORGSMAATREGELEN
« Leesalle instructies voor het ATRICURE ISOLATOR chirurgische ablatiesysteem zorgvuldig door voordat u het hulpmiddel gebruikt. Het niet correct volgen van de
instructies kan leiden tot elektrisch of thermisch letsel en tot een onjuiste werking van het hulpmiddel.

De ISOLATOR mag uitsluitend worden gebruikt door goed opgeleid en gekwalificeerd medisch personeel.

Gebruik de ISOLATOR uitsluitend voor de ablatie van zacht weefsel. Er kunnen variaties in specifieke procedures optreden als gevolg van technieken van individuele
artsen en de anatomie van de patiént.

Laat de ISOLATOR niet vallen en gooi er niet mee, aangezien het hulpmiddel daardoor beschadigd kan raken. Gebruik de ISOLATOR niet als deze is gevallen.
Vervang deze door een nieuwe ISOLATOR.

« Gebruik de ISOLATOR niet in de igheid van brandk fal

g

De ISOLATOR mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt. Hergebruik kan leiden tot letsel bij de patiént en/of overdracht van besmettelijke ziekten van
de ene patiént naar de andere.

Houd de kaken van de ISOLATOR tijdens de operatie vrij van vuil om vermogensverlies te voorkomen.

Gebruik de ISOLATOR niet in combinatie met een generator van een andere fabrikant om te voorkomen dat het hulpmiddel beschadigd raakt. Beschadiging van
het hulpmiddel kan leiden tot letsel bij de patiént. De ISOLATOR is alleen compatibel met de ATRICURE ASU en ASB3.

« Ableer geen weefsel met een dikte van meer dan 10 mm met de ISOLATOR. Weefsels met een dikte van meer dan 10 mm mogen niet volledig worden geableerd.
Gebruik de ISOLATOR niet voor coagulatie of ablatie van aders of slagaders.

Controleer het gebied tussen de kaken van de ISOLATOR op vreemd materiaal voordat u de ASU of ASB3 activeert. Vreemd materiaal tussen de kaken heeft een
negatieve invloed op de ablatie.

Plaats niet te veel weefsel in het kaakuiteinde, omdat dit kan leiden tot een slechte ablatie bij het kaakuiteinde.

« Ableernietin een plas bloed of andere vloeistoffen, aangezien de ablatie daardoor langer kan duren. Gebruikers moeten overtollige vloeistoffen voorafgaand aan
de ablatie wegzuigen bij de kaken.

Gebruik geen ISOLATOR die de uiterste gebruiksdatum heeft bereikt. De ISOLATOR heeft een gebruiksduur van 8 uur die door de ASU wordt hijgehouden. Na 8 uur
gebruik werkt de ISOLATOR niet meer en geeft de ASU een bericht weer waarin wordt aangegeven dat de ISOLATOR moet worden vervangen.

Gebruik de ISOLATOR niet als er bij inspectie van het gebied rondom het kaakuiteinde tekenen van beschadiging van de draadisolatie worden waargenomen,
omdat de ablatieprestaties daardoor nadelig kunnen worden beinvioed.

Wanneer de ASU (RF-generator) en het handstuk tegelijk met fysiologische bewakingsapparatuur bij een patiént worden gebruikt, moeten de
bewakingselektroden zo ver mogelijk van de chirurgische elektroden worden geplaatst. Plaats de kabels van het handstuk zodanig dat ze niet in aanraking komen
met de patiént of de andere kabels.

« Het gebruik van naaldbewakingselektroden tijdens het gebruik van de ASU (RF-generator) en het handstuk wordt afgeraden.
Bewakingssystemen met hoogfrequente voor gebruik met de ASU (RF-generator) en het handstuk.

Wanneer de ASU (RF-generator) in comblnatle met het handstuk wordt geactiveerd, kunnen de geleide en uitgestraalde elektrische velden interfereren met
andere medische elektrische af de get jzing bij de ASU voor meer informatie over mogelijke elektromagnetische of andere

interferentie en advies voor het vermijden van dergeluke interferentie.

h

enzers worden

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
OPSTELLEN

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

2. Duw de connector met de uitlijningspijl in de 12-uurspositie in de juiste ISOLATOR-aansluiting aan de voorkant van de ASU of ASB3. Elke ISOLATOR heeft een
unieke aansluiting op de ASB3. Controleer de aansluitingen op de ASB3 met behulp van de bijsluiter van de ASB3 om de prestaties van het hulpmiddel te
garanderen. Controleer of de itingen tussen de ISOLATOR en de ASU of ASB3 veilig zijn. Als de aansluitingen loszitten, mag de ISOLATOR niet worden
gebruikt. Controleer de kabel en gebruik de ISOLATOR niet als de kabel gerafeld is of als de isolatie is beschadigd.

Aansluiten met uitlijningspijl

— in de 12-uurspositie

3. Ganaarstap4als de ISOLATOR wordt gebruikt met een meegeleverde GLIDEPATH-instrumentgeleider (geintegreerde geleider; afbeelding 2). Ga naar stap 20 als
de ISOLATOR niet wordt gebruikt met de instrumentgeleider.

DE GLIDEPATH-TAPEGELEIDER POSITIONEREN

4. De geleider kan met in de handel verkrijghare algemene dissectiehulpmiddelen of chirurgische klemhulpmiddelen (hulpinstrumenten) worden gebruikt
voor het maken en in stand houden van een dissectievlak dat het plaatsen van de ISOLATOR-klem rond structuren met een standaard chirurgische techniek
vergemakkelijkt.

5. Controleer de verpakking van de geleider om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast. Haal de geleider met een standaard steriele
techniek uit de verpakking.

6. Bevestig het proximale uiteinde van de geleider aan de steriele afdekking in de buurt van de operatieplaats.

7. Plaats het distale uiteinde van het hulpinstrument volledig in de distale zak van het doorzichtige lint van de geleider.

8. Hetdistale gedeelte van de geleider moet tijdens het positioneren van de geleider aangesloten blijven op het hulpinstrument.
Opmerking: De gebruiker kan de geleider naar eigen goeddunken smeren.

9. Pak met een grijphulpmiddel een van de laterale lipjes (afbeelding 2) van de geleider vast wanneer de gewenste plaatsing van de geleider is bereikt en verwijder
de geleider uit het hulpinstrument. Bevestig het distale uiteinde van de geleider extern in de buurt van de operatieplaats.

Opmerking: Als er een schamierend dissectiehulpmiddel wordt gebruikt, kan de geleider mogelijk gemakkelijker worden verwijderd als het scharnierende deel onklaar
wordt gemaakt.

10. Indien gewenst kan de geleider worden gebruikt om zacht weefsel terug te trekken of om extra instrumenten te introduceren via het eerder gemaakte
positioneringsvlak.

11. Raadpleeg stap 13-14 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider een klikconnector heeft.

12. Raadpleeg stap 15-19 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider een drukconnector heeft.
INSTRUMENTEN VERWISSELEN (KLIKCONNECTOR)

13. Voordat u de geleider op de ISOLATOR bevestigt, moet het proximale uiteinde van de leader worden losgemaakt van de steriele afdekking.

14. Houd de geleider vast zoals in de onderstaande afbeelding en steek de instrumentbevestigingstip (afbeelding 2) in de ISOLATOR-bevestigingstip (afbeelding 1).
Probeer de geleider na de bevestiging niet te verwijderen door aan de geleider te trekken.

INSTRUMENTEN VERWISSELEN (DRUKCONNECTOR)
15.

[l

Bij gebruik van een AtriCure-instrumentgeleider met drukconnector kunt u de geleider met een standaard chirurgische techniek aan de distale tip van de ISOLATOR
bevestigen.

>

. Gebruik de geleider om de plaatsing van de ISOLATOR in het eerder gemaakte positioneringsvlak te vergemakkelijken.

3

. Verwijder de geleider na het plaatsen van de ISOLATOR voorzichtiq uit de distale kaak.
OPMERKING: De geleider met drukconnector moet voorafgaand aan de ablatie worden verwijderd (zie stap 28).

OPMERKING: Het accessoirelint stelt de chirurg in staat om een dissectievlak in één richting (inferieur of superieur) te maken en de tape en de leader door het
dissectieviak te manoeuvreren, zodat een instrument (klem) vanuit de tegenovergestelde richting kan worden gebruikt.

=3

. Als het nodig is om de plaatsingsrichting van het hulpmiddel om te keren, wordt het accessoirelint bevestigd aan de distale zak van de primaire transfertape.

o

. Trek na het maken van het dissectievlak aan het distale uiteinde van de primaire tape en zorg tegelijkertijd voor contraspanning op het proximale uiteinde van het
accessoirelint, zodat de leader door het dissectievlak wordt getrokken.

ABLEREN
OPMERKING: Vioor het inbrengen van de ISOLATOR wordt een weefselincisie van ten minste 12 mm aanbevolen.
20. Plaats het beoogde weefsel tussen de distale en proximale kaken.

21. Trek aan de sluitingshendel om de kaken te sluiten. Controleer of het beoogde weefsel zich niet voorbij de indicatielijn op de distale of proximale kaken of in het
kaakuiteinde bevindt.

22. Activeer de ASU door de voetschakelaar in te drukken.
Wanneer de ASU is geactiveerd, geeft deze een geluidssignaal af waarmee wordt aangegeven dat er stroom tussen de kaken van de ISOLATOR beweegt.
Laat de voetschakelaar los wanneer het continue geluidssignaal verandert in een onderbroken geluidssignaal.

23. Het ATRICURE ISOLATOR chirurgische ablati meet de weefselimpedantie en -temp tijdens de ablatiecyclus en gebruikt deze informatie
om de afgifte van energie aan het weefsel te controleren. De hoeveelheid energie die aan het weefsel wordt afgegeven, wordt uitsluitend op basis van de
weefselimpedantie bepaald. Het systeem bepaalt de minimale energieafgifte die nodig is om een transmurale laesie (laesie van volledige dikte) te maken op basis
van de weefselimpedantie en geeft niet meer dan die hoeveelheid energie af aan het weefsel. De energieafgifte verandert tijdens de ablatiecyclus naargelang
de weefselimpedantie verandert. De laesie ziet eruit als een witte verkleuring van het weefsel. Het hulpmiddel is zo ontworpen dat laesies niet zich buiten de
kaakbreedte kunnen uitstrekken.

Opmerking: - Sommige ISOLATOR-hulpmiddelen omvatten een onde die de oppervlak van het geableerde weefsel meet op een
afstand van 1,3 mm Jateraal ten opzichte van de elektrode in de de kaak. Bij een weefself van 70 °C wordt een geluidssignaal
fgegeven en bij een weefsel van 75 °C schakelt het systeem de energieafgifte automatisch uit. Alle klemmen, met en zonder
temperatuursonde, zijn ontworpen om een temperatuur van minder dan 50 °C te handhaven buiten het afgeklemde gebied.

Opmerking: ~ De tijd die nodig is om een transmurale laesie te maken, is afhankelijk van de dikte, de samenstelling en de lengte van het weefsel tussen de
elektroden. De volgende tabel bevat de gemiddelde verwachte tijd (in seconden) en energieafgifte (in joules) voor de respectieve weefseldikten.
De waarden worden uitgedrukt per eenheidsvolume weefsel tussen de elektroden. Deze gegevens werden verkregen tijdens ablaties op ex-vivo-
weefsel (uitgesneden bovien weefsel) en zullen in het algemeen lager zijn bij in-vivo-weefsel (levend menselijk weefsel).

Tabel 1. Gemiddelde tijd versus energieafgifte

W:ifl?‘- perzjedr\gér:\?jrmur::!l/?rﬁml) Afgegeven energie per eenheidsvolume (J/mm?) *
Isolator
AVG STDDEV AVG STDDEV
2mm 0,041 0,014 0,53 0,16
5mm 0034 0013 043 015
10 mm 0,040 0,011 0,50 0,14
Synergy
2mm 0,049 0,007 0,76 0,11
5 mm 0,033 0,006 0,57 0,10
10 mm 0,032 0,009 0,55 0,16
*De 1 per eenheid bleerd weefsel is vergeljjkbaar tussen de Isolator- en Synergy-productreeksen en ligt onder de drempel van 0,94 J/mm’

voor een weefseldlkte van 2 mm die worjdt gerapporteerd voor andere soortgelijke, in de handel verkrijgbare ablatiehulpmiddelen.

Lo chandal | Hal,

g en de kaken te openen. Laat de kaken niet terugveren. Houd rekening

24. Knijp in het ontgrendeli hanisme om de te
met omliggende weefsels die beschadigd kunnen raken als de kaken opengaan.

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

26. Veeg de kaken tussen ablaties door schoon met een |n zoutoplossing gedrenkt gaasje. Belangrijk: Houd de ISOLATOR-elektroden voor optimale prestaties vrij van
bloedstolsels. Elektroden vrijmaken van bloedstol

Reinig de elektroden na elke ablatie met een in zoutoplossing gedrenkt gaasje. Als er bloedstolsels aanwezig zijn, zijn deze binnen enkele seconden na
de ablatie het gemakkelijkst te verwijderen. Bloedstolsels kunnen in korte tijd opdrogen. Opgedroogde stolsels zijn moeilijker te verwijderen.

Controleer beide elektroden voorafgaand aan elke ablatie om er zeker van te zijn dat het goud van de elektrode zichtbaar is en bloedstolsels zijn
verwijderd.

Klem de kaken op een in zoutoplossing gedrenkt gaasje als de ISOLATOR tussen ablaties niet actief s, zodat eventuele bloedstolsels op de elektroden niet kunnen
opdrogen.

27. Herhaal het ablatieproces indien nodig.
VERWIJDEREN EN AFVOEREN

28. Plaats een grijphulpmiddel op het distale uiteinde van het instrument en trek de bevestigingstip voorzichtig met een draaiende beweging van de i kaal
afals u de bevestigingstip van de geleider met drukconnector wilt verwijderen.

29. De geleider moet uit het operatieveld worden verwijderd voordat de chirurgische procedure wordt voltooid. Voer de geleider na gebruik af. Volg de plaatselijk
geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot afvoer of recycling van apparaatonderdelen.

30. Voer de ISOLATOR na gebruik af. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot afvoer of recycling van apparaatonderdelen.

LEVERINGSWIJZE

De ISOLATOR en de instrumentgeleider worden geleverd als STERIELE instrumenten en zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.
Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.
GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als deze producten, om welke reden dan ook, moeten worden geretourneerd aan ATRICURE, moet u voorafgaand aan de verzending een retourautorisatienummer
(RGA-nummer) van ATRICURE verkrijgen.

Als de producten in aanraking zijn geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, moeten ze grondig worden gereinigd en gedesinfecteerd voordat ze worden verpakt. Ze
moeten in de oorspronkelijke doos of een gelijkwaardige doos worden verzonden om te voorkomen dat ze tijdens de verzending beschadigd raken. Op de verpakking
moeten een RGA-nummer en een aanduiding van de biologisch gevaarlijke aard van de inhoud worden aangegeven.

F&{gﬁ%{és Ivoor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste etikettering en een RGA-nummer, kunnen worden verkregen bij

A LET OP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van producten voor verzending.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

De gebruiker neemt de verantwoordelijkheid op zich om de aanvaardbare toestand van dit product goed te keuren voordat het product wordt gebruikt en om ervoor te
zorgen dat het product uitsluitend worden gebruikt op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze. Hiertoe behoort onder andere het zorgen dat het product 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.

Let op: Krachtens de Amerikaanse wetgeving
Letop Rx ONLY |  mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Niet opnieuw steriliseren
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Uiterste gebruiksdatum @

Volg de gebruiksaanwijzing

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

AtriCure® Isolator® kirurgiska ablationssystem

BESKRIVNING

Det k|rurg|ska ablatlonsystemet ATRICURE ISOLATOR bestaraven ablatlons och avkanningsenhet (ASU), en ATRICURE ISOLATOR-enhet och en fotpedal. ISOLATORN
arett elektrol for engangsbruk, avsett for anvandning endast med ASU. ISOLATORN anvands for hjartvévnadsablation under kirurgi inklusive
pulmonell vemsolenng och formaksﬂlmmeranslutande lesioner for Maze forfarande for behandling av hjartarytmier inklusive AF. Nar den &r aktiverad, levererar ASU
radiofrekvent (RF) energi till de linjéra elektroderna pa ISOLATORNS isolerade kftar. Operatdren kontrollerar tillampningen av denna RF-energi genom att trycka pa

fotpedalen.

Alla ISOLATOR-enheter &r konfigurerade som vaskuldra kiimmor och har spannbackar av olika langder och krdkningar.
Det finns tre familjer av ISOLATOR-klammor tillgangliga for anvandning med systemet.

ATRICURE ISOLATORN:s (se figur 1) klammor har ett in-line handtag med aktivering av spruttyp och knappfrigringsmekanismer. Vissa Isolatorenheter har en integrerad
fastspets och tillhdrande Glidepath™ tejpinstrumentguide (quide) som enhetsalternativ (se figur 1 och figur 2). Guiden & forpackad med ISOLATOR-enheter som har

ISOLATOR Synergy™ (se figur 1)- kiammor har tvé par motsatta dubbla elektroder, ett in-line handtag med aktivering av spruttyp och knappfrigdmingsmekanismer.
ISOLATOR Synergy kraver anvéndning av AtriCure switch Matrix (ASB3, US respektive EU).

Det finns tva familjer av GLIDEPATH tejpinstrumentguider for anvandning med ATRICURE ISOLATOR enheter. GLIDEPATH tejpinstrumentguide ar en lostagbar, kirurgisk
enhet for engangsbruk, utformad for att underldtta vagledning av kirurgiska instrument genom mjuk véavnad under allménna kirurgiska ingrepp.

Snappguiden i GLIDEPATH Tape-instrumentet (se figur 2) & utformad for att passa enheter som har den integrerade tillbehdrsspetsen.
GLIDEPATH tejpinstrumentets tryckguide (se figur 2) &r utformad for att passa instrument utan integrerade tillbehdrsspetsar.

0BS! Se ATRICURE ASU och ASB3:s i ktioner for anvandning for infa som r specifika for ASU och ASB3.
ATRICURE ISOLATOR ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR

(Figur 1)
(ATRICURE ISOLATOR INLINE SPRUTA GRIPKLAMMOR)
1. Distal kake 5. Kakhal 9. Kontakt
2. Proximal kike 6. Handtag 10. Justeringspil for kontakt
3. Fastspets* 7. Spak for stingning
4. Elektrod 8. Frikopplingsmekanism
*

Endast pa enheter forpackade med GLIDEPATH tejpinstrumentguide

GLIDEPATH TEJPINSTRUMENTGUIDE - ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR
(Figur2)

1. Lateral flik « 2. Distal ficka « 3. Instrumentinfastningsspets « 4. Rod elastisk ledare « 5 Genomskinligt band « 6. Tillbehdrshand

INDIKATION FOR ANVANDNING
ATRICURE bipolart (transpoldrt) system ar indicerat for ablation och koaguleri

ingrepp och ablation av hjartvévnad under kirurgi inklusive | venisolering och for
hjértarytmier, inklusive formaksflimmer.

g av mjuk vavnad i

Vefli |

ENT, brdstkorg, urologiska, gynekologiska kirurgiska
fe lesioner for Maze-forfarande for behandling av

KONTRAINDIKATIONER
Det bipoldra (transpoldra) systemet & inte indicerat for preventiv koagulering av dggledarna.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Enhet

Mjliga komplikationer i samband med skapandet av linjdra lesioner i hjértvavnad med hjalp av en enhet av klam-typ kan inkludera men inte begransas till:
« Vavnadsskaming

Perioperativ stoming av hjrtrytm (formaks-och/eller ventrikular)

Postoperativa emboliska komplikationer

T I 4

< P eller tamy
Skada pa de stora karlen
Skador pa valvklaff

Ledningsstdmingar (SA/AV-nod)

Akut ischemisk hjartinfarkt

« Skada pa oavsiktli ivande vavnadsstruk
Bladning som kréver ingrepp for att reparera
Utvidgning av hjért-bypass

inklusive rivskador och punkteringar

Forfarande
Allvarliga biverkningar som kan associeras med kirurgiska ablations procedurer pa hjértat (fristdende eller samtidig behandling med annan hjértkirurgi), inkluderar:
Dadsfall
« Kraftig blodning i samband med ingreppet (definierad som blddning som kraver > 3 enheter blodprodukter och/eller kirurgiska ingrepp)
Hjérttamponad (om antingen 6ppen eller kateterdranering kravs)
Pulmonell venstenos
Restriktiv (konstriktiv) perikardit,

Endokardit,
« Hjartinfarkt (MI) enligt ACC-riktlinjer
Stroke (resulterande i p a neurologiska underskott)

« Overgdende ischemisk attack (TIA)
Tromboembolism
Diafragmabraparalys,
Esophageal-LA fistula eller esofagusruptur
Formaksflimmer eller ruptur,

« Ventrikular perforation eller ruptur,
Atelektas,
Lunginflammation,
Kronisk hjartinsvikt,
Skador pé hjartklaffen

« Ihdllande pneumothorax (kraver ingrepp)
Overdriven smarta och obehag,

« Djup spinal sarinfektion
Ventrikuldr arytmi (V. takykardi eller V. formaksflimmer)
Ny dysfunktion i sinus-noden, och
Lakemedelsreaktion

A VARNINGAR
Vidror inte ISOLATORNS elektroder ndr du aktiverar ASU. Att vidrra ISOLATOR-elektroderna under ASU-aktiveringen kan resultera i en elekrisk stdt eller
brénnskador pa operatdren.

Vidror inte elektroderna pa ISOLATORN till metallhéftklamrar eller klimmor, eller pa suturer medan du aktiverar ASU. Detta kan skada ISOLATORN eller vavnaden
eller resultera i ofullstandig ablation.

+ Anvindinte sllpmedel ellerel
| kan skada

0 del for att rengdra kiftarna fran skrép. Anvindning av slipmedel eller elektrokirurgiska
a och resultera i fel pa enheten. Anvénd saltdrankt gasvav for att rengora elektroderna frén skrép.

Taktrnd

Sank inte ned nagon del av ISOLATORN i véitskor eftersom detta kan skada enheten.
Anvand alltid Iampliga operationshandskar nér du anvander det kirurgiska ablationssystemet ATRICURE ISOLATOR for att undvika stétar/brannskador.

Inspektera produktens forpackning fore dppnandet for att sakerstalla att den sterila barridren inte bryts. Om den sterila barridren bryts, anvénd inte ISOLATORN for
att undvika risken for patientinfektion.

+ Hektrokirurgi bor anvéndas med forsiktighet i ndrvaro av intera eller externa pacemakers. Interferens vid anvandning v elektrokirurgiska anordningar kan
orsaka att enheter som en pacemaker ingr ett asynkront lage eller kan blockera pacemakern helt. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken for kardiologi for

ytterligare information nar ining av elektrokirurgiska apparater planeras hos patienter med hjartpacemakers.

A FORSIKTIGHETSATGARDER
Las noga igenomaalla i for iska ablati ATRICURE ISOLATOR innan du anvénder enheten. Underlatenhet att korrekt folja
instruktionerna kan leda till elektriska eIIertermlska skador och kan resultera i felaktig funktion av enheten.

« Anvéandning av ISOLATORN bor begransas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

Anvand endast ISOLATOR for ablation av mjuk vévnad. Variationer i specifika procedurer kan forekomma pé grund av individuella Iakartekniker och patientens
anatomi.

Tappa inte eller kasta ISOLATORN eftersom det kan skada enheten. Om ISOLATORN tappas far den inte anvandas. Ersétt med en ny ISOLATOR.

Anvand inte ISOLATORN i narvaro av brandfarliga material.

Lad

« Rtersterilisera eller dteranvind inte ISOLATORN. A andning kan orsaka f
annan.

Hall ISOLATORNS kaftar rena fran skrap under

Anvand inte ISOLATORN med en annan tillverkares generator for att undvika skador pa enheten, vilket kan resultera i patientskada. ISOLATORN &r endast
kompatibel med ATRICURE ASU och ASB3.

Ablera inte vavnad som &r tjockare an 10 mm ISOLATORN. Vévnader som &r tjockare an 10 mm far inte vara helt ablerade.

och/eller spridning av smittsamma sjukdomar fran en patient till en

for att undvika

« Anvénd inte ISOLATORN for koagulering eller ablation av vener eller artarer.

Inspektera omradet mellan ISOLATORNS kéftar for frimmande foremal innan du aktiverar ASU eller ASB3. Frimmande materia som fangas mellan kéftarna
kommer att paverka ablationen negativt.

Stick inte in verdriven vévnad i kakhélen eftersom det kan resultera i dalig ablation vid kakhélen.
Ablerainte i blod eller andra vétskor eftersom detta kan forlanga ablationstiden. Anvéndare bor suga dverflodig vatska bort fran kakarna fore ablation.

« Forsok inte att anvanda en ISOLATOR som har ntt sin tidsgrans. ISOLATORN har en 8 timmars nyttjandetid som sparas av ASU. ISOLATORN kommer inte ldngre att
fungera efter 8 timmars anvéndning och ASU kommer att visa ett meddelande som indikerar att ISOLATORN maste bytas ut.

Anvand inte ISOLATORN om tecken pa skadad tradisolering observeras vid inspektion av omradet runt kakhalen eftersom det kan paverka ablationens prestanda
negativt.

Nar ASU (RF-generatorn) och handstycket anvénds pd en patient samtidigt med fysiologisk vervakni g, se till att Gverv lektroderna placeras

s& [angt som majligt frén de kirurgiska elektroderna. Var noga med att placera handstyckets kablar sa att de inte kommer  kontakt med patienten eller de andra

ledningama.

Nalovervakningselektroder rek deras inte for anvandning vid drift av ASU (RF-generator) och handstycke.

" P " d

« Overvakningssystem som innehéller hég de enheter for anvéandning med ASU (RF-generator) och handstycke.

Nar ASU (RF-generatorn) aktiveras tillsammans med handstycket kan de utfarda och utstralade elektriska falten stora annan elektrisk medicinsk utrustning.
Hanvisa till ASU IFU for mer information om potentiell elektromagnetisk eller annan stérming, och rad om hur sadana storningar undviks.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
KONFIGURATION

1. Undersok enheternas forpackning for att sakerstalla att produktens sterilitet har inte brutits. Ta bort steriliserade instrument ur forpackningen med standardmssig
steril teknik.

2. Med kopplingen pilsymbol i ldget klockan 12, tryck in kontakten i lampligt ISOLATOR-karl pé framsidan av ASU eller ASB3. Varje SOLATOR har ett unikt kérl
pa ASB3. For att sakerstlla enhetens pi ! llera korrekta anslutningar till ASB3 genom att konsultera bipacksedeln for ASB3. Kontrollera att
anslutningara mellan ISOLATORN och ASU eller ASB3 ér sakra. Om anslutningarna dr lsa, ska ISOLATORN inte anvéndas. Inspektera kabeln och anvénd inte
ISOLATORN om kabeln &r sliten eller om isoleringen ar skadad.

Infoga med kopplingsjustering
4_ Pilen vid positionen klockan 12

3. OmISOLATORN ska anvandas med en medfdljande GLIDEPATH instrumentguide (integrerad guide - figur 2), ga till steg 4. Om ISOLATORN inte ska anvandas med
instrumentguiden gar du till steg 20.

POSITIONERING AV GLIDEPATH TAPE GUIDE

4. Guiden kan anvéndas med kommersiellt tillgéngliga allmanna kirurgiska spannverktyg (extra verktyg) for att skapa och uppratthalla en dissekeringsplan som
underléttar placeringen av ISOLATOR-klamman runt strukturema per standardmassig kirurgisk teknik.

5. Granska quidepaketet for att sakerstalla att produktens sterilitet inte har brutits. Ta bort guiden fran forpackningen per standardmassig steril teknik.
6. Fast den proximala anden av ledaren pa den sterila guiden nara operationsstallet.

7. Séttin den distala dnden av hjalpverktyget helt i den distala fickan pa guidens genomskinliga banddel.

8. Underhall fastséttning av den distala delen av guiden till hjalpverktyget under placeringen av guiden.

0BS! Smarjning kan appliceras pa guiden efter anvandarens gottfinnande.

9. Nar den 6nskade placeringen av guiden uppnés, anvand en gripenhet for att greppa en av de laterala flikarna (figur 2) pa guiden och ta bort guiden fran
hjalpverktyget. Utfor en extern sakring av den distala &nden av guiden néra operationsomradet.

0BS! Om ett artikulerande dissekeringsverktyg anvands kan en avartikulering av enheten underlatta avlagsnande av guiden.

10. Om sa dnskas, kan quiden anvéndas for aterdragning av mjuk vévnad eller for att infora ytterligare instrument genom det tidigare skapade positioneringsplanet.
11. Om guiden innehdller en snappfunktion, se steg 13-14 for instrumentutbyte.

12. Om guiden innehaller en tryckfunktion, se steg 15-19 for instrumentuthyte.

INSTRUMENTUTBYTE (SNAPPGUIDE)

13. Innan du monterar guiden pa ISOLATOR, ska du ta bort klamman fran ledarens proximala dnde fran den sterila draperingen.

14. Halli guiden enligt bilden nedan och infoga instrumentets faststift (figur 2) i den bifogade ISOLATORSPETSEN (figur 1). Nar guiden &r ansluten, ska du inte
anvanda vald nar du lossar guiden genom att dra i den.

INSTRUMENTUTBYTE (TRYCKGUIDE)

15. Om du anvénder en AtriCure instrument tryckguide, fést quiden vid den distala spetsen av ISOLATORN enligt standardmassig kirurgisk teknik.
16.
1

> o

Anvand guiden for att underlatta placeringen av ISOLATORN i det tidigare skapade positioneringsplanet.

3

. Taforsiktigt bort guiden frén den distala kiken efter placeringen av ISOLATORN.
0BS! Tryckguiden ska avldgsnas fore ablation. (Se steg 28)

0BS! Tillbehdrsbandet gar det majligt for kirurgen att skapa ett dissektionsplan i en riktning (undre eller dvre) och mandvrera band och ledare genom
dissekeringsplanet sa att ett instrument (klamma) kan anvandas fran motsatt riktning.

=3

. Om det krdvs for att vanda enhetens placeringsrikting, & tillbehdrshandet anslutet till distala fickan pa den primara dverforingstejpen.

°

. Efter skapandet av dissektionsplanet, dra i den distala anden av den priméra tejpen samtidigt som du tillhandahaller en motdragning pa den proximala anden av
tillbehdrshandet, s att ledaren dras genom dissektionsplanet.

ABLATION
OBS! Ett minsta vavnadssnitt pd 12 mm rek deras for inséttande av ISOLATORN.

20. Placera den riktade vavnaden mellan de distala och proximala kaftarna.

21. Klam pa stangningsspaken for att stanga kéftarna. Se till att ingen malvavnad stracker sig bortom indikatorlinjen pa antingen de distala eller proximala kéftarna
ellerikakhalen.

22. Aktivera ASU genom att trycka ned fotpedalen.
Nar ASU dr aktiverad, kommer ASU att avge en ljudsignal som indikerar att strommen flyter mellan ISOLATORNS kakar.
Nar den kontinuerliga tonen véxlar till intermittent, slapps fotpedalen.

23. Den kirurgiska ablatlonssystemetATRICURE ISOLATOR mater vévnadens impedans och temp under hela ablationscykeln och anvénder denna information for
att kontrollera tillforsel av energi pa vavnaden. Mangden energi som levereras il vévnaden drivs enbart av vdvnadens impedans. Systemet faststaller den lagsta
energileverans som krévs for att skapa en transmural (full tjocklek) lesion baserat pa vavnadens impedans och levererar endast den mangden energi till vavnaden.
Energileveransfarandringar i hela ablationscykeln nér vavnadsimpedansen andras. Lesionen dr synlig som en vit fargning av vavnaden. Apparaten ar konstruerad

sd att skadorna inte sprids bortom kakbredden.

0BS!  Vissa ISOLATOR-enheter inkluderar en temperatursond som méter yttemperaturen pa vavnaden som & skars 1,3 mmi sidled frén elektroden
inom den isolerade kaken. En ljudsignal ljuder nér vavnadstemperaturen nar 70°C och systemet automatiskt stanger av energileveransen nar
vavnadstemperaturen nar 75°C. Alla kidmmor, med och utan en temperatursond, har utformats for att halla en temperatur pa mindre dn 50°C utanfor
den fastspanda regionen.

0BS!  Dentid som kravs for att skapa en transmural lesion beror pa vévnadens tjocklek, sammansattning, och langden av vévnad som fangas mellan
elektroderna. | foljande tabell beskrivs den genomsnittliga forvantade tiden (sekunder) och il (joule) for respek dstjocklekar.
Vérdena uttrycks per enhetsvolym av vavnad som fangas mellan elektroderna. Dessa data erhélls under ablationer av vavnader fran ex vivo (excised
bovin) och kommer i allménhet att vara lagre pa in vivo (levande manskliga) vavnader.

Tabell1. G ittlig tid kontra energil
Vavnad Tid till Transmuralitet Energi levererad
Tiocklek per enhetsv?\ym per enhets]v(zlym
(sek/mm?) (JImm?)
Isolator
AVG STDDEV AVG STDDEV
2mm 0,041 0014 053 0,16
5mm 0,034 0,013 043 0,15
10 mm 0,040 0,011 0,50 0,14
Synergy
2mm 0,049 0,007 0,76 0,11
5mm 0,033 0,006 0,57 0,10
10 mm 0,032 0,009 0,55 0,16

per enh lym skuren vavnad ar jamforbar mellan Isolatorns och synergiproduktens ledningar och under troskeln 0,94
J/mm3 for 2 mm vavnadstjocklek som rapporteras for andra liknande kommersiellt tillgangliga ablationsanordningar.

24.

=

For att 6ppna kaftama, tryck pa frigdrningsmekanismen och slépp langsamt stangningsspaken. Lét inte kaftarna fjadra tillbaka. Var medveten om eventuella
omgivande vavnader som kan skadas nar kaftarna dppnas.

~
&

. Inspektera det kirurgiska omradet for att sakerstélla adekvat ablation.

[
X

. Mellan ablationer, torka kéftarna rena med en saltldsningsindrénkt kompress. Viktigt: For optimal prestanda, héll ISOLATOR-elektroderna fria frén koagluat. For att
sakerstalla att elektroderna ar fria frén koagulat:

Anvénd saltlosningsindrankt gasvav for att rengdra elektroderna efter varje ablation. Vid forekomst av koagulat, ar det mycket léttare att ta bort inom de
forsta sekunderna efter ablation. Koagulatet kan torka pa kort tid, vilket gor avlagsnande av koagulat svarare.

Kontrollera bada elektroderna fore varje ablation for att sakerstalla att elektrodens guld r synligt och att koagulatet avlagsnas.

Om ISOLATORN &r inaktiv mellan ablationerna, kidm fast kdkama pa saltlosningsindrénkt gasvév for att forhindra att koagulatet pé elektroderna torkar.
27. Upprepa ablationsprocessen vid behov.
AVLAGSNANDE OCH BORTSKAFFANDE
28.

=3

For att ta bort tryckguidens tillbehrsspets fran instrumentet, placera ett greppinstrument vid den distala dnden av instrumentet och dra forsiktigt tillbaka
instrumentets tillbehdrsspets frén instrumentkaken med hjélp av en roterande rorelse.

~
=)

. Seftill att guiden avldgsnas fran operationsomradet fore slutfcrandet av det kirurgiska ingreppet. Kassera guiden efter anvéndning. Flj lokala styrande
forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av enhetskomponenter.

S

30. Kassera ISOLATORN efter anvandning. Fdlj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller &tervinning av enhetskomponenter.
LEVERANS

ISOLATORN och instrumentguiden levereras som sterila instrument och &r endast avsedda for engangsbruk.

Sterilitet garanteras om inte forpackningen &r dppnad eller skadad. Omsterilisera inte.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

0Om denna produkt av ndgon anledning maste &terlamnas till ATRICURE, maste ett RGA-nummer for godkénnande av returgods erhallas fran ATRICURE, fore leverans.
Om produkterna har varit i kontakt med blod eller kroppsvétskor, méste de rengdras grundligt och desinficeras fore packning. De ska transporteras antingen i

originalforpackningen eller i en motsvarande forpackning for att forhindra skador under transporten och den br vara korrekt markt med ett RGA-nummer och en
indikation pa den biologiskt farliga karaktaren hos forséndelsens innehall.

Instruktioner for rengdring och material, inklusive lampliga transportbehllare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan erhéllas frén ATRICURE, Inc.

AVARNING: Det ligger hdlso-och sjukvardsinstitutionen att pa ett adekvat satt forbereda och identifiera produkten for transport.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING
Anvandare tar ansvar for att godkénna produktens godtagbara tillstand innan den anvands och for att sakerstalla att produkten endast anvénds pa det satt som
beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive, men inte begransat till, att sakerstalla att produkten inte anvénds pa nytt.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuella ofdrutsedda, speciella eller pafoljande forluster, skador eller kostnader, vilket &r avsiktligt
missbruk eller &teranvandning av denna produkt, inklusive farlust, skada eller kostnad som ér relaterad till personskada eller skada pa egendom.

Vaming: Federal lagstiftning (US) begransar

A Varning RX ONLY | denna enhet till forsaljning av eller pa likarens Omsterilisera inte
order.
. Anvand inte om forpacknin-
- LOT
M Icke-Pyrogen - Partinummer @ gen i skadad
[STERILE[EO]|  Steriliseras med etylenoxid Auktoriserad represe‘ntant ifuropeiska “ Tillverkare
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Utgangsdatum Folj instruktionerna for anvéndning
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AtriCure® Isolator®-ablationssystem til kirurgisk brug
BESKRIVELSE

ATRICURE ISOLATOR-- ablatlonssystemet til kirurgisk brug bestér af ablations- og sensorenheden (ASU), en ATRICURE ISOLATOR-anordning og en fodkontakt. ISOLATOR-
dningen er et elektrokirurgisk til brug pa en patient, som er designet til eksklusiv brug med ASU'en. ISOLATOR-anordningen bruges til ablation
af hjertevaev under kirurgisk mdgreb herunder isolation af pulmoner vene og atrieforbindende laesioner til Maze-| proceduren til behandllng af h]ertearytmler

herunder AF. Nar ASU'en aktiveres, leveres RF- energl (radiofrekvens) til de linezere elektroder pa de isolerede kaeber pa ISOLATOR gen. Op
anvendelsen af denne RF-energi ved at trykke pa fodkontakten.

Alle ISOLATOR-anordninger er konfigureret som vaskulare klemmer og omfatter klemmekaeber af forskellige lengder og kurver.
Der er tre serier af Isolator-klemmer tilgzengelige til brug med systemet.

ATRICURE ISOLATOR-klemmen (se Figur 1) omfatter et i med sp p g 0g knapudlasningsmekanisme. Nogle ISOLATOR-anordninger har
indbygget fastgarelsesspids og relateret Glidepath™- mstrumentgmde med tape (guiden) som ekstraudstyr til anordningen (se figur 1 og figur 2). Guiden er pakket
sammen med ISOLATOR-anordninger med fastgorelsesspids.

ISOLATOR Synergy™-klemmer (se Figur 1) omfatter to par modstaende dobbelte elektroder, et linjehandtag med sprajtetypeaktivering og knapudlasningsmekanisme.
ISOLATOR Synergy kan kun bruges sammen med AtriCure Switch Matrix (hhv. ASB3, US og EU).

Der er to serier af GLIDEPATH-instrumentguide med tape, som kan bruges sammen med ATRICURE ISOLATOR-anordninger. GLIDEPATH-instr iden med tape er
et kirurgisk instrument til brug pa en enkelt patient, som er designet til at forenkle feringen af kirurgiske instrumenter gennem bladvaev under generelle kirurgiske
procedurer.

Sammenkliksguiden til GLIDEPATH-instrumentguide med tape (se figur 2) er designet til at forbinde anordninger, der har indbygget fastgorelsesspids.
Sammentryksguiden til GLIDEPATH-instrumentet med tape (se figur 2) er designet til med tape at forbinde instrumenter uden indbyggede fastgarelsesspidser.
BEM/RK: Se brugsanvisningen til ATRICURE ASU og ASB3 for at fa oplysninger, der er specifikke for ASU'en og ASB3'en.
ATRICURE ISOLATOR — ILLUSTRATION 0G TERMINOLOGI
(Figur 1)

(ATRICURE ISOLATOR-LINJESPROJTEGREBSKLEMMER)

1. Distale kaeber 5. Kaebebagkant 9. Konnektor

2. Proksimale kaeber 6. Handtag 10. Konnektorjusteringspil
3. Fastgorelsesspids* 7. Lukkegreb

4. Elektrode 8. Frigorelsesmekanisme

*Kun pa anordninger, der er pakket sammen med GLIDEPATH-instrumentguide med tape

GLIDEPATH-INSTRUMENTGUIDE MED TAPE — ILLUSTRATION 0G TERMINOLOGI
(Figur2)

1. Lateral flig - 2. Distal lomme « 3. Instrumentfastgorelsesspids - 4. Rod elastisk foring « 5. Klart band « 6. Tilbeharsbénd

INDIKATIONER FOR BRUG

Det bipolere (transpolaere) ATRICURE-system er beregnet til ablation og koagulation af bladvaev under generelle, ore-naese-hals, thorakale, urologiske, gynaekologiske
kirurgiske procedurer og ablation af hjertevaev under kirurgisk indgreb, herunder isolation af pulmonaer vene og atrieforbindende lzsioner til Maze-proceduren til
behandling af hjertearytmier, herunder atriefibrillation.

KONTRAINDIKATIONER
Det bipolzere (transpolare) system er ikke indiceret til kontraceptiv koagulation af &ggelederne.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Anordning

Eﬂelg}geenggmlikationer i forbindelse med tilvejebringelsen af linezere lsioner i hjertevaev med brug af en anordning af klemmetype kan omfatte, men er ikke

Vavsskaring
« Perioperativ hjerterytmeforstyrrelse (atrial og/eller ventrikulzer)
Postoperative emboliske komplikationer
« Perikardiel effusion eller tamponade
Skade pa de store kar
Ventilklapskade
Konduktionsforstyrrelser (SA/AV-node)
Akut iskemisk myokardisk handelse
« Utilsigtede skader pa omgivende veevsstrukturer, herunder rifter og punkturer
Bladning, der kraever indgreb for at reparere
Udvidelse af hjerte-lunge-bypass

Procedure

Alvorlige bivirkninger, der kan vzere forbundet med kirurgiske ablationsprocedurer pé hjertet (alenestéende eller ledsagende anden hjertekirurgi), omfatter:
Dad,

« Forstor bledning forbundet med proceduren (defineret som bladning, der kraever >3 enheder blodprodukter og/eller kirurgisk intervention),
Hjertetamponade (hvis der kreeves enten dben draenage eller kateterdranage),
Stenose i lungevene,

Restriktiv (konstriktiv) perikarditis,
Endokarditis,

. kardieinfarkt (MI) iht. ACC-retningslinjerne,
Slagtilfelde (der resulterer i permanent neurologisk deficit),

«  Transient iskeemisk anfald (TIA),

Tromboembolisme,
Diafragmatisk lammelse,
Osofageal fistel i venstre atrium eller psofageal ruptur,
Perforering eller ruptur af atrium,
« Ventrikular perforering eller ruptur,
Atelektase,
Pneumoni,
Kongestivt hjertesvigt,
Skade pa hjerteklap,
« Vedvarende pneumothorax (der krzever indgreb),
Stor smerte og stort ubehag,

«  Infektion i dybt sternumsar,

Ventrikulaer arytmi (v. takykardi eller v. fibrillering),
Ny sinusnodedysfunktion og
Laegemiddelreaktion

AADVARSLER
Beror ikke elektroderne pa ISOLATOR-anordningen under akti
stod eller forbraending af operatoren.

« Lad aldrig elektroderne pa ISOLATOR-anordningen komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer eller med suturer under aktivering af ASU'en. Det kan
beskadige ISOLATOR-anordningen eller vaevet eller fore til ukomplet ablation.

g af ASU'en. Beroring af ISOLATOR-elektroderne under ASU-aktivering kunne fore til elektrisk

Brug ikke slibende rensemidler eller elektrokirurgiske spidsrensere til at fierne debris fra keberne. Brug af slibende rensemidler eller elektrokirurgiske spidsrensere
kan beskadige elektroderne og fore til svigt af anordningen. Brug gaze, der er vaedet i saltvand, til at fierne debris pa elektroderne.

Ingen del af ISOLATOR-anordningen md nedszenkes i vaeske, da det kan beskadige anordningen.
Beer altid passende kirurgihandsker under brug af ATRICURE ISOLATOR-ablationssystemet til kirurgisk brug for at undga farerne for shock/forbraending.

« Inspicer produktemballagen far abning for at sikre, at sterilitetsbarrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsharrieren er brudt, ma ISOLATOR-anordningen ikke anvendes,
da der errisiko for patientinfektion.

Elektrokirurgi skal bruges med forsigtighed ved tilstedevaerelse af interne eller eksterne pacemakere. Interferens, der dannes ved brug af elektrokirurgiske
anordninger, kan fordrsage, at enheder sasom en pacemaker kan overgd til en asynkron tilstand eller blokere pacemakeren helt. Kontakt producenten af

pacemakeren eller sygehusets kardiologiske afdeling for at fa flere nér brugen af elektrokirurgiske enheder er planlagt hos patienter med
pacemakere.

A FORSIGTIGHEDSREGLER
Laes alle anvisninger til ATRICURE ISOLATOR-ablationssystemet til kirurgisk brug omhyggeligt for brug af
kan fore til elektrisk eller termisk personskade og forkert funktion af anordningen.

Ani Manaland. holdal

af anvisningerne

Denne ISOLATOR-anordning mé udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret lgefagligt personale.

Brug udelukkende ISOLATOR-anordningen til blgdvaevsablation. Der kan forekomme variationer af specifikke procedurer pa grund af den enkelte leges foretrukne
teknik og patientens anatomi.
« Sorg for ikke at tabe eller kaste ISOLATOR-anordningen, da det kan fore til beskadigelse af anordningen. Hvis ISOLATOR-anordningen tabes, ma den ikke anvendes.

Udskift med en ny ISOLATOR-anordning.
ISOLATOR-anordningen ma ikke anvendes i naerheden af braendbare materialer.

ISOLATOR-anordningen ma ikke resteriliseres eller genbruges. Genbrug kan fordrsage patientskade og/eller overfarsel af infektiase sygdomme fra én patient til en
anden

Hold ISOLATOR-anordningens kaeber rene for debris under det kirurgiske indgreb for at undga tab af effekt.

+ ISOLATOR- anordnlngen ma ikke bruges sammen med en generator fra en anden producent, da det kan forarsage beskadigelse af anordningen, hvilket kan fore til
ISOLATOR-anordningen er kun k ibel med ATRICURE ASU og ASB3.
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Vav, der er tykkere end 10 mm, ma ikke udszettes for ablation ved hjlp af ISOLATOR-anordningen. | forbindelse med vaev, der er tykkere end 10 mm, vil der
muligvis ikke kunne udfores fuld ablation.

Brug ikke ISOLATOR-anordningen til koagulation eller ablation af vener eller arterier.

Inspicer omradet mellem kaeberne pa ISOLATOR-anordningen for fremmedlegemer for aktivering af ASU'en eller ASB3'en. Fremmedlegemer, der sidder fast i
kaeberne, vil pavirke ablationen negativt.

« Indfor ikke for meget vaev i kaebebagkanten, da det kan fore til ringe ablation ved kaebebagkanten.

Udfor ikke ablation af blodansamlinger eller andre vaesker, da det kan forlaenge ablationstiden. Brugere skal suge overskydende vaesker veek fra kaeberne for
ablatlon

Forsog ikke at bruge en ISOLATOR-anordning, der har néet dens udlabsfrist. ISOLATOR-anordningen har en levetid pé 8 timer, som spores af ASU'en. ISOLATOR-
anordningen vil ikke Izengere fungere efter 8 timers brug, og ASU'en viser en meddelelse, der angiver, at ISOLATOR-anordningen skal udskiftes.

ISOLATOR-anordningen mé ikke bruges, hvis der ses tegn pa beskadiget ledningsisolation ved inspektion af omradet omkring kaebebagkanten, da det kan pavirke
ablationseffektiviteten negativt.

« NarASU'en (RF-generator) og handstykket anvendes pa en patient samtidig med fysiologisk overvigningsudstyr, skal du sgrge for, at overvégnin?selektroderne
erplaceret sd langt som muligt fra de kirurgiske elektroder. Sorg for at placere héndstykkekablerne, s de ikke kommer i kontakt med patienten eller de andre
ledninger.

Naleovervagningselektroder bor ikke anvendes under jelse af ASU'en (RF-generator) og handstykket.

Overvagningssystemer, der omfatter strambegraensende enheder med hgj frekvens, anbefales til anvendelse med ASU'en (RF-generator) og handstykket.

Nar ASU'en (RF-generator) er aktiveret sammen med handstykket, kan de ledede og udstralede elektriske felter forstyrre andet elektrisk medicinsk udstyr. Se
brugsanvisningen til ASU'en for at fa flere oplysninger om potentiel elektromagnetisk eller anden interferens og radgivning vedrorende undgaelse af sadan
interferens.

BRUGSANVISNING
FORBEREDELSE

1. Underseg instrumenternes emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag de steriliserede instrumenter ud af pakken med brug af
steril teknik.

2. Med forbindelsesklemmens justeringspil i klokken 12-position skubbes konnektoren ind i den passende ISOLATOR-basning pa forsiden af ASU'en eller ASB3'en.
Hver ISOLATOR-anordning har en unik basning pa ASB3. Se ASB3-pakkeindlagget for at sikre korrekte tilslutninger til ASB3 og dermed anordningens effektivitet.
Kontrollér, at forbindelserne mellem ISOLATOR-anordningen og ASU'en eller ASB3'en er sikre. Hvis forbindelserne sidder lgst, ma ISOLATOR-anordningen ikke
anvendes. Inspicer kablet, og brug ikke ISOLATOR-anordningen, hvis kablet er flosset, eller isoleringen er beskadiget.

Indfer med konnektorjusteringspilen

‘_ i klokken 12-position

3. Hvis ISOLATOR-anordningen skal bruges med en medfolgende GLIDEPATH-instr
anordningen ikke skal bruges med instrumentquiden, skal du ga til trin 20.

POSITIONERING AF GLIDEPATH-GUIDEN MED TAPE

4. Guiden kan bruges sammen med kommercielt tilgengelige generelle vaerktgjer til dissektion eller kirurgiske klemmer (ekstra vaerktajer) til at skabe og opretholde
et dissektionsplan, der forenkler placeringen af ISOLATOR-klemmen omkring strukturer i henhold til almindelig kirurgisk teknik.

ide (indbygget guide — Figur 2), skal du ga til trin 4. Hvis ISOLATOR-

Undersag quidepakken for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag guiden ud af pakken med brug af steril teknik.

5
6. Fastgor den proksimale ende af guiden til den sterile afdeekning i neerheden af det kirurgiske indgrebssted.
7. Indfar den distale ende af ekstravaerktgjet helt i den distale lomme af den klare banddel af guiden.

8. Bevar fastgorelsen af den distale del af guiden til ekstravaerktejet under positionering af guiden.
Bemaerk: Hvis brugeren gnsker det, kan guiden pafares smoring.

9. Nar den gnskede placering af quiden er opnéet, skal du bruge en gribeanordning til at gribe fat i én af de laterale flige (figur 2) pa guiden og flene guiden fra
ekstravaerktojet. Fastgor den distale ende af quiden eksternt i naerheden af det kirurgiske indgrebssted.

Bemaerk: Hvis der bruges et leddelt dissektionsvaerktej, kan udretning af veerktejets led gore det lettere at fjerne quiden.
10. Hvis det anskes, kan guiden bruges til tilbagetraekning af bladvaev eller til at indfore flere instrumenter gennem det tidligere etablerede positioneringsplan.

1. Hvis guiden omfatter en sammenkliksfunktion, skal du se trin 13-14 1 forbindelse med instrumentudskiftning.

12. Hvis guiden omfatter en sammentrykningsfunktion, skal du se trin 15-19i
INSTRUMENTUDSKIFTNING (SAMMENKLIKSGUIDE)

13. For quiden fastgores til ISOLATOR-anordningen, skal klemmen, der holder den proksimale ende af faringen fast i den sterile afdzekning, lasnes.

med instr iftning.

14. Mens du holder guiden, som vist i illustrationen nedenfor, skal du fore instrumentfastgorelsesstiften (figur 2) ind i ISOLATOR-fastgarelsesspidsen (figur 1). Nar
quiden er forbundet, ma du ikke forsage at fierne den ved at traekke hardt i guiden.

INSTRUMENTUDSKIFTNING (SAMMENTRYKSGUIDE)

15.  Hvis du bruger en AtriCure-sammentryksinstrumentguide, skal du slutte guiden til den distale spids af ISOLATOR
teknik.

16.
17.

iningen i henhold til almindelig kirurgisk

>

Brug guiden til at forenkle placeringen af ISOLATOR-anordningen i det tidligere etablerede positioneringsplan.

b=

Tag forsigtigt guiden ud af de distale kaeber efter placering af ISOLATOR-anordningen.
BEMARK: Sammentryksguiden skal fjernes far ablation. (Se trin 28)

BEMARK: Tilbehgrsbandet gor det muligt for kirurgen at etablere et dissektionsplan i én retning (under eller over) og manvrere tapen og faringen gennem
dissektionsplanet, sa der kan bruges et instrument (klemme) fra den modsatte retning.

>

. Hvis det er ngdvendigt at vende retningen af placeringen af anordningen, er tilbehgrshandet fastgjort til den distale lomme pa den primaere overfarselstape.

<

. Efter etablering af dissektionsplanet skal du traekke i den distale ende af den primaere tape, mens du yder modtraek pa den proksimale ende af tilbeharsbandet, s&
foringen traekkes gennem dissektionsplanet.

ABLATION
BEMARK: Der anbefales en minimal vaevindsnit pé 12 mm til indforing af ISOLATOR-anordningen.
20. Placer det vz, der skal behandles, mellem de distale og proksimale kaber.

21. Klem om lukkegrebet for at lukke kaeberne. Sorg for, at der ikke straekker sig noget malvaev ud over indikatorlinjen pa enten de distale eller proksimale kaeber eller
ind i keebebagkanten.

22. Aktivér ASU'en ved at trykke pa fodkontakten.

Nar ASU'en er aktiveret, afgiver den en harbar tone, der angiver, at strommen flyder mellem ISOLATOR-anordningens kzeber.

i

Nar den kontinuerlige tone skifter til intermitterende, skal du slippe fodkontakten.

23. ATRICURE ISOLATOR-ablati til kirurgisk brug maler vaevsimp og temp
paforingen af energi pa vaevet. Den maengde energi, der leveres til vaevet, styres fuldt ud af ! Systemet £ den mindste energioverforsel, der
kreeves for at skabe en transmural (fyld tykkelse) lzesion ud fra vaevsimpedans og overfarer kun denne mngde energi til veevet. Energioverforslen skifter gennem hele
ablationscyklussen i takt med, at vaevsimpedansen skifter. Laesionen kan ses som en hvid farvning af vaevet. Anordningen er designet, sa lzesioner ikke spredes ud over
kaebebredden.

ihele ablationscyklussen og bruger disse oplysninger til at kontrollere

Bemark:  Nogle ISOLATOR ininger omfatter en temy probe, der maler overfladetemperaturen af det vaev, der skal udfares ablation pa, 1,3 mm
lateralt for elektroden inden i den isolerede kaebe. Der afgives en harbar tone, nar vaevstemperaturen nér 70 °C, og systemet afbryder automatisk
gioverforslen, nar nér 75 °C. Alle klemmerne, med og uden temperaturprobe, er blevet designet til at opretholde en
temperatur pa mindre end 50 °C uden for omradet med klemmerne.

Bemark:  Den tid, der kraeves for at skabe en transmural laesion, afhaenger af vaevets tykkelse, sammensztning og lengden af vaev, der findes mellem
elektroderne. | folgende tabel beskrives den gennemsnitligt forventede tid (sekunder) og energioverfarsel (joule) for respektive vaevstykkelser.
Veerdierne er udtrykt pr. enheds volumen af vaev, der findes mellem elektroderne. Disse data blev opnaet under ablationer pa ex vivo (fiernet bovint)
vav og vil generelt vaere lavere pa in vivo (levende humant) vaev.

Tabel 1. itlig tid ift. energioverforsel
Ty\lfz‘l’se Tid til transmuralitet pr. enhed volumen (sec/mm?) Energi °"e’f?j‘/m";‘f)“.hed volumen
Isolator
AVG STDDEV AVG STDDEV
2mm 0,041 0,014 0,53 0,16
5mm 0,034 0013 043 015
10 mm 0,040 0,01 0,50 0,14
Synergy
2mm 0,049 0,007 0,76 0,11
5mm 0,033 0,006 057 0,10
10 mm 0,032 0,009 0,55 0,16
*Energlaverfmse/ pr. enhed volumen af adelagt veev er ensartet mellem Isolator d 0q Synergy-produktserier og under den teerskel pd 0,94 J/mm’ for vaev
afen tykkelse pd 2 mm, som er rapporteret for andre lignende kommercielt tilgzengelige ablatmnsanordnmger
24. Kaberne abnes ved at trykke pa udlosningsmekanismen og langsomt slippe lukkegrebet. Tillad ikke, at keberne springer tilbage. Ver opmaerksom pa evt.

omgivende vev, der kunne blive skadet, nar kaeberne dbnes.
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. Inspicer det kirurgiske omrade for at sikre tilstraekkelig ablation.

o
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. Mellem ablationer skal du tarre kaeberne rene med en saltvandsvaedet gadepude. Vigtigt: Der opnds optimal effektivitet ved at holde ISOLATOR-elektroderne fri for
koagel. Sadan sikres, at elektroderne er fri for koagel:

Brug en saltvandsvaedet gazepude til at rengore elektroderne efter hver ablation. Hvis der findes koagel, er det meget lettere at fierne inden for de forste
flere sekunder efter ablation. Inden for en kort periode vil koagelet tarre ud og blive svaerere at fere.

Kontrollér begge elektroder far hver ablation for at sikre, at qulddelen af elektroden er synlig, og at koagel er fiernet.

Hvis ISOLATOR-anordningen star stille mellem ablationer, skal du klemme kaeberne fast pa en saltvandsveedet gazepude for at forhindre, at evt. koagel
pa elektroderne torrer ind.

27. Gentag ablationsprocessen efter behov.
AFTAGNING 0G BORTSKAFFELSE

2. S knil fi Isesspids fiernes fra i ved at placere et
fastgﬂrelsesspldsen tllbage veek fra instrumentkzeberne med en drejende bevaegelse.

ved den distale ende af instrumentet og forsigtigt fore

r~
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. Sorg for, at guiden fiernes fra det kirurgiske felt for gennemfarelse af den kirurgiske procedure. Bortskaf guiden efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes
i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrarende bortskaffelse og genbrug.

w
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. Bortskaf ISOLATOR-anordningen efter brug. Udstyrets k
genbrug.

LEVERINGSTILSTAND

ISOLATOR-anordningen og instrumentguiden leveres som et STERILE instrumenter og er udelukkende til brug pa enkelt patient.

skal bortskaffes i o Ise med alle lokale regler og bestemmelser vedrarende bortskaffelse og

Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har veeret abnet eller er blevet beskadiget. Ma ikke resteriliseres.
RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis disse produkter af den ene eller anden arsag skal returneres til ATRICURE, kraeves et RGA-nummer (return goods authorization) fra ATRICURE inden forsendelse.

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

Jaleachahald i

Vejledning i rengoring og materialer, herunder passende e, korrekt 0g et RGA-nummer, kan rekvireres fra ATRICURE, Inc.

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klarggre og identificere produkterne behgrigt til forsendelse.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE
Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, far det anvendes, og for at sikre, at produktet udelukkende anvendes pa den méade, der
er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at produktet ikke genbruges.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for tilfaeldige, szrlige eller folgetab, -skader eller -udgifter, som er resultatet af forszetlig misbrug af
dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til personskade eller materiel beskadigelse.

Forsigtig: Ifolge amerikansk foderal lov (USA)

A Forsigtig RX ONLY |  ma dette udstyr udelukkende szlges eller M3 ikke resteriliseres
ordineres af en lzge.
%{ M ikke anvendes, hvis
Ikke-pyrogen Lotnummer emballagen er beskadiget

[sTeRILE]EO]|  Steriliseret med etylenoxid\ Autoriseret repraesentant i EU Producent
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System ablagji chirurgicznej AtriCure® Isolator®

OPIS

System ablacji chirurgicznej ATRICURE ISOLATOR sktada sie z modutu ablacji i detekcji (ASU), urzadzenia ATRICURE ISOLATOR oraz pedatu. ISOLATOR jest instrumentem
elektrochirurgicznym przeznaczonym do stosowania wytacznie u jednego pacjenta oraz do uzytku z ASU. Urzadzenie ISOLATOR jest stosowane do ablacji tkanek serca podczas
operadji, w tym izolacji zyt ptucnych i zmian faczacych przedsionek w procedurze Maze w leczeniu arytmi serca, w tym AF. Po wiaczeniu ASU dostarcza energie o czestotliwosci
radiowej (RF) do elektrod liniowych na izolowanych szczekach urzadzenia ISOLATOR. Operator kontroluje wykorzystanie tej energii radiowej poprzez nacisniecie pedatu.

Wszystkie urzadzenia ISOLATOR s3 skonfigurowane jako zaciski naczyniowe oraz wyposazone w szczeki zaciskowe o rdznej dfugosci i réznych krzywiznach.
Do uzytku z systemem dostepne s3 trzy rodziny zaciskow ISOLATOR.

Zaciski ATRICURE ISOLATOR (patrz Rysunek 1) sa wyposazone we wbudowany uchwyt ze strzykawkowym mechanizmem uruchamiajacym i mechanizmami zwalniania za pomoc3
przycisku. Niektore urzadzenia ISOLATOR maja zintegrowang koricéwke mocujaca i tasme prowadzacg Glidepath™ (prowadnice) jako urzadzenia opcjonalne (patrz Rysunek 1i
Rysunek 2). Prowadnica jest zapakowana z urzadzeniami ISOLATOR, ktdre maja koricowke mocujaca

Zaciski ISOLATOR Synergy™ (patrz Rysunek 1) s wyposazone w dwie pary przeciwlegtych elektrod podwdjnych, wbudowany uchwyt ze strzykawkowym mechanizmem
uruchamiajacym i mechanizmani zwalniania za pomoca przycisku. ISOLATOR Synergy wymaga zastosowania matrycy przetacznikow AtriCure (ASB3, odpowiednio, USA i UE).

Dostepne sq trzy rodziny tasmy prowadzacej GLIDEPATH do stosowania z urzadzeniami ATRICURE ISOLATOR. Tasma prowadzaca GLIDEPATH jest urzadzeniem chirurgicznym
przeznaczonym do stosowania u jednego pacjenta w celu ufatwienia wprowadzania instrumentéw chirurgicznych przez tkanke miekka podczas ogdlnych zabiegow chirurgicznych.

Prowadnica zatrzaskowa GLIDEPATH (patrz Rysunek 2) zostafa zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzen, kére maja whudowang, statg koicwke mocujaca.

Prowadnica weiskana GLIDEPATH (patrz Rysunek 2) zostata zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzen bez whudowanych koricwek mocujacych.

UWAGA: Informacje na temat konkretnych ASU i ASB3 mozna znaleic w instrukdji obstugi urzadzen ARTICURE ASU i ASB3.
ILUSTRACJA I NAZEWNICTWO IZOLATORA ATRICURE

(Rysunek 1)
(ZACISKI ATRICURE ISOLATOR Z WBUDOWANYM UCHWYTEM STRZYKAWKOWYM)
Szczeka dystalna 5. Pietka szczeki 9. Iyze
Szczeka proksymalna 6. Uchwyt 10. Strzatka wyrdwnania ztacza

Koricdwka mocujaca® 7. Diwignia zamykajaca
Elektroda 8. Mechanizm zwalniajacy
Tylko w urzadzeniach zapakowanych z taSma prowadzaca GLIDEPATH

A w o

ILUSTRACJA | NAZEWNICTWO TASMY PROWADZACE) GLIDEPATH
(Rysunek 2)

(Prowadnica)
1. Uszko boczne « 2. Kieszert dystalna « 3. Koricowka do mocowania przyrzadéw « 4. Czerwony prowadnik elastyczny « 5. Tasma przezroczysta « 6. Tasma akcesoryjna

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

System ATRICURE Bipolar (Transpolamy) jest przeznaczony do ablacji  koaqulacji tkanek miekkich podczas ogdlnych, laryngologicznych, torakchirurgicznych, urologicznych,
qinekologicznych zabiegdw chirurgicznych oraz ablaji tkanki serca podczas operacji, w tym izolaji zyt ptucnych i zmian taczacych przedsionki w procedurze Maze w leczeniu arytmii
serca, W tym migotania przedsionkow.

PRZECIWWSKAZANIA
System Bipolar (Transpolar) nie jest przeznaczony do antykoncepcyjnej koagulacji jajowoddw.

POTENCJALNE POWIKEANIA
Urzadzenie
Mozliwe powiktania zwiazane z powstawaniem zmian liniowych w tkance serca przy uzyciu urzadzenia zaciskowego moga obejmowac m.in.:
« Przeciecie tkanki
Zaburzenia rytmu serca w okresie okofooperacyjnym (przedsionkowe i/lub komorowe)
Pooperacyjne powikfania zatorowe
Wysiek osierdziowy lub tamponade
Uszkodzenie duzych naczyn krwionosnych
Uszkodzenie platka zastawki
Zaburzenia przewodzenia (wezet SA/AV)
Incydent ostrego niedokrwienia miesnia sercowego
Uszkodzenie niedocelowych struktur sasiednich, w tym rozerwania i naktucia
Krwawienie wymagajace interwendji w celu naprawy
Rozszerzenie pomostu krazeniowo-oddechowego

Procedura
Powazne zdarzenia niepozadane, ktére moga by¢ zwiazane z zabiegami chirurgicznej ablacji serca (samodzielnymi lub towarzyszacymi innym zabiegom kardiochirurgicznym), to
Igon
Nadmierne krwawienie zwiazane z zabiegiem (definiowane jako krwawienie, ktdre wymaga podania > 3 jednostek preparatdw krwi i/lub interwendji chirurgicznej)
Tamponada serca (jesli wymagany jest drenaz otwarty lub za pomoca cewnika)
Twezenie 2yt plucnych
Restrykcyjne (ograniczajace) zapalenie osierdzia
Iapalenie wsierdzia
Zawat miesnia sercowego (MI) wedtug wytycznych ACC
Udar mézqu (skutkujacy trwalym deficytem neurologicznym)
Przejsciowy atak niedokrwienny (TIA)
Incydent zakrzepowo-zatorowy
Porazenie przepony
Przetoka przetyk—LA lub pekniecie przetyku
Perforacja lub pekniecie przedsionka
Perforacja lub pekniecie komory
Niedodma
Iapalenie pluc
Iastoinowa niewydolnos¢ serca
Uszkodzenie zastawki serca
Odma optucnowa trwata (wymagajaca interwencji)
Nadmierny bl i dyskomfort
Glebokie zakazenie rany mostka
Arytmia komdr (czestoskurcz komorowy lub migotanie komdr)
Nowe zaburzenia czynnosci wezta zatokowego
Reakcja na leki

A OSTRZEZENIA
Nie nalezy dotykac elektrod urzadzenia ISOLATOR podczas ekt ywaq\ jednostki ASU. Dotkniecie elektrod urzadzenia ISOLATOR podczas aktywadji jednostki ASU moze
spowodowac porazenie pradem elektrycznym lub oparzenie operatora.

Nie dotykac elektrodami urzadzenia [SOLATOR do metalowych zszywek lub Klipsow ani do szwéw podczas aktywacji jednostki ASU. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia ISOLATOR lub tkanki badz spowodowac niekompletng ablacje.

Do usuwania zanieczyszczen ze szczek nie nalezy uzywac Sciemych Srodkow czyszczacych ani srodkw do czyszczenia koricowek elektrochirurgicznych. Stosowanie Sciernych
Srodkow czyszczacych lub Srodkow do czyszczenia koricowek elektrochirurgicznych moze uszkodzic elektrody i spowodowac awarie urzadzenia. Do usuwania zanieczyszczeri 2
elektrod nalezy uzywac gazy nasaczonej sola fizjologiczng.

Nie zanurzac zadnej czesci urzadzenia ISOLATOR w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Podczas korzystania z systemu abladji chirurgicznej ATRICURE ISOLATOR nalezy zawsze uzywac odpowiednich rekawiczek chirurgicznych w celu unikniecia ryzyka porazenia
pradem / oparzenia

Nalezy sprawdzic opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie, Ze jatowa bariera nie zostata naruszona. Jesli jafowa bariera zostanie naruszona, nie uzywac
urzadzenia ISOLATOR, aby uniknac ryzyka zakazenia pacjenta.

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

A SRODKI 0STROZNOSCI
Przed uzyciem urzadzenia nalezy dokfadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace systemu ablacji chirurgicznej ATRICURE ISOLATOR. Zignorowanie instrukcji moze
doprowadzic do obrazeri wywofanych pradem elektrycznym lub wysoka temperatura i moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

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

Urzadzenia ISOLATOR nalezy uzywac wytacznie do ablacji tkanek miekkich. Réznice w poszczegdinych procedurach moga wynikac z technik stosowanych przez danego lekarza
oraz budowy anatomicznej pacjenta.

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

Nie uzywac urzadzenia ISOLATOR w obecnosci materiafow fatwopalnych.

Urzadzenia ISOLATOR nie wolno sterylizowac ponownie ani uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze doprowadzic do urazu u pacjenta i przeniesienia choroby zakaznej z
jednego pacjenta na drugiego.

Szczeki urzadzenia ISOLATOR nalezy utrzymywac w czystosci w trakeie operacji, aby uniknac utraty mocy.

Nie nalezy uzywac urzadzenia ISOLATOR z generatorem innego producenta, aby uniknac uszkodzenia urzadzenia, ktdre moze spowodowac obrazenia u pacjenta. Urzadzenie
ISOLATOR jest zgodne tylko z ATRICURE ASU i ASB3.

Za pomocg urzadzenia ISOLATOR nie wolno wykonywac ablacji tkanki o grubosci wigkszej niz 10 mm. Tkanki o grubosci wiekszej niz 10 mm moga nie ulec petnej ablacji.
Nie nalezy uzywac urzadzenia ISOLATOR do koaguladji badZ ablacji zyt lub tetnic.

Przed aktywacja ASU lub ASB3 nalezy sprawdzic obszar pomiedzy szczekami urzadzenia ISOLATOR pod katem obcych substancii. Obce substancje uwiezione miedzy szczekami
prnq negatywnie na ablacje.

Nie nalezy wkfadac nadmiernej ilosci tkanki do pietki szczeki, poniewaz moze to doprowadzi¢ do stabej ablacji na pietce szczeki.

Nie wykonywac ablacji w obszarze nagromadzenia krwi lub innych ptyndw, poniewaz moze to wydhuzy¢ czas ablacji. Przed ablacjg uzytkownicy powinni odessac nadmiar
ptyndw z dala od szczek.

Nie nalezy probowac uzywac urzadzenia ISOLATOR, ktdre osiagnefo limit czasowy. Urzadzenie ISOLATOR ma 8-godzinny okres eksploatacji, ktéry jest ¢ledzony przez ASU.
Urzadzenie ISOLATOR nie bedzie dziatac po
8 godzinach uzytkowania, a ASU wyswietli komunikat informujacy, ze urzadzenie ISOLATOR musi zosta¢ wymienione.

Nie uzywac urzadzenia ISOLATOR, jeli podczas kontroli obszaru wokét pistki szczeki zostang zaobserwowane oznaki uszkodzenia izolacji drutu, poniewaz moze to niekorzystnie
wptynac na skutecznos¢ ablacji

Kiedy ASU (generator RF) i glowica s uzywane u pacjenta jednoczesnie ze sprzetem monitorujacym parametry fizjologiczne, nalezy sie upewnic, ze elektrody monitorujace sa
umieszczone jak najdalej od elektrod chirurgicznych. Nalezy sie upewnic, ze kable glowicy s3 utozone w taki sposéb, aby nie stykaty sie z pacjentem ani innymi przewodami.

Igtowe elektrody monitorujgce nie 53 zalecane do stosowania podczas pracy z ASU (generator RF) i glowica.
Systemy monitorowania, ktdre zawieraja urzadzenia ograniczajace prad o wysokiej czestotliwosc, s3 zalecane do stosowania z ASU (generator RF) i glowica.

Kiedy ASU (generator RF) zostanie aktywowany w potaczeniu  gtowica, przewodzone i wypromieniowane pola elekiryczne moga zakidcac prace innych elektrycznych urzadzent
medycznych. Wiecej informacji na temat potencjalnych zakidceri elektromagnetycznych i innych oraz porad dotyczacych unikania takich zakdcen mozna znalez¢ w instrukeji
obstugi ASU.

INSTRUKCJA 0BStUGI
KONFIGURACJA

1. Sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sie, ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona. Wyjac wysterylizowane instrumenty z opakowania zgodnie ze
standardowg sterylng technikg.

2. Po ustawieniu symbolu strzafki wyréwnania ztacza w pozycji na godzinie 12 weisna¢ ztacze do odpowiednieqo gniazda urzadzenia ISOLATOR z przodu jednostki ASU lub ASB3.
Kazde urzadzenie ISOLATOR ma unikatowe gniazdo na ASB3. W celu zapewnienia poprawnego dziafania urzadzenia nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ pofaczert z ASB3 zgodnie z
informacjami w ulotce dotaczonej do opakowania ASB3. Sprawdzi¢, czy potaczenia miedzy urzadzeniami ISOLATOR i ASU lub ASB3 3 Sciste. Jesli potaczenia s3 luzne, nie nalezy
uzywac urzadzenia ISOLATOR. Sprawdzic kabel i nie uzywac urzadzenia ISOLATOR, jeli kabel jest postrzepiony lub izolacja jest uszkodzona

Wprowadzi¢, zwracajac uwage na symbol wyréwnania
<— zlgcza Strzatka w pozycji na godzinie 12

3. Jesli urzadzenie ISOLATOR ma byc uzywane z dostarczong prowadnicg GLIDEPATH (Zintegrowana prowadnica — Rysunek 2), nalezy przejs¢ do kroku 4. Jesli urzadzenie ISOLATOR
nie ma by¢ uzywane z prowadnica, nalezy przejs¢ do kroku 20.

POZYCJONOWANIE TASMY PROWADZACE) GLIDEPATH

4. Prowadnica moze by¢ uzywana z dostepnymi w sprzedazy ogélnymi narzedziami chirurgicznymi do preparowania lub zaciskania (narzedziami pomocniczymi) w celu
utworzenia i utrzymania ptaszzyzny dysekdji, ktora utatwia zatozenie zacisku ISOLATOR wokét struktur w ramach standardowej techniki chirurgicznej.

5. Sprawdzi¢ opakowanie prowadnicy w celu upewnienia sie, Ze jafowa bariera produktu nie zostata naruszona. Wyja¢ prowadnice z opakowania zgodnie ze standardow sterylng
technika.

6. Zamocowac proksymalny koniec prowadnicy do sterylnej serwety w poblizu miejsca operagji.

7. Wiozy¢ dystalny koniec narzedzia pomocniczego do korica do kieszeni dystalnej w przezroczystej czesci tasmy prowadzacej.
8. Zachowac mocowanie dystalnej czesci prowadnicy do narzedzia pomocniczego podczas pozycjonowania prowadnicy.
Uwaga: Prowadnica moze byc zwilzana wedtug uznania uzytkownika.

9. Po osiagnieciu pozadanego potozenia prowadnicy nalezy uzy¢ urzadzenia chwytajacego, aby chwycic jedno z bocznych uszek (Rysunek 2) prowadnicy i wyjac ja z narzedzia
pomocniczego. Zabezpieczy¢ zewnetrznie dystalny koniec prowadnicy w poblizu miejsca operacji.

Uwaga: W przypadku zastosowania przegubowego narzedzia do dysekeji wyprostowanie urzadzenia moze ufatwic usuniecie prowadnicy.

i

10. W razie potrzeby prowadnica moze by¢ uzywana do odciagania tkanek migkkich lub do wp
pozycjonowania.

dodatkowych instrumentéw poprzez uprzednio utworzong ptaszczyzne

1. Jedli prowadnica jest wyposazona w zatrzask, patrz kroki 13—14, aby wymieni¢ instrumenty.

12. Jesli prowadnica jest wyposazona w funkcje weiskania, patrz kroki 15—19, aby wymienic instrumenty.

WYMIANA INSTRUMENTOW (PROWADNICA ZATRZASKOWA)

13. Przed podtaczeniem prowadnicy do urzadzenia ISOLATOR, nalezy odczepic proksymalny koniec prowadnika od jatowego obtozenia.

14. Trzymajac prowadnice w sposob pokazany na ponizszym rysunku, whozy¢ kofek mocujacy przyrzad (Rysunek 2) do koricwki mocujacej urzadzenia ISOLATOR (Rysunek 1). Po
podaczeniu prowadnicy nie nalezy podejmowac prob jej zsuniecia, pociagajac ja na site.

WYMIANA INSTRUMENTOW (PROWADNICA WCISKANA)
15.

=3

W przypadku korzystania z wciskanej prowadnicy AtriCure nalezy podfaczyc ja do dystalnej koricowki zacisku ISOLATOR, zgodnie ze standardowa technika chirurgiczng.
16.
1

>

Prowadnicy nalezy uzy¢ do utatwienia umieszczenia zacisku ISOLATOR w uprzednio utworzonej ptaszczyZnie pozycjonowania.

=

. Ostroznie wyjac prowadnice ze szczeki dystalnej po zatozeniu zacisku ISOLATOR.
UWAGA: Prowadnice wciskang nalezy usuna przed ablacja. (Patrz krok 28).

UWAGA: Tasma akeesoryjna umozliwia chirurgowi stworzenie ptaszczyzny dysekdji w jednym kierunku (u dotu lub u gdry) i manewrowanie tasma oraz prowadnikiem poprzez
plaszczyzne dysekdji tak, aby instrument (zacisk) mégt by¢ uzywany z przeciwnego kierunku.

=3

. Jesli konieczne jest odwrdcenie kierunku umieszczania urzadzenia, tasma akcesoryjna jest mocowana do kieszeni dystalnej gtownej tasmy transferowej.

=

. Po utworzeniu praszczyzny dysekdji nalezy pociagnac dystalny koniec tasmy gtownej, zapewniajac jednoczesnie pociaganie proksymalnego korica tasmy akcesoryjnej tak, aby
prowadnik zostat przeciagniety przez ptaszczyzne dysekgji

ABLACJA
UWAGA: Do wprowadzenia urzadzenia ISOLATOR zalecane jest minimalne naciecie tkanki o dfugosci 12 mm
20. Umiescic tkanke docelowa pomiedzy szczeka dystalng i proksymalng.

21. Scisnac dzwignie zamykajaca, aby zamkna¢ szczeki. Upewnic sig, ze zadna tkanka docelowa nie wychodzi poza linig wskaznika na szczece dystalnej lub proksymalnej ani na
pietce szczeki.

22. Aktywowac jednostke ASU, naciskajc pedat
Kiedy jednostka ASU jest aktywna, bedzie emitowac sygnat dZwiekowy wskazujacy, ze miedzy szczekami urzadzenia ISOLATOR ptynie prad
Kiedy sygnat ciagly przetacza sie na przerywany, nalezy zwolnic pedat.

23. System ablacji chirurgicznej ATRICURE ISOLATOR mierzy impedance i temperature tkanki w catym cyklu ablacji i wykorzystuje te informacje do kontrolowania wykorzystania
energii w tkankach. llos¢ energii dostarczanej do tkanki zalezy wylacznie od impedandji tkanki. System okresla minimalny pobdr energii wymagany do wytworzenia zmiany
transmuralnej (peinej grubosci) na podstawie impedancji tkanek i dostarcza tylko taka ilosc energii do tkanki. Dostarczanie energii zmienia sie w catym cyklu ablacji wraz ze
zmianami impedandji tkanek. Zmiana jest widoczna jako biate zabarwienie tkanki. Urzadzenie zostato zaprojektowane w taki sposdb,
aby zmiany nie wystawaty poza szerokos¢ szczek.

Uwaga:  Niektére urzadzenia ISOLATOR zawieraja sonde temperaturowa, ktra mierzy temperature powierzchni tkanki poddawanej ablacji w odlegtosci 1,3 mm w bok od
elektrody w izolowanej szczece. DZwiek jest emitowany, gdy temperatura tkanki osiagnie 70°C, a system automatycznie wyt3cza dostarczanie energii, gdy temperatura
tkanki osiagnie 75°C. Wszystkie zaciski, z sonda temperatury i bez niej, zostaty zaprojektowane tak, aby utrzymywac temperature poza obszarem szczek na poziomie
ponizej 50°C

Uwaga:  Czas potrzebny do wytworzenia zmiany transmuralnej zalezy od grubosci tkanki, sktadu i dtugosci tkanki uchwyconej pomiedzy elektrodami. Ponizsza tabela opisuje
Sredni oczekiwany czas (sekundy) i dostarczanie energii (dzule) dla poszczegélnych grubosci thanek. Wartosci sa podane w przeliczeniu na jednostke objetosci tkanki
uchwyconej miedzy elektrodami. Dane te uzyskano podczas ablacji w tkankach ex vivo (wycietych thankach bydlecych) i zwykle beda one nizsze na tkankach in vivo (u
zywych ludzi).

Tabela 1. Sredni czas w poréwnaniu z dostarczeniem energii

Grubost tkanki Czas do wykonania zmiany peinej grubosci na jednostke Energia dostarczona na jednostke objgtosci (Jimme)*
objetosai (s/mm?)
Isolator
$R. ODCH. STAND. $R. ODCH. STAND.

2mm 0,041 0,014 0,53 0,16

5mm 0034 0013 043 015

10 mm 0,040 0,011 0,50 0,14
Synergy

2mm 0,049 0,007 0,76 0,1

5mm 0033 0,006 057 010

10 mm 0,032 0,009 0,55 0,16

* Dostarczanie energii na jednostke objetosci tkanki poddawanej abladji jest pordwnywalne miedzy liniami produktdw Isolator i Synerqy oraz pozostaje ponizej progu 0,94 J/mm’
dla grubosci tkanki 2 mm zgtaszanego dla innych podobnych dostepnych na rynku urzqdzer ablacyjnych.

Aby otworzy¢ szczeki, nalezy nacisna¢ mechanizm zwalniajacy i powoli zwolnic dZwignie zamykajaca. Nie dopuscic do odskoczenia szczek. Nalezy pamigtac o wszelkich

sgsiednich tkankach, ktdre moga zostac uszkodzone, gdy szczeki sie otworza.

24

=

~
>

. Obszar zabiequ chirurgicznego nalezy sprawdzic w celu zapewnienia odpowiedniej ablaji.

o
x

. Miedzy kolejnymi zabiegami ablacji nalezy wytrze¢ szczeki do czysta za pomoca gazy nasaczonej solg fizjologiczna. Wazne: w celu uzyskania optymalnej wydajnosci elektrody
ISOLATOR nalezy chronic przed odkfadaniem sie koagulatu. Aby upewnic sie, e elektrody s3 wolne od koagulatu:

Po kazdej ablacji nalezy uzyc gazy nasaczonej solq fizjologiczng do aczyszczenia elektrod. W przypadku obecnosci koagulatu znacznie fatwiej jest go usunac w ciagu
pierwszych kilku sekund po ablacji.
W krétkim czasie koagulat moze wyschnac, co utrudni jego usuniecie.

Przed kazd3 ablacja nalezy sprawdzic obie elektrody, aby upewnic sie, ze ztota czes¢ elektrody jest widoczna, a koagulat zostat usuniety.

Jesli pomiedzy kolejnymi zabiegami ablacji urzadzenie ISOLATOR pozostaje w trybie jatowym, nalezy zacisnac szczeki na gazie nasaczonej solg fizjologiczna, aby
zapobiec wysychaniu koagulatu na elektrodach.

27. Powtdrzyc proces ablagj, jesli to konieczne.
USUWANIE I UTYLIZACJA
2.

=

Aby wyjac koricéwke mocujaca prowadnicy weiskanej z urzadzenia, nalezy umiesci¢ urzadzenie chwytajace na dystalnym koricu urzadzenia i ostroznie, ruchem obrotowym,
2djac koricowke mocujacg ze szczeki urzadzenia

~
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. Nalezy sie upewnic, 7e prowadnica zostata usunieta z pola operacyjnego przed zakoriczeniem zabiegu chirurgicznego. Wyrzucic prowadnice po uzyciu. Postepowac zgodnie 2
lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementw urzadzen.

=

30. Wyrzucic urzadzenie ISOLATOR po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementdw urzadzen.
SP0SOB DOSTARCZANIA
Urzadzenie ISOLATOR i prowadnica sq dostarczane jako urzadzenia JALOWE i s3 przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.

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

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesliz jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrécony do firmy ATRICURE, przed jego wystaniem nalezy uzyskac numer autoryzacji zwrotu towaréw

(RGA) od firmy ATRICURE.

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

transportowany w oryginalnym Iub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. Ponadto powinien by¢ odpowiednio oznak y
RGA oraz symbol jacym, ze zawartos¢ przesytkl stanOW| zagrozeme blologlczne

Instrukgje dotyczace czyszczenia i iatéw, w tym odp pojemniki transportowe, odpowiedni | iie 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 instrukgji obstugi,

w tym, ale nie wyfacznie, za upewnienie sie, ze produkt nie jest uzywany ponowme

W zadnych okolicznosciach firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadk szczegolne lub wynikowe straty, szkody lub
wydatki, ktére s3 wynikiem zamierzonego niewfasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym za wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki,

ktore s3 zwigzane z o i ciata badz uszkodzeniem mienia.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
(Stany Zjednoczone) niniejsze urzadzenie moze ’ . A .
Przestroga Rx ONLY by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub na @ Nie sterylizowa ponownie
ich zamdwienie.

X B

- " @ Nie uzywac, jesli opakowanie
LOT .
Niepirogenny Numer partii jest uszkodzone
Wysteryli y tlenkiem Autoryzowany przedstawiciel w Unii
STERILE| EO EC |REP o M Producent
l [Eo] etylenu Europejskiej roducen

Tylko do jednorazowego uzytku Nie zawiera lateksu

ce Produkt spefnia wymogi

@ 21797 dyrektywy 93/42/EWG

Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi

()

Termin waznosci




