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Isolator™ linear pen

DESCRIPTION

The Isolator linear pen System is comprised of the AtriCure Ablation and Sensing Unit (ASU), Isolator linear pen (Pen), Footswitch,
ASU Source Switch (ASB). The Pen is a single patient use electrosurgical instrument designed for use only with the ASU and ASB.
The Pen is used to ablate cardiac tissues and as a surgical pacing and mapping tool. When the Pen is connected to the ASU, the
ASU provides the bipolar radiofrequency (RF) energy flowing between both electrodes of the Pen. The Operator controls the
application of this RF energy by pressing the Footswitch. When the Pen is connected to an auxiliary pace, sense, or stimulation
device; the Pen is designed to provide temporary pacing or monitoring.

ISOLATOR LINEAR PEN NOMENCLATURE (FIGURE 1)

[1]  End Effector [6] Cable
[2] Ablation Electrodes [71 Ablation Connector
[3] Sensing Electrodes [8] Sensing Connectors
[4] Shaft [9] Articulation Lever
[5] Handle [10] Malleable Zone
COMPATIBLE DEVICES
« 0SCOR PACE 203 H AND ORLAB
INDICATION FOR USE

« The Isolator linear pen is a sterile, single use electrosurgery device intended to ablate cardiac tissue during cardiac surgery
using radiofrequency (RF) energy when connected directly to the ASU or ASB in Ablation mode.

« The Isolator linear pen may be used for temporary cardiac pacing, sensing, recording, and stimulation during the evaluation
of cardiac arrhythmias during surgery when connected to a temporary external cardiac pacemaker or recording device.
CONTRAINDICATIONS
« The device is not intended for contraceptive tubal coagulation (permanent female sterilization).

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications related to the creation of spot or linear lesions in cardiac and soft tissues are:
« Tissue perforation
« Postoperative embolic complications
- Extension of extracorporeal bypass
« Perioperative heart rhythm disturbance (atrial and/or ventricular)
+ Pericardial effusion or tamponade
- Damage to adjacent nerve and/or blood vessels

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

Linearer Isolator™-Stift

BESCHREIBUNG

Das Isolator-Linearstift-System besteht aus der AtriCure Ablations- und Sensoreinheit (Ablation and Sensing Unit, ASU), dem
Isolator-Linearstift (Stift), dem FuBschalter und dem ASU-Spannungsquellenschalter (ASU Source Switch, ASB). Der Stift ist ein
elektrochirurgisches Einweg-Instrument und zur Verwendung in Verbindung mit der ASU und dem ASB vorgesehen. Der Stift
wird zur Ablation von Herzgewebe sowie als chirurgisches Schrittmacher- und Kartierungsinstrument eingesetzt. Wenn der Stift
an die ASU angeschlossen wird, liefert die ASU die bipolare Hochfrequenz(HF)-Energie, die zwischen den beiden Elektroden

des Stifts flieBt. Der Bediener steuert die Ubertragung der HF-Energie durch Betétigen des FuBschalters. Wenn der Stift an
einen zusatzlichen Schrittmacher, Sensor oder ein zusétzliches Stimulationsgerét angeschlossen wird, kann er als tempordrer
Schrittmacher oder zum Monitoring verwendet werden.

ISOLATOR-LINEARSTIFT — NOMENKLATUR (ABBILDUNG 1)

[1]  Endeffektor [6] Kabel

[2] Ablationselektroden [71 Ablationsanschluss

[3] Sensorelektroden [8] Sensoranschliisse

[4] Schaft [9] Gelenkhebel

[5] Griff [10] Formbarer Bereich
KOMPATIBLE GERATE

+ OSCOR PACE 203 H UND ORLAB

ANWENDUNGSGEBIET

« Der Isolator-Linearstift ist ein steriles elektrochirurgisches Einweg-Instrument. Bei direktem Anschluss an die ASU oder
den ASB im Ablationsmodus ist der Stift zur Ablation von Herzgewebe unter Anwendung von Hochfrequenz(HF)-Energie
wahrend elektrochirurgischer Eingriffe vorgesehen.

« Wenn der Isolator-Linearstift an ein externes Herzschrittmacher- oder Aufzeichnungsgerat angeschlossen ist, kann er bei
der Untersuchung kardialer Arrhythmien als temporarer Schrittmacher, als Sensor, zur Aufzeichnung und zur Stimulation
verwendet werden.

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Magliche Komplikationen, die mit dem Setzen punktférmiger oder linearer Lasionen im Herz- oder Weichteilgewebe verbunden
sind, umfassen u. a.:

« Gewebeperforation
« Postoperative embolische Komplikationen

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt werden, ist vor dem Versand eine
Warenriicksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen.

Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Kdrperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt
und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um
Beschadigungen wahrend des Versands zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgema mit der RGA-Nummer und einem
Hinweis auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden.

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

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

Qh

GEBRUIKSAANWIJZING NEDERLANDS

Isolator™ lineaire pen

BESCHRIJVING

Het Isolator lineaire pensysteem omvat de AtriCure ablatie- en detectie-eenheid (Ablation and Sensing Unit, ASU), de Isolator
lineaire pen (pen), de voetschakelaar, de ASU-bronschakelaar (ASU Source Switch, ASB). De pen is een elektrochirurgisch
instrument dat bedoeld is voor gebruik bij één patiént en met uitsluitend de ASU en ASB. De pen wordt gebruikt voor de ablatie
van hartweefsels en als een chirurgisch instrument voor pacing en mapping. Als de pen aan de ASU verbonden is, levert de ASU
bipolaire radiofrequente energie (RF-energie) die tussen beide elektrodes van de pen stroomt. De gebruiker regelt de afgifte van
deze RF-energie door de voetschakelaar in te drukken. De pen is ontworpen om tijdelijke pacing of monitoring te verschaffen als
hij aan een hulpmiddel voor pacing, detectie of stimulatie verbonden is.

NOMENCLATUUR VAN DE ISOLATOR LINEAIRE PEN (ZIE AFBEELDING 1)

[1]  Eindeffector [6] Kabel

[2] Ablatie-elektrodes [7] Ablatie-aansluitstekker
[3] Detectie-elektrodes [8] Detectie-aansluitstekkers
[4] Schacht [9] Scharnierhendel

[5] Handgreep [10] Buigzame deel

7.3. Als de pen tussen ablaties niet gebruikt wordt, plaats de ablatie-elektrodes dan op in zoutoplossing gedrenkt
verhandgaas om te voorkomen dat eventueel niet verwijderd coagulum op de elektrodes opdroogt.

Herhaal de ablatie indien nodig.

8.1. Als er meerdere herhaaldelijke ablaties uitgevoerd worden, dient u ervoor te zorgen dat de ablatie-elektrodes goed
afgekoeld zijn, zodat voldoende laesiediepte verkregen wordt. Afkoelen kan bereikt worden door de eindeffector onder
te dompelen in een bad van zoutoplossing of steriel water.

Koppel na afloop van de chirurgische procedure de pen los van de ASU/ASB en het hulpapparaat en gooi de pen na gebruik

weg. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of recycling van een

hulpmiddelonderdeel.

LEVERINGSWIJZE
De Isolator lineaire pen wordt geleverd als een STERIEL instrument en is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure,
Inc. een retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen.

Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vaér verpakking grondig gereinigd en
gedesinfecteerd te worden. Het dient verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking,
om beschadiging tijdens transport te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie
van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de verpakking.

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

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

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed
te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt
en niet opnieuw wordt gebruikt.

AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn
van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met
lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

MODE D’EMPLOI FRANCAIS

Stylo linéaire Isolator™

DESCRIPTION

Profondeur de lésion*

Temps dablation (s) 20 30 40 Répétition de I'ablation de 40 s

Profondeur de Iésion (mm) 4,549 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

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

4. Appuyer surla pédale de commande pour activer I'ASU.

5. Lorsque la pédale de commande est enfoncée, 'ASU émettra un signal sonore, indiquant que le courant circule entre les
électrodes d'ablation du stylo et a travers le tissu.

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

7. Entre les ablations, essuyer les électrodes d'ablation avec un tampon de gaze imbibé de sérum physiologique. Important :
pour des performances optimales, veiller a ce que les électrodes du stylo ne présentent aucun caillot. Pour garantir
qu‘aucun caillot ne se trouve sur les électrodes :

7.1. Utiliser une gaze imbibée de sérum physiologique pour nettoyer les électrodes aprés chaque ablation. Il est beaucoup
plus aisé de retirer le caillot dans les premiéres secondes suivant I'ablation. Le caillot peut sécher trés rapidement, ce
qui rend son retrait plus difficile.

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

7.3. Sile stylo est en veille entre les ablations, placer les électrodes d'ablation sur une gaze imbibée de sérum
physiologique afin d*éviter que tout caillot non retiré des électrodes ne seche.

8. Répéter I'ablation si nécessaire.

8.1. Si plusieurs ablations répétées sont effectuées, veiller a ce que les électrodes d'ablation aient refroidi afin de maintenir
une profondeur de lésion adéquate. Le refroidissement peut étre réalisé en immergeant l'effecteur terminal dans un
bain de sérum physiologique ou stérile.

9. Lorsque Iintervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo de 'ASU/ASB et du dispositif auxiliaire puis le mettre
au rebut aprés utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la
mise au rebut et au recyclage des composants du dispositif.

CONDITIONNEMENT

Le stylo linéaire Isolator est fourni STERILE et il est destiné & un usage unique (un seul patient).
La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
RETOUR DE PRODUIT UTILISE

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

Valve leaflet damage
Conduction disturbances (SA/AV node)
Acute ischemic myocardial event

To avoid damage to the device or sterility breach do not drop the Pen. If the Pen is dropped, do not use. Replace with a new Pen.
Ensure the full lengths of both electrodes are in contact with the targeted tissue, prior to, and throughout RF activation.

Total duration of ablation(s) per lesion not to exceed recommended ablation time. Do not overlap ablations by more than 50%.

As with other unidirectional devices, do not place anything in front of or behind the target tissue (tissue being ablated).

A WARNINGS A

Read all instructions carefully for the AtriCure ASU, Isolator linear pen, ASU Source Switch, and any compatible
auxiliary device being used prior to using the devices. Failure to properly follow instructions may lead
to electrical or thermal injury and may result in improper functioning of the device.
Do not touch the electrodes of the Pen while activating the ASU. Touching the Pen electrodes during
ASU activation could result in a burn to the operator.

Any tissue within the RF energy field may experience heating and/or tissue damage. Ensure that non-target
tissue is adequately separated from the RF field. Ensure non-target tissue is protected from the RF field
by carefully placing and orienting the electrodes. Refer to Potential Complications list.
To prevent ineffective cardioversion, always remove the Pen from the patient during defibrillation.
To avoid the risk of patient infection, inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterility
barrier is not breached. If the sterility barrier is breached, do not use the Pen.

The Pen device is intended for single use only. Do not RESTERILIZE or REUSE.
Resterilization may cause loss of function or injury to patient.

Partial contact of the electrodes may produce perforations in the tissue.

Ablations exceeding recommended time and/or overlap may produce perforations in tissue.
Do not connect the ASB auxiliary device cable to supply mains (line voltage) operated equipment without
verifying isolation of the connected equipment to EN60601-1-1. Supply mains operated equipment
may introduce dangerous leakage currents into the heart.

« Ausdehnung des extrakorporealen Bypasses

+ Perioperative Herzrhythmusstdrungen (atrial und/oder ventrikular)
« Perikardiale Effusion oder Tamponade

« Beschédigung von angrenzenden Nerven und/oder BlutgefdRen

« Verletzung der Herzklappensegel

- Erregungsleitungsstorungen (SA-/AV-Knoten)

« Akute myokardiale Ischdmie

& PRECAUTIONS

« Use of the Pen should be limted to properly trained and qualifed medical personnel. Proper surgical procedures and

techniques are the responsibility of the medical professional. Understanding the proper use of the auxiliary equipment
Oscor and ORLab is also the responsibility of the medical professional. Each surgeon, must evaluate the appropriateness of
any procedure hased on their own medical training and experience, and the type of surgical procedure.

The ablation and sensing electrodes must be kept clean of debris during surgery to avoid loss of power. Before activating
the ASU, inspect the electrodes of the Pen for foreign matter. Foreign matter captured on the tip will adversely affect the
ablation.

The Pen should only be used with compatible auxiliary approved cardiac pacing and sensing devices.

« Ablation with the Pen is only compatible with the AtriCure ASU and ASB. Use of the Pen with another manufacturer’s

ablation generator may damage the device.

+ The Pen has an eight hour useful life that is tracked by the ASU. If the Pen is plugged in after it has reached its time limit

expiration, the Pen will no longer function and the ASU will display a message indicating that the Pen must be replaced.

« The Pen is to be used with the ASB in ablation mode only. The ablation electrodes are not to be used for pacing, sensing, or

stimulation.

Use of the ablation electrodes and sensing electrodes simultaneously may produce erroneous data from the auxiliary
device.

+ Do not bend shaft past 25 degrees from neutral position. Only bend the shaft in the malleable zone. (See Figure 1)
« Do not touch the electrodes of the Pen to metal staples or clips, or to sutures while activating the ASU.

Do not immerse the entire pen in liquids as this may damage the device.
Do not allow the connectors of the Pen to get wet, as this may affect the device performance.

+ Use caution during device insertion, removal, articulation, and if bending the malleable portion of the shaft with surgical

tools.

« Electrosurgery should be used with caution in the presence of internal or external pacemakers and/or cardiac defibrillators

(ICD). Interference produced with the use of the electrosurgical devices could cause devices such as a pacemaker and/or
1CD to deliver inappropriate therapy or fail to deliver appropriate therapy. Consult the pacemaker manufacturer or hospital
Cardiology department for further information when use of electrosurgical appliances is planned in patients with cardiac
pacemakers.

INSTRUCTIONS FOR USE
Pacing and Mapping Mode

1.

Inspect the package and product to ensure the expiration date has not passed and no damage occurred to the product
during shipping and handling.

2. Using sterile technique, remove the Pen from its packaging.

3. Connect the Pen Sensing Connectors to the auxiliary pace, sense, or stimulation device.

4. Turn on the auxiliary pacing or sensing equipment and ensure proper connections to check electrical continuity. For detailed
instructions refer to auxiliary pacemaker manual.

5. Settings and procedures for the auxiliary device are determined according to the instructions for use provided with the

auxiliary device. Set auxiliary device to atrial asynchronous mode (sensing disabled or increased to maximum value).

Note: The Pen will pace when the auxiliary device is in the ON position.

6. Identify and expose the sites for pacing and sensing using standard surgical techniques. Use the articulation lever to
orient the end-effector. If necessary, bend the malleable zone of the shaft laterally to orient the end-effector. Under direct
visualization, place the sending electrodes against the targeted tissue. Assure both sensing electrodes are in contact with
targeted tissue.

7. Ensure the pacing is only on when the end effector is in contact with the targeted tissue. The device will pace when the
auxiliary device pacing is on.

8. Forsensing (mapping), place the sensing electrodes onto the targeted tissue to display the electrogram (EGM).

9. Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Pen from the auxiliary device. Discard the Pen after use. Follow
local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device component.

INSTRUCTIONS FOR USE

Cardiac Ablation Mode

1. Using sterile technique, remove the Pen from its packaging. With the Connector Alignment Arrow symbol in the 12 o'clock
position, push the Ablation Connector into the Pen receptacle on the front of the ASU (See Figure 2) or ASB. Verify that the
connections between the Pen and the ASU or ASB are secure. If the connections are loose, do not use the Pen. Inspect the
cable and do not use the Pen if the cable is frayed or the insulation is damaged.

2. Usethe articulation lever to orient the end-effector. If necessary, bend the malleable zone of the shaft laterally to orient
the end-effector. Under direct visualization, place the ablation electrodes against the targeted cardiac tissue. Assure both
electrodes are in contact with targeted tissue.

3. Ablation technique:

3.1. Apply constant firm pressure to the tissue without movement. Maintain full contact of the electrode surface with the
tissue. A lesion is approximately 20 mm x 8 mm.

3.2. If creating connecting linear lesions, overlap the contiguous ablations at most 50% to ensure a continuous and
complete lesion.

AWARNHINWEISE A

Vor dem Einsatz des Gerdts alle Anweisungen fiir die AtriCure-ASU, den Isolator-Linearstift, die ASU Switch Box und samtliche

verwendeten kompatiblen Zusatzgerate gut durchlesen. Werden die Anweisungen nicht richtig befolgt, kann dies zu
elektrischen Schldgen oder Verbrennungen und zu fehlerhafter Funktion des Gerats fiihren.
Beriihren Sie nicht die Elektroden des Stifts, wahrend die ASU aktiviert ist. Das Beriihren der Elektroden
bei aktivierter ASU kann Verbrennungen beim Operateur verursachen.

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

Entfernen Sie wahrend einer Defibrillation stets den Stift vom Patienten, um einer inneffektiven Kardioversion vorzubeugen.
Zur Vermeidung des Infektionsrisikos fiir den Patienten die Produktverpackung vor dem Offnen inspizieren, um sicherzustellen,

dass der Sterilschutz unversehrt ist. Wenn die Sterilitatsharriere beschadigt ist, darf der Stift nicht verwendet werden.

Der Stift ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Er darf nicht ERNEUT STERILISIERT oder WIEDERVERWENDET werden.

Eine erneute Sterilisierung kann zu einem Funktionsverlust oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Um Schéden am Gerat zu vermeiden, lassen Sie den Stift nicht fallen. Wenn der Stift fallen gelassen wurde,
verwenden Sie ihn nicht mehr. Ersetzen Sie ihn durch einen neuen Stift.

Stellen Sie vor und wahrend der Aktivierung der HF sicher, dass sich die volle Lange der Elektroden in Kontakt mit dem
Zielgewebe befindet. Teilweiser Kontakt der Elektroden kann zu Perforationen des Gewebes fiihren.

Die Gesamtdauer der Ablation(en) darf pro Lasion die empfohlene Ablationsdauer nicht iiberschreiten.
Die Ablationen diirfen sich nicht um mehr als 50 % iberschneiden. Ablationen, die die empfohlene
Dauer iiberschreiten und/oder iiberlappen, kdnnen zu Perforationen des Gewebes fiihren.
SchlieBen Sie das ASB-Hilfsgerdtekabel nicht an Geréte an, die mit Netzstrom (Netzspannung) betrieben werden,
ohne vorher die Isolierung der angeschlossenen Gerdte gemaf EN60601-1-1 zu iiberpriifen.
Mit Netzspannung betriebene Gerate konnen gefahrliche Leckstréme zum Herzen verursachen.

COMPATIBLE DEVICES

« 0SCOR PACE 203 H AND ORLAB

INDICATIE VOOR GEBRUIK

+ De Isolator lineaire pen is een steriel elektrochirurgisch instrument voor eenmalig gebruik dat bedoeld is voor de ablatie van
hartweefsel tijdens hartoperaties met behulp van radiofrequente energie (RF-energie) als het instrument verbonden is aan
de ASU of de ASB in de ablatiemodus.

« Als de Isolator lineaire pen verbonden is aan een tijdelijke externe pacemaker of opnameapparaat, kan de pen gebruikt
worden voor tijdelijke hartpacing, detectie, opname en stimulatie bij de evaluatie van hartaritmieén tijdens operaties.

CONTRA-INDICATIES

« Dit instrument is niet bedoeld voor contraceptieve coagulatie van de eileiders (permanente sterilisatie bij vrouwen).

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties in verband met het ontstaan van punt- of lineaire laesies in hart- en zachte weefsels zijn:

+ Weefselperforatie

« Postoperatieve embolische complicaties

- Extensie van extracorporale bypass

« Perioperatieve hartritmestoornis (atriaal en/of ventriculair)
« Pericardeffusie of -tamponnade

« Beschadiging van de grote bloedvaten

« Schade aan klepbladen

« Geleidingsstoornissen (SA/AV-knoop)

« Acuut ischemisch myocardinfarct

Lesion Depth*
Ablation Time (s) 20 30 40 Repeat 40s ablation
Lesion Depth (mm) 45-49 5.1-55 5.7-6.0 6.6-6.9

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

4,
5.

Press the Footswitch to activate the ASU.

When the Footswitch is pressed, the ASU will emit an audible tone indicating that current is flowing between the ablation
electrodes of the Pen and through the tissue.

Inspect the surgical area to ensure adequate ablation.

Between ablations, wipe the ablation electrodes clean with a saline-soaked gauze pad. Important: For optimal
performance, keep the Pen electrodes clear of coagulum. To ensure the electrodes are clear of coagulum:

7.1. Use saline-soaked gauze to clean the electrodes after each ablation. The coagulum is much easier to remove within
the first several seconds after ablation. In a brief period of time, the coagulum may dry, making removal of coagulum
more difficult.

7.2. Check both electrodes before each ablation to ensure that the gold of the electrode is visible and coagulum is removed.

7.3. Ifthe Pen i idle between ablations, place the ablation electrodes onto saline-soaked gauze to prevent any coagulum
not cleaned off the electrodes from drying.

Repeat ablation if necessary.

8.1. If multiple repeat ablations are performed, ensure the ablation electrodes are cooled to maintain adequate lesion
depth. Cooling may be achieved by immersing the End Effector in a saline or sterile water bath.

Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Pen from the ASU/ASB and auxiliary device and discard the Pen

after use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device component.

HOW SUPPLIED
The Isolator linear pen is supplied as a STERILE instrument and is for single patient use only.
Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged. Do not resterilize.

RETURN OF USED PRODUCT
If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required from
AtriCure, Inc., prior to shipping.

If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly cleaned and disinfected before packing. It
should be shipped in either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during shipment; and it should be
properly labeled with an RGA number and an indication of the biohazardous nature of the contents of shipment.

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number may be
obtained from AtriCure, Inc.

A CAUTION: It is the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the product for
shipment.

DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the
product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product
is not re-used.

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense,

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

A VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Stift darf nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal verwendet werden. Die
ordnungsgemaBe Durchfiihrung chirurgischer Verfahren und Techniken liegt in der Verantwortung des medizinischen
Personals. Die Kenntnisse {iber die ordnungsgemaBe Verwendung der Zusatzgerate Oscor und ORLab liegen ebenfalls in
der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals. Jeder Chirurg muss die Eignung eines Verfahrens basierend auf seiner
eigenen medizinischen Schulung und Erfahrung und auf der Art des chirurgischen Verfahrens bewerten.

« Die Ablations- und Sensorelektroden miissen wéhrend des Eingriffs von Riicksténden frei gehalten werden, um einen
Verlust der Gerdteleistung zu vermeiden. Vor dem Aktivieren der ASU muss der Stift auf Fremdmaterialien diberpriift
werden. An der Spitze befindliches Fremdmaterial beeintréchtigt die Ablation.

« Der Stift darf nur mit kompatiblen zugelassenen zusétzlichen Herzschrittmachern oder Herzsensoren verwendet werden.

« Eine Ablation mit dem Stift darf nur unter Verwendung der ASU und des ASB von AtriCure vorgenommen werden. Wird der
Stift zusammen mit dem Ablationsgenerator eines anderen Herstellers verwendet, kann dies zur Beschddigung des Gerats
und zu Verletzungen der Patienten fiihren.

- Die Betriebszeit des Stifts betrdgt acht Stunden und wird von der ASU iiberwacht. Wenn der Stift nach Ablauf dieses
Zeitlimits angeschlossen wird, funktioniert er nicht, und die ASU zeigt eine Meldung an, dass der Stift ersetzt werden muss.

+ Der Stift darf mit dem ASB ausschlieBlich im Ablationsmodus verwendet werden. Die Ablationselektroden diirfen nicht als

Schrittmacher, Sensor oder zur Stimulation eingesetzt werden.

Eine gleichzeitige Verwendung der Ablations- und der Sensorelektroden kann zu fehlerhaften Daten vom Zusatzgerat fiihren.

Biegen Sie den Schaft nicht mehr als 25 Grad iiber die neutrale Position hinaus. Der Schaft darf nur im biegsamen Bereich

gebogen werden. (Siehe Abbildung 1.)

« Beriihren Sie mit den Elektroden des Stifts keine Metallklammern, Clips oder Nahte, wahrend die ASU aktiviert ist.

« Tauchen Sie keinesfalls den ganzen Stift in Fliissigkeit ein, da dies zur Beschddigung des Geréts fiihren konnte.

Die Anschliisse des Stifts diirfen nicht nass werden. Nasse Anschliisse konnen die Leistung des Gerats beeintréchtigen.

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

chirurgischen Instrumenten vorsichtig vor.

« Bei Vorhandensein von internen oder externen Schrittmachern und/oder Defibrillatoren (ICD) ist die Elektrochirurgie
mit Vorsicht durchzufiihren. Interferenzen, die bei der Verwendung der elektrochirurgischen Geréte entstehen, konnten
dazu fiihren, dass Gerate wie Herzschrittmacher und/oder ICD eine unsachgeméRe Therapie bzw. keine angemessene
Therapie abgeben. Informieren Sie sich vor einem Eingriff mit einem elektrochirurgischen Gerdt an einem Patienten mit
Herzschrittmacher beim Hersteller des Schrittmachers oder bei der kardiologischen Abteilung des Krankenhauses.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Betriebsart Schrittmacher und Kartierung

1. Untersuchen Sie die Verpackung und das Produkt, um sicherzustellen, dass das Verfallsdatum nicht tiberschritten wurde
und dass das Produkt wahrend des Transports und der Handhabung nicht beschadigt wurde.

2. Nehmen Sie den Stift unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung.

3. SchlieBen Sie die Sensoranschliisse des Stifts an das zusétzliche Schrittmacher-, Sensor- oder Stimulationsgerdt an.

4. Schalten Sie das zusétzliche Schrittmacher- oder Sensorgerét ein und achten Sie auf korrekte Verbindungen, damit
eine kontinuierliche Stromversorgung gewahrleistet ist. Eine ausfiihrliche Anleitung finden Sie im Handbuch fiir den
Lusatzschrittmacher.

5. Die Einstellungen fiir das Zusatzgerat und das anzuwendende Verfahren konnen Sie aus der mit dem Zusatzgerat

gelieferten Bedienungsanleitung ersehen. Stellen Sie am Zusatzgerét den asynchronen atrialen Modus ein (Sensor
inaktiviert oder auf Maximalwert).

Hinweis: Der Stift funktioniert als Schrittmacher, wenn das Zusatzgerat auf EIN gestellt ist.

6.

Unter Verwendung chirurgischer Standardtechniken werden die Stellen, auf die die Schrittmacher- und Sensorfunktion
angewendet werden soll, identifiziert und freigelegt. Bringen Sie den Endeffektor mithilfe des Gelenkhebels in die
geeignete Orientierung. Biegen Sie den formbaren Bereich des Schafts bei Bedarf seitwarts, um den Endeffektor in

die geeignete Orientierung zu bringen. Platzieren Sie die Sensorelektroden unter direkter visueller Kontrolle auf dem
Zielgewebe. Achten Sie darauf, dass beide Sensorelektroden Kontakt mit dem Zielgewebe haben.

Vergewissern Sie sich, dass die Schrittmacherfunktion nur dann eingeschaltet ist, wenn der Endeffektor in Kontakt mit dem
Zielgewebe ist. Das Gerat arbeitet als Schrittmacher, wenn die Schrittmacherfunktion des Zusatzgerats eingeschaltet ist.
ZurVerwendung der Sensorfunktion (Kartierung) setzen Sie die Sensorelektroden auf das Zielgewebe auf, um das
Elektrogramm (EGM) anzuzeigen.

Unterbrechen Sie nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs die Verbindung zwischen Stift und Zusatzgerét. Entsorgen Sie
den Stift nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Pléne zur Entsorgung oder zum Recycling von
Gerdtekomponenten.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Betriebsart Herzablation

1.

2.

3.

Nehmen Sie den Stift unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung. Stecken Sie den Ablationsanschluss mit dem
Ausrichtungspfeil in der 12-Uhr-Position in die Buchse fiir den Stift an der Vorderseite der ASU (siehe Abbildung 2) oder des
ASB ein. Achten Sie auf eine korrekte Verbindung zwischen Stift und ASU bzw. ASB. Wenn die Verbindung locker ist, darf der
Stift nicht verwendet werden. Untersuchen Sie das Kabel. Wenn es ausgefranst ist oder wenn die Isolierung beschadigt ist,
darf der Stift nicht verwendet werden.

Bringen Sie den Endeffektor mithilfe des Gelenkhebels in die geeignete Orientierung. Biegen Sie den formbaren Bereich

des Schafts bei Bedarf seitwérts, um den Endeffektor in die geeignete Orientierung zu bringen. Platzieren Sie die

Ablationselektroden unter direkter visueller Kontrolle auf dem Zielgewebe. Achten Sie darauf, dass beide Elektroden

Kontakt mit dem Zielgewebe haben.

Ablationstechnik:

3.1. Uben Sie einen festen Druck auf das Gewebe aus, ohne den Stift zu bewegen. Erhalten Sie den vollen Kontakt der
Elektrodenoberflache mit dem Gewebe aufrecht. Eine Ldsion hat eine Flache von etwa 20 mm x 8 mm.

3.2. Wenn Sie aneinander anschlieBende lineare Lasionen setzen mdchten, diirfen die Ablationen um héchstens 50 %
iiberlappen, um eine kontinuierliche und vollstandige Lasion zu gewahrleisten.

Lasionstiefe*

hulpmiddelen die worden gebruikt zorgvuldig door voorafgaand aan het gebruik van de hulpmiddelen. Het niet correct volgen

0Om schade aan de pen te vermijden en ervoor te zorgen dat de steriliteit niet wordt aangetast, mag u de pen niet laten vallen.

A WAARSCHUWINGEN A

Lees alle instructies voor de AtriCure ASU, de Isolator lineaire pen, de schakelaar voor de ASU-bron en alle aanvullende

van de instructies kan leiden tot elektrisch of thermisch letsel en tot een onjuiste werking van het hulpmiddel.
Raak de elektrodes van de pen niet aan als u de ASU aanzet. Het aanraken van de pen-elektrodes tijdens
ASU-activatie kan een brandwond bij de gebruiker tot gevolg hebben.

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

Om ineffectieve cardioversie te vermijden, dient u bij defibrillatie altijd de pen uit de patiént te verwijderen.
Controleer de productverpakking voordat u deze opent om er zeker van te zijn dat de steriliteitsbarriére niet is verbroken
en het risico op patiéntinfectie te vermijden. Indien de steriliteit aangetast is, mag u de pen niet gebruiken.

Het pen-instrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet OPNIEUW STERILISEREN of HERGEBRUIKEN.
Hernieuwde sterilisatie kan de werking van het instrument aantasten of verwonding van de patiént tot gevolg hebben.

Als de pen gevallen is, mag u deze niet gebruiken. Vervang de pen dan door een nieuw exemplaar.

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

De totale duur van ablatie(s) per laesie mag de aanbevolen ablatieduur niet overschrijden. Laat ablatielaesies
niet meer dan 50% met elkaar overlappen. Ablaties die de aanbevolen ablatieduur overschrijden
en/of overlappen kunnen weefselperforatie tot gevolg hebben.
Sluit het snoer van het ASB-hulpapparaat niet aan op apparatuur die op de elektriciteit (netspanning) aangesloten
is voordat u gecontroleerd heeft of de elektrische isolatie van de aangesloten apparatuur voldoet aan EN60601-1-1.
Apparatuur die op de netspanning is aangesloten kan gevaarlijke lekstromen naar het hart veroorzaken.

Le systeme de stylo linéaire Isolator comporte I'unité d'ablation et de détection (Ablation and Sensing Unit, ASU), le stylo

linéaire Isolator (stylo), la pédale de commande et le sélecteur de source ASU (ASU Source Switch, ASB) AtriCure. Le stylo est un
instrument électrochirurgical @ usage unique (un seul patient) destiné a étre employé uniquement avec 'ASU et I'ASB. Le stylo est
utilisé pour I'ablation de tissus cardiaques, ainsi que comme instrument de stimulation et de cartographie chirurgicale. Lorsque le
stylo est relié a I'ASU, celle-ci fournit le flux d'énergie radiofréquence (RF) bipolaire entre les deux électrodes du stylo. Lopérateur
commande I'application de cette énergie RF en appuyant sur la pédale de commande. Lorsque le stylo est relié a un dispositif de
stimulation ou de détection auxiliaire, il est congu pour fournir une stimulation ou une surveillance temporaire.

NOMENCLATURE DU STYLO LINEAIRE ISOLATOR (FIGURE 1)

[1]  Effecteur terminal [6] Cable

[2] Flectrodes d'ablation [7] Connecteur d'ablation

[3] Flectrodes de détection [8] Connecteurs de détection
[4] Tige [9] Levier d'articulation

[5] Poignée [10] Zone malléable

DISPOSITIFS COMPATIBLES
« OSCOR PACE 203 H ET ORLAB

USAGE RECOMMANDE

« Le stylo linéaire Isolator est un dispositif électrochirurgical stérile et a usage unique, congu pour I'ablation de tissus
cardiaques pendant une intervention chirurgicale sur le ceeur, a I'aide d‘énergie radiofréquence (RF) lorsqu'il est directement
relié a I'ASU ou a I'ASB en mode Ablation.

« Le stylo linéaire Isolator peut, lorsqu'il est relié a un stimulateur cardiaque ou un dispositif d'enregistrement externe
temporaire, étre utilisé pour une stimulation, une détection et un enregistrement cardiaque temporaire lors de I'évaluation
d'arythmies cardiaques pendant une intervention chirurgicale.

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles liées a la création d’un point ou de Iésions linéaires dans les tissus cardiaques et mous sont les
suivantes :

+ Perforation de tissu

« Complications postopératoires emboliques

« Extension d’un pontage extracorporel

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

« Lésions des nerfs et/ou vaisseaux sanguins adjacents

+ Lésion du feuillet valvulaire

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

« Episode dischémie aigué du myocarde

Ablationszeit (s) 20 30 40 40-Sek.-Ablation wiederholen

Lasionstiefe (mm) 4,5-49 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

*Die Daten stammen von Ablationen, die an herausgeschnittenem Rindermyokard durchgefiihrt wurden, und reprasentieren
95-%-Konfidenzintervalle. Die Ergebnisse konnen je nach den Eigenschaften des Lebendgewebes variieren.

4,
5.

6.

8.

9.

Betétigen Sie den FuBschalter, um die ASU zu aktivieren.

Wenn der FuBschalter betétigt wird, ertont ein akustisches Signal von der ASU, mit dem angezeigt wird, dass zwischen den
Ablationselektroden des Stifts und durch das Gewebe Strom flieGt.

Uberpriifen Sie den Operationsbereich, um sicherzugehen, dass die Ablation erfolgreich verlaufen ist.

Wischen Sie zwischen den einzelnen Ablationen die Ablationselektroden mit Mull sauber, der mit physiologischer
Kochsalzlésung getrénkt wurde. Wichtig: Um optimale Leistung zu gewéhrleisten, halten Sie die Elektroden des Stifts frei
von koaguliertem Material. Dazu folgendermaBen vorgehen:

7.1. Wischen Sie zwischen den einzelnen Ablationen die Ablationselektroden mit Mull ab, der mit physiologischer
Kochsalzlésung getrénkt wurde. Innerhalb der ersten Sekunden nach der Ablation ist das Koagulat viel einfacher
zu entfernen. Nach kurzer Zeit bereits kann das koagulierte Material festtrocknen; danach ldsst es sich wesentlich
schwerer entfernen.

7.2. Priifen Sie vor jeder Ablation beide Elektroden, um sicherzustellen, dass das Gold der Elektroden sichtbar ist und von
allem koagulierten Material befreit wurde.

7.3. Wenn der Stift zwischen den Ablationen nicht in Betrieb ist, legen Sie die Ablationselektroden auf mit physiologischer
Kochsalzlosung getrankten Mull, so dass koaguliertes Material, das nicht von den Elektroden entfernt wurde, nicht
festtrocknen kann.

Wiederholen Sie die Ablation, falls erforderlich.

8.1. Wenn mehrere wiederholte Ablationen durchgefiihrt werden, achten Sie darauf, dass die Ablationselektroden gekiihlt
werden, um die korrekte Lasionstiefe beizubehalten. Dies kann durch Eintauchen des Endeffektors in ein Bad mit
physiologischer Kochsalzldsung oder sterilem Wasser geschehen.

Unterbrechen Sie nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs die Verbindung zwischen dem Stift und der ASU/dem ASB

sowie dem Zusatzgerat. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Pléne zur Entsorgung oder zum Recycling von

Gerdtekomponenten.

LIEFERUMFANG
Der Isolator-Linearstift wird als steriles Instrument geliefert und ist zur Verwendung an nur einem Patienten vorgesehen.
Die Sterilitat ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht emeut sterilisieren.

AVOORZORGSMAATREGEI.EN

+ De pen mag uitsluitend worden gebruikt door naar behoren opgeleid, bevoegd medisch personeel. Het volgen van de juiste
chirugische procedures en technieken is de verantwoordelijkheid van de medische professional. Het begrijpen van het juiste
gebruik van de hulpapparaten Oscor en ORLab is ook de verantwoordelijkheid van de medische professional. ledere chirurg
dient de geschiktheid van een bepaalde procedure te beoordelen op basis van de eigen medische training en ervaring en
het type chirurgische procedure.

Tijdens de operatie dienen resten van de ablatie- en detectie-elektrodes verwijderd te worden, om te voorkomen dat
de spanning wegvalt. Voordat u de ASU aanzet dient u de elektrodes van de pen te inspecteren op de aanwezigheid van
vreemd materiaal. Als er op de tip vreemd materiaal aanwezig is, zal dit een verstorende invioed hebben op de ablatie.

De pen mag uitsluitend worden gebruikt met goedgekeurde compatibele hulpapparaten voor hartpacing en detectie.
Ablatie met de pen is alleen compatibel met de ASU en ASB van AtriCure. Gebruik van de pen met een ablatiegenerator van
een andere fabrikant kan het instrument beschadigen.

« De pen kan gedurende acht uur gebruikt worden, de tijd wordt bijgehouden door de ASU. Indien de pen aangesloten
wordt nadat de tijdslimiet overschreden is, functioneert hij niet meer en toont de ASU een bericht dat aangeeft dat de pen
vervangen dient te worden.

« De pen dient met de ASB uitsluitend in de ablatiemodus gebruikt te worden. De ablatie-elektrodes mogen niet worden
gebruikt voor pacing, detectie of stimulatie.

« Gelijktijdig gebruik van de ablatie-elektrodes en de detectie-elektrodes kan foutieve gegevens van het hulpapparaat opleveren.

« Buig de schacht niet verder dan 25 graden van de neutrale positie. Buig uitsluitend het buigzame deel van de schacht.

(Zie afbeelding 1.)

Laat de elektrodes van de pen niet in aanraking komen met metalen nietjes of klemmen of hechtingen als u de ASU

activeert.

« Dompel de pen niet volledig onder in vloeistoffen, omdat dit het instrument kan beschadigen.

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

« Wees voorzichtig bij het inbrengen, verwijderen en buigen van het hulpmiddel, en bij het buigen van het buigzame deel

van de schacht met behulp van chirurgische instrumenten.

Bij aanwezigheid van inwendige of uitwendige pacemakers en/of hartdifibrillators (ICD) moet elektrochirurgie met

voorzichtigheid worden toegepast. Door het gebruik van de elektrochirurgische apparaten veroorzaakte interferentie kan

tot gevolg hebben dat apparaten als een pacemaker en/of ICD ongeschikte therapie geven of niet de juiste therapie geven.

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.

GEBRUIKSAANWLIZING
Pacing- en mapping-modus

1. Inspecteer de verpakking en het product om te controleren of de uiterste gebruiksdatum niet verstreken is en of het product
niet beschadigd is geraakt tijdens het hanteren en de verzending.

2. Haal de pen m.b.v. een steriele techniek uit de verpakking.

3. Sluit de detectie-aansluitstekkers van de pen aan op het hulpapparaat voor pacing, detectie of stimulatie.

4. Zethet hulpapparaat voor pacing, detectie of stimulatie aan en controleer de verbindingen op stroomdoorgang. Zie voor
uitgebreide instructies de gebruiksaanwijzing van de pacemaker.

5. Deinstellingen en procedures voor het hulpapparaat zijn te vinden in de gebruiksaanwijzing die bij het hulpapparaat

geleverd worden. Zet het hulpapparaat in de atriale asynchrone modus (detectie uitgeschakeld of op maximale waarde
ingesteld).

Opmerking: De pen begint met pacing als het hulpapparaat in de ON (AAN) stand staat.

6. Identificeer de posities voor pacing en maak deze met behulp van standaard chirurgische technieken toegankelijk. Gebruik
de scharnierhendel om de eindeffector te richten. Buig, indien nodig, het buigzame deel van de schacht lateraal om de
eindeffector te richten. Plaats de detectie-elektrodes op het doelweefsel, onder rechtstreekse controle van de chirurg.
Controleer of beide detectie-elektrodes in contact zijn met het doelweefsel.

7. Verzeker u ervan dat de pacing alleen aan staat als de eindeffector in contact is met het doelweefsel. Het instrument begint
met pacing als het hulpapparaat voor pacing aan staat.

8. Voor detectie (mapping) plaatst u de detectie-elektrodes op het doelweefsel om het elektrogram (EGM) weer te geven.

9. Koppel na afloop van de chirurgische procedure de pen los van het hulpapparaat. Gooi de pen na gebruik weg.

Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of recycling van een
hulpmiddelonderdeel.

GEBRUIKSAANWIJZING
Hartablatiemodus

1.

Haal de pen m.b.v. een steriele techniek uit de verpakking. Steek, met de uitlijnpijl van de aansluitstekker op de
12-uurspositie, de ablatie-aansluitstekker in de pen-ontvanger aan de voorzijde van de ASU (zie afbeelding 2) of de ASB.
Controleer of de aansluitingen tussen de pen en de ASU of ASB goed vast zitten. Als de aansluitingen los zitten, mag u
de pen niet gebruiken. Inspecteer de kabel en gebruik de pen niet als de kabel gerafeld is of als het isolatiemateriaal
beschadigd is.

Gebruik de scharnierhendel om de eindeffector te richten. Buig, indien nodig, het buigzame deel van de schacht lateraal

om de eindeffector te richten. Plaats de ablatie-elektrodes op het doelweefsel, onder rechtstreekse controle van de chirurg.

Controleer of beide ablatie-elektrodes in contact zijn met het doelweefsel.

Ablatietechniek:

3.1. Oefen een constante en stevige druk uit op het weefsel, zonder te bewegen. Zorg dat er voortdurend volledig contact is
tussen de elektrodeoppervlakte en het weefsel. Een laesie is ongeveer 20 mm x 8 mm.

3.2. Bij het creéren van verbindende lineaire laesies dient u de aangrenzende ablaties ten hoogste 50% te overlappen,
zodat er een continue en volledige laesie ontstaat.

A AVERTISSEMENTS A

Lire attentivement toutes les instructions concernant I'ASU AtriCure, le stylo linéaire Isolator, le sélecteur de source
ASU et tout autre dispositif auxiliaire d’AtriCure avant d'utiliser ces dispositifs. Le non-respect des instructions
peut entrainer des lésions électriques ou thermiques et endommager le dispositif.

Ne pas toucher les électrodes du stylo pendant I'activation de I'ASU. Dans le cas contraire, 'opérateur pourrait subir des brdlures.

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

Sassurer que les tissus non ciblés sont protégés du champ d'énergie RF en positionnant et en orientant les électrodes avec soin.
Consulter la liste des complications potentielles.
Pour prévenir la cardioversion inefficace, toujours retirer le stylo du patient pendant la défibrillation.
Pour éviter le risque d'infection du patient, inspecter I'emballage du produit avant ouverture pour garantir que la barriére
stérile n'est pas compromise. Si la barriére stérile est compromise, ne pas utiliser le stylo.
Ce stylo est concu pour un usage unique. Ne pas RESTERILISER ou REUTILISER. Une restérilisation pourrait
entrainer une perte de fonction ou des blessures pour le patient.
Pour éviter des dommages au dispositif ou une bréche de la stérilité, ne pas laisser tomber le stylo.
Ne pas utiliser si le stylo est tombé. Remplacer par un stylo neuf.
Veiller a ce que les deux électrodes soient en contact sur toute leur longueur avec le tissu ciblé avant et pendant Iactivation
de I'énergie RF. Un contact partiel des électrodes peut causer des perforations de tissu.
La durée totale des ablations par Iésion ne doit pas dépasser la durée d'ablation recommandée. Les ablations
ne doivent pas se chevaucher de plus de 50 %. Les ablations dépassant le temps et/ou le chevauchement
recommandés peuvent causer des perforations dans les tissus.
Ne pas relier le cble du dispositif auxiliaire ASB a un équipement alimenté par un réseau électrique (tension du secteur) sans
vérifier lisolement de I€quipement relié, conformément a la norme EN 60601-1-1. Les équipements alimentés par un réseau
électrique peuvent provoquer la pénétration de courants de fuite dangereux dans le ceur.

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

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

A ATTENTION : il incombe a I'établissement de santé de préparer et d'identifier le produit de maniére appropriée, en vue de
son expédition.
CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

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

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

an

ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Penna lineare Isolator™

DESCRIZIONE

Il sistema di penna lineare Isolator comprende unita AtriCure di ablazione e rilevazione (Ablation and Sensing Unit - ASU), penna
lineare Isolator (penna), interruttore a pedale, interruttore di sorgente ASU (ASU Source Switch - ASB). La penna € uno strumento
elettrochirurgico per I'uso su un singolo paziente indicato per I'uso unicamente con le unita ASU e ASB. La penna viene utilizzata
per I'ablazione di tessuti cardiaci e come strumento chirurgico di pacing e di mappaggio. Quando & collegata all’ASU, I'unita eroga
energia bipolare in radiofrequenza (RF) che fluisce tra gli elettrodi della penna. Loperatore controlla I'applicazione di questa
energia RF premendo l'interruttore a pedale. Quando la penna viene collegata ad un dispositivo ausiliario di pacing, rilevazione o
stimolazione, essa fornisce temporaneamente pacing o monitoraggio.
NOMENCLATURA PENNA LINEARE ISOLATOR (VEDERE LA FIGURA 1)

[1] Effettore terminale [6] Cavo

[2] Elettrodi per ablazione [7] Connettore per ablazione

[3] Elettrodi di rilevamento [8] Connettori di rilevamento

[4] Asta [9] Levadiarticolazione

[5] Impugnatura [10] Zona malleabile

DISPOSITIVI COMPATIBILI
« PACE 203 H DI OSCOR E ORLAB

INDICAZIONI PER L'USO

« La penna lineare Isolator & un dispositivo per elettrochirurgia sterile, monouso, indicato per I'ablazione di tessuto cardiaco
durante interventi di chirurgia cardiaca mediante I'uso di energia a radiofrequenza (RF), collegata direttamente alle unita
ASU 0 ASB in modalita di ablazione.

+ Se collegata ad un pacemaker cardiaco temporaneo esterno o ad un dispositivo di registrazione, la penna lineare Isolator
puo essere utilizzata per azioni temporanee di pacing cardiaco, rilevazione, registrazione e stimolazione durante la
valutazione di aritmie cardiache nel corso di interventi chirurgici.

CONTROINDICAZIONI

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le possibili complicazioni associate alla creazione di lesioni lineari o puntiformi nei tessuti molli e cardiaci sono:
« Perforazione tessutale
« Complicanze emboliche postoperatorie
- Estensione di bypass extracorporeo
- Disturbi perioperatori del ritmo cardiaco (atriale e/o ventricolare)
« Tamponamento o effusione pericardica
+ Danno ai nervi e/o ai vasi sanguigni adiacenti
« Danno al lembo valvolare
- Disturbi della conduzione (nodo SA/AV)
- Evento ischemico miocardico acuto

ISTRUZIONI PER L'USO
Modalita di ablazione cardiaca

1.

Osservando una tecnica sterile, estrarre la penna dalla confezione. Con il simbolo della freccia di allineamento presente sul
connettore posizionato a ore 12 inserire il connettore per I'ablazione nella presa della penna sulla parte anteriore dell’ASU
(vedere la Figura 2) o dell’ASB. Verificare che i collegamenti tra la penna e 'ASU o I'ASB siano serrati. Se sono laschi, non
usare la penna. Ispezionare il cavo e non usare la penna se il cavo € sfilacciato o se I'isolamento & danneggiato.

2. Usare laleva di articolazione per orientare I'effettore. Se necessario, piegare la zona malleabile dell'asta lateralmente per
orientare 'effettore. Sotto diretto controllo visivo collocare gli elettrodi per ablazione a contatto con il tessuto cardiaco di
destinazione. Verificare che entrambi gli elettrodi siano a contatto con il tessuto di destinazione.

3. Tecnica di ablazione:

3.1. Applicare una pressione costante e decisa al tessuto senza movimento. Mantenere pieno contatto tra gli elettrodi ed il
tessuto. Una lesione & di circa 20 mm x 8 mm.

3.2. Sessi creano lesioni lineari di collegamento, sovrapporre le ablazioni adiacenti almeno del 50% per garantire una

lesione continua e completa.
Profondita della lesione*
Tempo di ablazione (s) 20 30 40 Ripetere 40 sec di ablazione
Profondita della lesione (mm) 45-49 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*| dati sono stati ottenuti da ablazioni esequite su miocardio bovino asportato e rappresentano intervalli di confidenza al 95%. |
risultati possono variare in base alle proprieta del tessuto in vivo.

4. Premere il pedale per attivare I'ASU.

5. Quando viene attivato l'interruttore a pedale I'ASU emette un segnale acustico che indica che la corrente passa tra gli
elettrodi per ablazione della penna e attraverso il tessuto.

6. Ispezionare |'area dell'intervento per assicurare un‘ablazione adeguata.

7. Tra due ablazioni, pulire gli elettrodi passandovi un tampone di garza imbevuto di soluzione fisiologica. Importante: per
consequire risultati ottimali, mantenere gli elettrodi della penna puliti, eliminando i coaguli. A questo fine:

7.1. Dopo ciascuna ablazione, servirsi di garza imbevuta di soluzione fisiologica per pulire gli elettrodi. | coaguli sono molto
piti facili da rimuovere entro pochi secondi dopo I'ablazione. In un breve periodo di tempo il coagulo pud seccare,
rendendo la sua rimozione piu difficile.

7.2. Controllare entrambi gli elettrodi prima di ogni ablazione per accertare che l'oro dell'elettrodo sia visibile e il coagulo
sia stato rimosso.

7.3. Selapenna & in attesa, tra due ablazioni, collocare gli elettrodi per ablazione sulla garza imbevuta di soluzione
fisiologica per impedire che eventuali coaguli non puliti si secchino sugli elettrodi.

8. Ripetere I'ablazione, se necessario.

8.1. Se vengono eseguite diverse ablazioni, accertarsi che gli elettrodi vengano raffreddati, per mantenere una profondita
dilesione adeguata. E possibile ottenere il raffreddamento immergendo I'effettore in un bagno di soluzione fisiologica

Laesiediepte*
Ablatietijd (s) 20 30 40 Herhaalde 40 s ablatie
Laesiediepte (mm) 45-49 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

* Deze gegevens zijn verkregen van ablaties die uitgevoerd werden op uitgenomen runderhartspieren en hebben
betrouwbaarheidsintervallen van 95%. De resultaten kunnen variéren, afhankelijk van de weefseleigenschappen.

4. Druk de voetschakelaar in om de ASU in werking te stellen.

5. Alsde voetschakelaar ingedrukt is, zendt de ASU een hoorbare toon uit om aan te geven dat er een stroom tussen de
ablatie-elektrodes van de pen en door het weefsel stroomt.

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

7. Veeg tussen ablaties de ablatie-elektrodes schoon met een in zoutoplossing gedrenkt verbandgaasje. Belangrijk: Houd de

pen-elektrodes voor optimale prestaties vrij van bloedstolsels. Elektrodes vrijmaken van bloedstolsels:

7.1. Gebruik in zoutoplossing gedrenkt verbandgaas om de elektrodes na elke ablatie te reinigen. Het coagulum is
gemakkelijk te verwijderen in de eerste paar seconden na de ablatie. Het coagulum droogt snel op en is dan veel
moeilijker te verwijderen.

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

A PRECAUTIONS

+ Le stylo doit étre utilisé uniquement par du personnel formé et qualifié. Le recours aux procédures et techniques
chirurgicales adéquates reléve de la responsabilité du personnel médical. La compréhension de I'utilisation correcte de
I'équipement auxiliaire Oscor et ORLab reléve également de la responsabilité du personnel médical. Chaque chirurgien
doit évaluer la pertinence de chaque procédure en fonction de ses propres formations et expériences médicales et du type
d'intervention chirurgicale.

« Veiller a ce que les électrodes de détection et d'ablation ne comportent aucun débris pendant I'intervention chirurgicale
afin d‘éviter une perte de puissance. Avant dactiver I'ASU, vérifier que les électrodes du stylo ne comportent aucun corps
étranger. Les corps étrangers présents sur l'embout auront des effets indésirables sur I'ablation.

« Le stylo doit uniquement étre utilisé avec des dispositifs auxiliaires approuvés de stimulation et de détection cardiaque.

L'ablation avec le stylo est uniquement compatible avec I'ASU et I'ASB AtriCure. Son utilisation avec un générateur d'ablation
d'un autre fabricant risque d'endommager le dispositif.

« Le stylo a une durée de vie de huit heures qui est surveillée par 'ASU. Si le stylo est branché aprés avoir atteint sa limite de
durée de vie, il ne fonctionnera plus et I'ASU affichera un message indiquant qu'il doit étre remplacé.

Le stylo doit étre utilisé uniquement avec I'ASB en mode Ablation. Les électrodes d'ablation ne doivent pas étre utilisées
pour la stimulation ou la détection.

« Lutilisation simultanée des électrodes d'ablation et de détection peut produire des données incorrectes en provenance du
dispositif auxiliaire.

« Ne pas plier la tige au-dela de 25 degrés par rapport a la position neutre. Ne plier la tige que dans la zone malléable.
(Voir Figure 1)

« Les électrodes du stylo ne doivent pas entrer en contact avec des agrafes ou attaches métalliques ni avec des sutures
pendant l'activation de I'ASU.

« Ne pas immerger le stylo tout entier dans des liquides au risque d'endommager le dispositif.

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

Faire preuve de prudence lors de l'insertion, du retrait, de 'articulation et lors du pliage de la partie malléable de la tige a
I'aide d'instruments chirurgicaux.

« Utiliser I€lectrochirurgie avec précaution en présence d'un stimulateur cardiaque et/ou d'un défibrillateur cardiaque
interne ou externe (DCl). Les interférences produites par I'utilisation des dispositifs électrochirurgicaux peuvent provoquer
I'administration d’une thérapie inappropriée ou empécher I'administration d’une thérapie appropriée par un stimulateur
cardiaque et/ou un DCl. Consulter le fabricant du stimulateur cardiaque ou le service de cardiologie de I'hdpital pour obtenir
des informations complémentaires lorsque I'utilisation de I'électrochirurgie est prévue chez des patients porteurs d’un
stimulateur cardiaque.

MODE D’EMPLOI
Mode de stimulation et de cartographie

1. Inspecter l'emballage et le produit afin de s'assurer que la date de péremption n'est pas dépassée et que le produit n'a pas
été endommagé pendant I'expédition et la manipulation.

2. Enrespectant une technique stérile, retirer le stylo de son emballage.

3. Relierles connecteurs de détection du stylo au dispositif de stimulation ou de détection auxiliaire.

4. Mettre I'équipement de stimulation ou de détection auxiliaire sous tension et vérifier que les raccordements sont corrects
afin d'assurer la continuité électrique. Pour des instructions détaillées, se reporter au manuel du stimulateur cardiaque
auxiliaire.

5. Lesréglages et les procédures pour le dispositif auxiliaire sont déterminés conformément au mode d'emploi fourni avec ce
dispositif. Configurer le dispositif auxiliaire sur mode asynchrone auriculaire (détection désactivée ou augmentée jusqu'a sa
valeur maximale).

Remarque : le stylo sera stimulé lorsque le dispositif auxiliaire est sur la position ON.

6. Identifier et exposer les sites a stimuler et a détecter conformément aux techniques chirurgicales standards. Utiliser le levier
d‘articulation pour orienter I'effecteur terminal. Plier la zone malléable de la tige latéralement pour orienter I'effecteur
terminal, si nécessaire. En visualisation directe, placer les électrodes de détection contre le tissu ciblé. Veiller a ce que les
deux électrodes de détection soient en contact avec le tissu ciblé.

7. Veiller a ce que la stimulation soit activée uniquement lorsque I'effecteur terminal est en contact avec le tissu ciblé. Le
dispositif sera stimulé lorsque la stimulation du dispositif auxiliaire est activée.

8. Pourla détection (cartographie), placer les électrodes de détection sur le tissu ciblé pour afficher '€lectrogramme (EGM).

9. Lorsque l'intervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo du dispositif auxiliaire. Mettre au rebut le stylo apres
utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la mise au rebut
et au recyclage des composants du dispositif.

MODE D’EMPLOI

Mode Ablation cardiaque

1. Enrespectant une technique stérile, retirer le stylo de son emballage. Avec la fleche d'alignement du connecteur
positionnée sur 12 h (midi), pousser le connecteur d'ablation dans le réceptacle « Pen » sur avant de I'ASU (voir Figure 2)
ou de I'ASB. Vérifier que les connexions entre le stylo et 'ASU ou 'ASB sont hien verrouillées. Si les connexions sont laches,
ne pas utiliser le stylo. Inspecter le céble et ne pas utiliser le stylo si le céble est effiloché ou si Iisolant est endommagé.

2. Utiliser le levier d'articulation pour orienter I'effecteur terminal. Plier la zone malléable de la tige latéralement pour orienter
I'effecteur terminal, si nécessaire. En visualisation directe, placer les électrodes d'ablation contre le tissu cardiaque ciblé.
Veiller a ce que les deux électrodes soient en contact avec le tissu ciblé.

3. Technique d'ablation :

3.1. Appliquer une pression ferme et constante sur le tissu, sans mouvement. Veiller a ce que la surface d'électrode reste
complétement en contact avec le tissu. Les dimensions d’une lésion sont environ 20 mm x 8 mm.

3.2. Sides Iésions linéaires de connexion sont créées, recouvrir les ablations contigués a 50 % au maximum pour assurer
une lésion continue et compléte.

AAWERTENZE A

Leggere attentamente tutte le istruzioni relative all’ASU AtriCure, alla penna Isolator Transpolar, al commutatore di fonte
ASU e a qualsiasi dispositivo ausiliario compatibile in dotazione prima di usare il dispositivo in questione.
La mancata corretta osservanza delle istruzioni pud determinare lesioni causate da elettricita
o calore e provocare il malfunzionamento del dispositivo.

Non toccare gli elettrodi della penna mentre si attiva I'ASU. Il contatto con gli elettrodi della penna durante I'attivazione
dell’ASU potrebbe provocare scosse elettriche o ustioni all'operatore.

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

Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare
I'integrita della barriera sterile. Se la barriera sterile appare compromessa, non usare la penna.

La penna é un dispositivo monouso. Non RISTERILIZZARE né RIUTILIZZARE. La risterilizzazione puo compromettere il
funzionamento del dispositivo o causare lesioni al paziente.

Per evitare danni al dispositivo o la compromissione della sterilita, non far cadere la penna.

Se silascia cadere una penna, non usarla. Sostituirla con una nuova.

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

La durata totale dell'ablazione per ciascuna lesione non deve superare il tempo di ablazione raccomandato.

Evitare la sovrapposizione delle ablazioni di oltre il 50%. Sovrapposizioni superiori e/o ablazioni di durata
superiore al tempo raccomandato possono causare perforazione dei tessuti.

Non collegare il cavo del dispositivo accessorio ASB ad apparecchiature alimentate dalla rete elettrica principale
(tensione di linea) senza verificare I'isolamento dell'apparecchiatura collegata secondo EN60601-1-1.

Le apparecchiature alimentate in rete possono introdurre pericolose correnti di dispersione nel cuore.

o diacqua sterile.

9. Altermine dell'intervento chirurgico scollegare la penna dal’ASU/ASB e dal dispositivo ausiliario e smaltire la penna
dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda I'eliminazione o il riciclaggio dei
componenti del dispositivo.

CONDIZIONI DI FORNITURA
La penna lineare Isolator™ viene fornita come strumento STERILE e deve essere utilizzata per un unico paziente.
La sterilita € garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione & necessario richiedere
un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (Return Goods Authorization, RGA) ad AtriCure, Inc.

Seil prodotto é stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato
accuratamente. Spedire nell'imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere
correttamente provvisto di etichetta con Iindicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della
spedizione.

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

A ATTENZIONE: la struttura sanitaria  responsabile della corretta preparazione ed identificazione del prodotto ai fini della
spedizione.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

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

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile 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.

CEsD

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

Lapiz linear Isolator™

DESCRIPCION

El sistema de lapiz linear Isolator consta de la unidad de ablacién y deteccién AtriCure (Ablation and Sensing Unit, ASU), el lapiz
linear Isolator (Lapiz), pedal interruptor de pie, interruptor de fuente ASU (ASU Source Switch, ASB). El Idpiz es un instrumento
electroquirtrgico que debe usarse en un tnico paciente y solo con la ASU y ASB. El Iapiz se utiliza para extirpar tejido cardiaco

y como herramienta de asignacion y regulacion quirdrgica. Cuando tiene conectado el Iapiz, la ASU suministra la energia de
radiofrecuencia (RF) bipolar que fluye entre los dos electrodos. El operador controla la aplicacion de esta energia RF presionando
el pedal interruptor de pie. Cuando se conecta el lapiz a un aparato de estimulacion, deteccién o regulacion auxiliar, el [piz esta
disefiado para regular o controlar temporalmente.

NOMENCLATURA DEL LAPIZ LINEAR ISOLATOR (FIGURA 1)

[1] Efector extremo [6] Cable

[2] Electrodos de ablacion [71 Conector de ablacion
[3] Electrodos de deteccion [8] Conectores de deteccion
[4]  Cuerpo rigido [9] Palanca de articulacion
[5] Asa [10] Zona maleable

DISPOSITIVOS COMPATIBLES
+ OSCOR PACE 203 HY ORLAB

INDICACIONES DE USO

« El'ldpiz linear Isolator es un aparato electroquirtrgico de un solo uso y estéril para extirpar tejido cardiaco durante la cirugia
cardiaca utilizando energia de radiofrecuencia (RF) cuando se conecta directamente a la ASU o ASB en el modo Ablacién.

« El'lapiz linear Isolator puede utilizarse para la regulacion, deteccidn, registro y estimulacion cardiacas temporales durante
la evaluacién de arritmias cardiacas durante la operacion cuando se conecta a un aparato de registro o marcapasos cardiaco
externo y temporal.

CONTRAINDICACIONES

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

POSIBLES COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones que pueden surgir en la creacion de lesiones puntuales o lineales en tejidos cardiacos o blandos
se encuentran:

« Perforacion de tejidos

« Complicaciones embélicas postoperatorias

- Extension de bypass extracorpéreo

+ Perturbacion del ritmo cardiaco perioperatorio (atrial y/o ventricular)
« Efusion pericérdica o taponamiento

« Dafio a nervios o vasos sanguineos adyacentes

« Lesiones a las valvas de las vélvulas

« Perturbaciones de conduccién (nodo SA/AV)

« Evento miocdrdico isquémico agudo

& PRECAUZIONI

« L'uso della penna va affidato esclusivamente a personale medico opportunamente qualificato e addestrato. E responsabilita
del medico eseguire procedure corrette e avvalersi di tecniche chirurgiche adeguate. Anche comprendere le corrette
modalita d'uso delle apparecchiature ausiliarie Oscor e ORLab & responsabilita del personale medico. Ogni chirurgo deve
valutare 'adeguatezza di ogni procedura in base al tipo di intervento chirurgico e alla formazione e all'esperienza medica in
SUO POSSesso.

« Durante l'intervento chirurgico, mantenere gli elettrodi per ablazione e di rilevamento liberi da scorie per evitare perdita di
potenza. Prima di attivare I'ASU, ispezionare gli elettrodi della penna per verificare che non vi siano corpi estranei. | corpi
estranei eventualmente catturati dalla punta influenzano negativamente I'ablazione.

- Utilizzare la penna unicamente con dispositivi di pacing cardiaco e di rilevazione ausiliari compatibili.

« L'ablazione con la penna & compatibile unicamente con I'ASU e I'ASB AtriCure. L'utilizzo della penna con un generatore per
ablazione di un altro produttore potrebbe danneggiare il dispositivo.

« La penna ha una durata utile di otto ore, conteggiate dall’ASU. Se la penna viene collegata dopo il termine di scadenza non
funziona e I'ASU visualizza un messaggio che indica che la penna deve essere sostituita.

« La penna deve essere utilizzata con 'ASB unicamente in modalita di ablazione. Gli elettrodi per ablazione non devono
essere utilizzati per pacing, rilevamento o stimolazione.

« L'uso contemporaneo di elettrodi per ablazione e di elettrodi di rilevamento puo produrre dati erronei da parte del
dispositivo ausiliario.

Non piegare I'asta di oltre 25 gradi rispetto alla posizione neutra. Piegare I'asta solo nella parte malleabile. (Vedere
la Figura 1)

« Durante I'attivazione dell’ASU, evitare il contatto tra gli elettrodi della penna e punti o clip metallici o suture.
« Non immergere completamente la penna in liquidi poiché cio potrebbe danneggiare il dispositivo.
Non inumidire i connettori della penna per evitare di compromettere le prestazioni del dispositivo.

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

« Utilizzare I'elettrochirurgia con cautela sui pazienti portatori di pacemaker e/o defibrillatore (ICD) interno o esterno. Le
interferenze prodotte dall’'uso dei dispositivi elettrochirurgici potrebbero causare I'erogazione di una terapia inappropriata
o lamancata erogazione di una terapia appropriata da parte di dispositivi quali pacemaker e/o ICD. Consultare il produttore
del pacemaker o il reparto ospedaliero di cardiologia prima di usare apparecchiature elettrochirurgiche su pazienti portatori
di pacemaker.

ISTRUZIONI PER L'USO

Modalita di pacing e di mappaggio

1. Controllare la confezione e il prodotto per verificare che la data di scadenza non sia stata superata e che il prodotto non
abbia subito danni durante I'imballo e la spedizione.

2. Osservando una tecnica sterile, estrarre la penna dalla confezione.

3. (Collegare i connettori di rilevamento della penna al dispositivo ausiliario di pacing, rilevamento o stimolazione.

4. Accendere 'apparecchiatura ausiliaria di pacing o di rilevamento e accertarsi che i collegamenti assicurino la continuita
elettrica. Per istruzioni dettagliate fare riferimento al manuale del pacemaker ausiliario.

5. Leimpostazioni e le procedure del dispositivo ausiliario sono determinate dalle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo
stesso. Impostare il dispositivo ausiliario sulla modalita atriale asincrona (rilevamento disabilitato o aumentato a valore
massimo).

Nota: la penna esegue il pacing quando il dispositivo ausiliario & sulla posizione ON (attivato).

6. Individuare e esporre i siti per il pacing e il rilevamento, utilizzando tecniche chirurgiche standard. Usare la leva di
articolazione per orientare I'effettore. Se necessario, piegare la zona malleabile dell'asta lateralmente per orientare
Ieffettore. Collocare gli elettrodi di rilevamento contro il tessuto di destinazione sotto diretto controllo visivo. Assicurarsi che
entrambi gli elettrodi di rilevamento siano a contatto con il tessuto di destinazione.

7. Accertarsi che il pacing sia attivato solo quando I'effettore & a contatto con il tessuto di destinazione. Il dispositivo esegue il
pacing quando il dispositivo ausiliario & attivato.

8. Peril rilevamento (mappatura), collocare gli elettrodi di rilevamento sul tessuto interessato per visualizzare I'elettrogramma
(EGM).

9. Al completamento della procedura chirurgica, scollegare la penna dal dispositivo ausiliario. Smaltire Ia penna dopo I'uso.
Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda I'eliminazione o il riciclaggio dei componenti
del dispositivo.

A ADVERTENCIAS A

Antes de utilizar los dispositivos, lea atentamente todas las instrucciones de uso de la unidad ASU AtriCure, el Iapiz linear Isolator,
el interruptor de la fuente de la ASU y cualquier dispositivo auxiliar compatible que utilice. Si no se siguen adecuadamente las
instrucciones se pueden producir dafios eléctricos o térmicos y es posible que el dispositivo no funcione correctamente.

No toque los electrodos del lapiz mientras que activa la ASU. Si toca los electrodos del l&piz durante
la activacién de ASU se pueden ocasionar quemaduras al operador.

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

Para evitar una cardioversion ineficaz, retire siempre el lpiz del paciente durante la desfibrilacion.

Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise el envase del producto antes de abrirlo a fin de comprobar que la
proteccion de esterilidad esté completamente intacta. Si la proteccion de esterilidad no estd intacta, no utilice el Iapiz.
El lapiz esta concebido para un solo uso. No lo REESTERILICE ni REUTILICE.

La reesterilizacion puede causar la pérdida de la funcion o lesiones al paciente.

Para evitar dafar el dispositivo o deteriorar la barrera de esterilidad, no deje caer el lépiz.

Si el lapiz ha sufrido una caida, no lo utilice. Sustittyalo por uno nuevo.

Asegurese de que las longitudes completas de los electrodos tocan el tejido diana, antes y durante toda la activacién de RF.
El contacto parcial de los electrodos puede provocar perforaciones en el tejido.

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

No conecte el cable del dispositivo auxiliar ASB a equipos operados con alimentacion de red (tension de red)
sin verificar que el aislamiento de los equipos conectados cumple la norma EN60601-1-1. Los equipos alimentados
por la red de suministro podrian introducir peligrosas corrientes de fuga en el corazon.

A PRECAUCIONES

« S6lo el personal médico debidamente formado y cualificado puede utilizar el Iapiz. Los procedimientos y las técnicas
quirdrgicos adecuados son la responsabilidad del profesional de la medicina. Comprender el uso adecuado del equipo
auxiliar Oscor y ORLab también es responsabilidad del profesional médico. Cada cirujano deberd valorar la idoneidad de
cualquier procedimiento sobre la base de su propia formacidn y experiencia médica, y del tipo de procedimiento quirtirgico.

+ Los electrodos de ablacién y deteccion no deben presentar suciedad durante la intervencion para evitar la pérdida de
energia. Antes de activar la ASU, inspeccione los electrodos del [apiz por si presentaran materias extrafias. La materia
extrafia acumulada en la punta afectard adversamente la ablacién.

« El'ldpiz solo debe utilizarse con aparatos auxiliares de deteccién y regulacion cardiacos compatibles y aprobados.

La ablacién con el lapiz solo es compatible con la ASU y ASB de AtriCure. Utilizar el Iapiz con el generador de ablacion de
otro fabricante puede dafiar el dispositivo.

« El Iapiz tiene una vida dtil de ocho horas, contabilizada por la ASU. Si se enchufa el lapiz después de haber alcanzado su
caducidad limite, ya no funcionard y la ASU mostrard un mensaje que indicard que hay que sustituir el ldpiz.

Debe utilizar el 1&piz con el ASB solo en el modo de ablacidn. Los electrodos de ablacién no deben utilizarse para regulacion,
deteccion ni estimulacion.

« Eluso de los electrodos de ablacion y de deteccién simultdneamente puede generar datos erréneos obtenidos del aparato
auxiliar.

« No doble el eje més de 25 grados desde la posicién neutra. Doblelo tnicamente por la zona maleable. (Consulte la figura 1)
« No toque los electrodos del lapiz con grapas ni clips metalicos, ni con suturas, mientras activa la ASU.

« No sumerja todo el Iapiz en liquidos, ya que puede dafiar el aparato.

« No permita que se humedezcan los conectores del Iapiz, ya que puede afectar al rendimiento del aparato.

Tenga cuidado al insertar, retirar y articular el dispositivo y cuando doble la porcion maleable del eje con herramientas
quirdrgicas.

« La electrocirugia debe utilizarse con precaucion en presencia de marcapasos internos o externos y/o desfibriladores
cardiacos (CDI). Las interferencias producidas por el uso de los dispositivos electroquirtirgicos podrian hacer que dispositivos
como un marcapasos y/o un CDI administren una terapia inapropiada o no la administren. Consulte al fabricante del
marcapasos o al departamento de cardiologia del hospital para obtener més informacién cuando esté previsto el uso de
instrumentos electroquirtirgicos en pacientes con marcapasos.

INSTRUCCIONES DE USO
Modo de regulacion y de asignacion

1. Inspeccione el paquete y el producto para asegurarse de que no ha pasado la fecha de caducidad y que no se ha danado el
producto durante el envio y manipulacién.

2. Siguiendo una técnica estéril, retire el Iapiz de su envase.

. Conecte los conectores de deteccion del I&piz con el aparato auxiliar de requlacién, deteccion o estimulacion.

4. Encienda el equipo de regulacion o deteccion auxiliar y compruebe que las conexiones son correctas para garantizar la
continuidad eléctrica. Para ver instrucciones detalladas, consulte el manual del marcapasos auxiliar.

5. Laconfiguracién y los procedimientos para el aparato auxiliar se determinan conforme a sus instrucciones de uso. Configure
el aparato auxiliar en el modo auricular asincrono (deteccion desactivada o aumentada al valor maximo).

Nota: El 1dpiz se regulard cuando el aparato auxiliar esté en la posicion ON (encendido).

6. ldentifique y exponga los sitios para la requlacién y deteccidn utilizando técnicas quirdrgicas estandares. Use la palanca de
articulacion para orientar el extremo efector. i es necesario, doble la zona maleable del eje lateralmente para orientar el
efector extremo. Coloque los electrodos de deteccion sobre el tejido diana, bajo visualizacién directa. Ambos electrodos de
deteccién deben estar en contacto con el tejido en cuestion.

7. Asegdrese de que se active la requlacién solo cuando el extremo efector esté en contacto con el tejido objetivo. El aparato se
regulard cuando la regulacin del aparato auxiliar esté activada.

8. Paradetectar (asignar), coloque los electrodos de deteccién en el tejido objetivo para mostrar el electrograma (EGM).

9. Traslafinalizacion de la intervencién quirdrgica, desconecte el Iapiz del aparato auxiliar. Deseche el Iapiz tras su uso. Siga la
normativa local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del componente del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

Modo de ablacién cardiaca

1. Siguiendo una técnica estéril, retire el I&piz de su envase. Con el simbolo de flecha de alineacion del conector en la posicién
de las 12 en punto, empuje el conector de ablacién en la toma del Idpiz en la parte frontal de la ASU (consulte la figura 2) o
la ASB. Compruebe que las conexiones entre el [apiz y la ASU o ASB sean seguras. Si las conexiones estan flojas, no utilice el
lpiz. Inspeccione el cable y no utilice el lapiz si el cable estd deshilachado o si el aislamiento estd dafado.

2. Usela palanca de articulacion para orientar el extremo efector. Si es necesario, doble la zona maleable del eje lateralmente
para orientar el efector extremo. Coloque los electrodos de ablacidn sobre el tejido cardiaco diana, bajo visualizacion
directa. Ambos electrodos deben estar en contacto con el tejido objetivo.

3. Técnica de ablacion:

3.1. Aplique presidn firme y constante en el tejido sin movimiento. Mantenga pleno contacto entre la superficie del
electrodo y el tejido. Una lesion mide aproximadamente 20 mm x 8 mm.

3.2. Siestd creando lesiones lineares en conexidn, solape las ablaciones contiguas como mucho al 50 % para garantizar una
lesién continua y completa.

Profundidad de la lesion*

Tiempo de ablacion (s) 20 30 40 Repetir ablacion de 40 s

Profundidad de la lesién (mm) 4,549 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

*Los datos fueron obtenidos a partir de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y representan el intervalo de
confianza del 95 %. Los resultados podrian variar segin las propiedades del tejido vivo.

4.
5.

Pise el pedal interruptor para activar la ASU.

Cuando se pisa el pedal interruptor, la ASU emitird un tono audible que indica que esté fluyendo corriente entre los

electrodos de ablacién del Iapiz y por el tejido.

Inspeccione la zona quirdrgica para asegurar una ablacién adecuada.

Entre las ablaciones, limpie los electrodos de ablacién con una gasa empapada en una solucién salina. Importante: Para un

rendimiento dptimo, mantenga los electrodos del lapiz limpios de codgulos. Para asegurar que los electrodos estén libres

de codgulos:

7.1. Use una gasa humedecida con solucion salina para limpiar los electrodos después de cada ablacién. El codgulo es
mucho mds facil de eliminar en los primeros segundos después de la ablacion. En poco tiempo el codgulo puede
secarse, lo que dificulta mds su eliminacion.

7.2. Compruebe ambos electrodos antes de cada ablacion para asequrarse de que la parte dorada del electrodo sea visible y
que se hayan retirado los codgulos.

7.3. Si el lapiz estd inactivo entre las ablaciones, coloque los electrodos de ablacion en una gasa humedecida en solucién
salina para evitar que se seque el codgulo que no se ha limpiado de los electrodos.

Repita la ablacion si es necesario.

8.1. Sise realizan varias ablaciones, debe refrigerar los electrodos de ablacion para mantener una profundidad suficiente de
la lesion. Puede refrigerarlos sumergiendo el extremo efector en un bafio de agua estéril o salina.

Tras completar la intervencién, desconecte el 1&piz de la ASU/ASB y del aparato auxiliar y deseche el Iapiz tras utilizarlo. Siga

la normativa local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del componente del dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO
Fl Ipiz linear Isolator se suministra como un instrumento ESTERIL y debe usarse en un tinico 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 el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un
niimero de autorizacion de devolucion de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de
empaquetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se dafe durante el envio; ademds, deberd
etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio.

AtriCure, Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envio apropiados, las
etiquetas adecuadas y el nimero RGA.

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
asequrarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asequrar
que el producto no se reutilice.

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

()

NAVOD K POUZITI CESTINA

Linearni pero Isolator™

POPIS

Systém linedrniho pera Isolator zahrnuje ablacni a snimaci jednotku AtriCure (ASU), linedrni pero Isolator (pero), nozni spina,
prrepinac zdrojti jednotky ASU (ASB). Pero je elektrochirurgicky néstroj urceny pro pouZiti pouze u jednoho pacienta a pouziva se
vyhradné s jednotkou ASU a pfepinacem ASB. Pero se pouZivd k ablaci srdecnich tkani a jako ndstroj pro chirurgickou stimulaci
amapovani. Kdyz je pero pripojené k jednotce ASU, jednotka vysilé bipoldmi radiofrekvencni (RF) energii, kterd protéka mezi
obéma elektrodami pera. Uzivatel ovldda aplikaci této RF energie seslapovanim nozniho spinace. Kdyz je pero pfipojeno

k pomocnému stimulacnimu, snimacimu nebo kardiostimulacnimu prostedku, je pero uréeno k docasné stimulaci nebo
monitorovani.

NAZVY LINEARNIHO PERA ISOLATOR (OBRAZEK 1)

[1] Koncovy efektor [6] Kabel

[2]  Ablacni elektrody [71 Ablacni konektor

[3] Snimaci elektrody [8] Snimaci konektory
[4] Hridel [9] Pécka ovladajici ohyb
[5] Rukojet [10] Tvarovatelna zéna

KOMPATIBILNi PROSTREDKY

« STIMULACE OSCOR PACE 203 H a ORLAB

INDIKACE PRO POUZITI

« Linedrni pero Isolator je sterilni elektrochirurgicky nastroj na jedno pouziti urceny pro ablaci srdecni tkéné radiofrekvencni
(RF) energii pfi pfipojeni pfimo k jednotce ASU nebo prepinaci ASB v abla¢nim rezimu.

« Linedrni pero Isolator Ize pouZivat pro docasnou stimulaci srdce, sniméni, zaznam a stimulaci v ramci hodnoceni srdecnich
arytmii béhem zakroku po pfipojeni k docasnému externimu kardiostimulatoru nebo zéznamovému zafizeni.

KONTRAINDIKACE

« Tento prostfedek neni urcen pro antikoncepéni koagulaci vejcovodu (trvalou sterilizaci u Zen).

MOZNE KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace vztahujici se k vytvoreni operacni rany nebo linedmni Iéze v srdecni a mékkeé tkani patii nasledujici:

« Perforace tkané

« Pooperacni embolické komplikace

« ProdlouZeni mimotélniho obéhu

« Perioperacni naruseni srdecniho rytmu (sifiového, pfipadné komorového)
« Perikardidlni vypotek nebo tampondda

« PoSkozeni sousednich nervi, pfipadné krevnich cév

« Poskozeni cipu srde¢ni chlopné

« Poruchy vedeni (SA/AV uzel)

« Akutni ischemickad srdecni pfihoda

Prectéte si peclivé viechny pokyny pro jednotku ASU, linedrni pero Isolator, pfepina zdroje jednotky ASU spolecnosti AtriCure
a jakéhokoliv kompatibilniho pomocného prostiedku predtim, nez zacnete tyto prostfedky pouzivat. Pokud nebudou spravné

Stejné jako u jinych jednosmérmych prostiedki plati, Ze se nesmi nic umistovat pred cilovou tkdn (tkan, na niz mé byt provedena
lablace) ani za ni. Jakakoliv tkan v poli RF energie se miize zahfivat, pfipadné mze dojit k jejimu poskozeni. Zajistéte, aby jind neZ

Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte pfed otevienim obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo k poruseni

A VAROVANI A

dodrzeny vsechny pokyny, mize dojit k poranéni elektrickym proudem ¢i teplem a k nespravné funkei prostredku.

Pfi aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrod pera. Dotkne-li se uZivatel elektrod pera béhem aktivace jednotky
ASU, mohlo by dojit k jeho popaleni.

cilové tkan byla vhodné oddélend od ucinkd RF pole. Zajistéte, aby jind ne cilovd tkan byla chranénd pred tcinky
RF pole, opatrnym pfiklddanim a orientaci elektrod. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.
Abyste zabrénili netcinné kardioverzi, pfi defibrilaci vzdy vyjméte pero z téla pacienta.

sterilni bariéry. V piipadé, Ze doslo k poruseni sterilni bariéry, pero nepouzivejte.
Toto pero je uréeno pouze na jedno pousiti. Neprovadajte OPAKOVANOU STERILIZACI ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Opakovand sterilizace mdZe zplisobit ztratu funk¢nosti nebo zranéni pacienta.
Aby nedoslo k poskozeni prostfedku nebo k poruseni sterility, nesmite pero upustit. Pokud pero upadne,
nepouZivejte jej. Nahradte jej novym perem.
Zajistéte, aby byly obé elektrody po celé délce v kontaktu s cilovou tkéni pred a po celou dobu aktivace RF energie.
Castecny kontakt elektrod mdZe zpiisobit perforace tkané.
Celkova doba ablace na jednu lézi nesmi pirekrocit doporucenou dobu ablace. Neprekryvejte ablace o vice nez 50 %.
Ablace prekracujici doporucenou dobu, pipadné piekryv, mohou vést k perforacim tkané.
Kabel pomocného prostiedku prepinace ASB nepfipojujte k zafizenim napéjenym z elektrickeé sité (k sitovému napéti)
bez ovéeniizolace pfipojeného zafizeni podle pozadavkd normy EN60601-1-1. Zafizeni napajené z elektrické
sité mlize zplsobit nebezpecné tniky elektrického proudu do srdce.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pero smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl. Za spréavné chirurgické postupy a techniky
odpovida zdravotnicky pracovnik. Za spravné pouZivéni pomocnych prostfedki Oscor a ORLab odpovidé také zdravotnicky
pracovnik. Kazdy chirurg, musi vyhodnotit vhodnost jakéhokoli postupu zaloZeného na svém vlastnim Iékafském vycviku
a zkuSenostech a druhu chirurgického zékroku.

« Abla¢ni a snimaci elektroda musi byt béhem zékroku udrzovany v Cistoté, aby nedoslo ke ztraté vykonu. Pred aktivaci
jednotky ASU zkontrolujte elektrody pera, zda neobsahuji necistoty. Necistoty zachycené na konci elektrody budou mit
negativni vliv na vysledek ablace.

« Pero smi byt pouzivano pouze s kompatibilnimi schvalenymi axilarnimi stimula¢nimi a snimacimi prosttedky.
« Ablaci s timto perem Ize provadét pouze s kompatibilni jednotkou ASU a piepinacem ASB spolecnosti AtriCure. PouZiti pera
s ablacnim generétorem jiného vyrobce mize tento prostredek poskodit.

+ Pero md osmihodinovou Zivotnost, kterou sleduje jednotka ASU. Pokud je pero pfipojeno do z&suvky po uplynuti ¢asového
limitu, pero jiz nebude fungovat a jednotka ASU zobrazi zprévu oznamujici, Ze pero musi byt vyménéno.

« Pero by mélo byt pouzivano pouze s prepinacem ASB v rezimu ablace. Ablacni elektrody se nesméji pouZivat pro stimulaci,
snimani nebo kardiostimulaci.

« Poutiti ablacnich elektrod a snimacich elektrod soucasné miize vést k chybnym (idajiim z pomocného prostredku.

« Neohybejte pl&st o vice nez 25 stupiili z neutralni polohy. PI&st se ohyba ve tvarovatelné zoné. (Viz obrézek 1)

- Pri aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrodami pera kovovych spojek, svorek ani chirurgickych niti.

« Neponofujte celé pero do kapalin, protoze by mohlo dojit k poskozeni prosttedku.

« Nedovolte, aby se vihkost dostala ke konektorim pera, protoze to mize ovlivnit spravnou funkci prostiedku.

+ Budte opatrni pfi zavddéni, vyjiméni, ohybani prostfedku a pfi ohybani tvarovatelné ¢asti pl&sté chirurgickymi ndstroji.

- \/ pfitomnosti internich nebo externich kardiostimulatorii a/nebo srdecnich defibrilatord (ICD) je tfeba provadét
elektrochirurgické zakroky opatrné. Interference zplsobené pouzivénim elektrochirurgickych prostredkd by mohly zptisobit,
Ze pristroje, jako je kardiostimulator a/nebo ICD, budou poskytovat nevhodnou Iécbu nebo nebudou poskytovat vhodnou
1é¢bu. Informujte se u vyrobce kardiostimuldtoru nebo oddélent kardiologie v nemocnici a pozadejte o dalsi informace,
pokud je pouziti elektrochirurgickych pistrojti planovano u pacientd s kardiostimulatory.

NAVOD K POUZITI
Rezim stimulace a mapovani

1.

2.
3.

Zkontrolujte obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze datum konce spotieby dosud neuplynulo a Ze béhem prepravy nebo
manipulace nedoslo k poskozeni produktu.

Sterilnim postupem vyjméte pero z obalu.

Pfipojte snimaci konektory pera k pomocnému stimula¢nimu, snimacimu nebo kardiostimulacnimu prosttedku.

Zapnéte pomocny stimulacni nebo snimaci prostredek a ujistéte se, zda jsou elektrickd zapojeni v pofadku a miize prochdzet
elektricky proud. Podrobné pokyny naleznete v pfirucce k pomocnému kardiostimulatoru.

Nastaveni a postupy pro pomocny prostredek jsou urceny podle ndvodu k pouziti doddvaném spolu s pomocnym
prostiedkem. Nastavte pomocny prostiedek do atridIniho asynchronniho rezimu (sniméni je zakdzano nebo zvySeno na
maximalni hodnotu).



Poznamka: Pero bude poskytovat stimulaci, kdyZ bude pomocny prosttedek v poloze ZAPNUTO.

6. Pomoci standardnich chirurgickych postupd identifikujte a obnazte mista, kde je potieba provést stimulaci a snimani. Pro
orientaci koncového efektoru pouzijte packu ovlddajici ohyb. Je-li to nutné, ohnéte tvarovatelnou zonu plasté laterdlné tak,
aby se koncovy efektor otocil do spravné polohy. Za podminek pfimé vizualizace umistéte snimaci elektrody proti cilové
tkani. Zajistéte, aby obé snimaci elektrody byly v kontaktu s cilovou tkani.

7. Presvédcte se, ze stimulace probihd pouze tehdy, je-li koncovy efektor v kontaktu s cilovou tkani. Prostfedek bude provadét
stimulaci, kdyz bude pomocny stimulacni prostiedek zapnuty.

8. Pro snimani (mapovani) umistéte snimaci elektrody na cilovou tkdn tak, aby se zobrazil elektrogram (EGM).

9. Po dokonceni chirurgického zakroku odpojte pero od pomocného prosttedku. Po poutiti pero zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo
recyklaci soucasti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpist.

NAVOD K POUZITI
Rezim ablace srdecni tkané

1. Sterilnim postupem vyjméte pero z obalu. Pomoci symbolu Sipky pro sprévné nastaveni konektoru v poloze na 12. hodiné
zatlacte ablacni konektor do zasuvky pera na pedni strané jednotky ASU (viz obrazek 2) nebo prepinace ASB. Ovéte, zda
jsou pfipojeni mezi perem a jednotkou ASU nebo prepinacem ASB zajisténd. Jsou-Ii pfipojeni uvolnénd, pero nepouzivejte.
Zkontrolujte kabel a pero nepouzivejte, jsou-li kabel nebo jeho izolace poskozeny.

2. Pro orientaci koncového efektoru pouzijte packu ovladajici ohyb. Je-li to nutné, ohnéte tvarovatelnou zonu plasté lateralné
tak, aby se koncovy efektor otocil do sprévné polohy. Za podminek pfimé vizualizace umistéte ablacni elektrody proti cilové
srdecni tkani. Zajistéte, aby obé elektrody byly v kontaktu s cilovou tkani.

3. Postup pri ablaci:
3.1. Na nepohybujici se tkai plsobte konstantnim pevnym tlakem. UdrZujte plny kontakt mezi povrchem elektrody
a tkani. Léze md rozméry pfiblizné 20 mm x 8 mm.
3.2. Pfi vytvdreni spojovacich linedrnich ézi pfekryv sousednich ablaci nesmi prekrocit 50 %, aby byla zajisténa spojita
akompletni léze.

Hloubka léze*
Doba ablace (s) 20 30 40 Opakovana 40sekundova ablace
Hloubka léze (mm) 4,5-49 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

*(ldaje byly ziskany z ablaci provadénych na excidovaném hovézim myokardu a predstavuji 95% intervaly spolehlivosti. Vysledky
se mohou lidit v zdvislosti na vlastnostech Zivé tkéné.
4. Jednotku ASU aktivujte seslapnutim nozniho spinace.

5. Poseslapnuti nozniho spinace jednotka ASU bude vyddvat zvukovy ton, ktery signalizuje, ze mezi ablacnimi elektrodami
pera a tkani protékd elektricky proud.

6. Zkontrolujte misto chirurgického zdkroku, aby byla zajisténa adekvétni ablace.

7. Mezi jednotlivymi ablacnimi dkony otirejte ablacni elektrody gazovym tampénem namocenym ve fyziologickém roztoku.
DiileZité upozoréni: Pro dosazeni optimélniho vykonu udrZujte elektrody pera bez koaguldtu. Pro zajisténi, Ze elektrody
nebudou obsahovat koagulat:

7.1. Pouzivejte gdzu namocenou do fyziologického roztoku k ¢isténi elektrod po kazdém koagulacnim zdkroku. Je mnohem
snazsi odstranit koagulat béhem prvnich nékolika vtefin po ablaci. Koagulat obvykle zasycha velmi rychle, takze jeho
odstranéni po delsi dobé bude obtiznéjsi.

7.2. Pred kazdou ablaci zkontrolujte obé elektrody, aby bylo zajisténo, Ze je zlaté st elektrody viditelnd a Ze koaguldt byl
odstranén.

7.3. Pokud se pero mezi jednotlivymi ablacnimi Gkony nepouziva, umistéte ablacni elektrody na gdzu namocenou ve
fyziologickém roztoku, aby se zabranilo zasychani pfipadné neocisténého koaguldtu na elektrodach.

8. Vpiipadé potieby ablaci opakujte.

8.1. Provédi-li se ablace vicekrat, presvédcte se, Ze ablacni elektrody jsou ochlazené, aby se zachovala pfiméfend hloubka
léze. Ochlazeni Ize dosdhnout ponofenim koncového efektoru do fyziologického roztoku nebo sterilni vodni lazné.

9. Podokonceni chirurgického zakroku odpojte pero od jednotky ASU / pfepinace ASB a pomocného prostiedku a pero po
pouZiti zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich
prredpisd.

2P0SOB DODAN{

Linedmni pero Isolator je dodavano jako STERILNI ndstroj a je uréeno k pouZiti pouze u jednoho pacienta.

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

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tfeba pfed odeslanim ziskat od spole¢nosti AtriCure,
Inc. €islo povoleni k vréceni zbozi (RGA).

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

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

A UPOZORNENI: Zdravotnické zaizeni nese odpovédnost za pfiméenou pipravu a identifikaci produktu pro Géely prepravy.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

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

Spolecnost AtriCure, Inc., se za viech okolnosti zitkd odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvl&stni nebo néslednou Skodu, ztratu
nebo vylohy v diisledku tmysiného nespravného pouZiti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pfipadné Skody, ztréty nebo
vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

BRUGSANVISNING DANSK

Isolator™ med lineaer pen

BESKRIVELSE

Isolator-systemet med lineaer pen bestdr af AtriCure-ablations- og sensorenheden (ASU), Isolator med linezr pen (pennen),
fodkontakt, ASU-kildekontakt (ASB). Pennen er et elektrokirurgisk instrument til engangsbrug pa en patient, som er designet

til eksklusiv brug med ASU'en og ASB'en. Pennen bruges til ablation af hjertevaev og som et kirurgisk frekvensstyrings- og
sammenknytningsvarktaj. Nar pennen er sluttet ASU'en, tilvejebringer ASU'en den bipolare RF-enerqi (radiofrekvens), der flyder
mellem begge elektroder pa pennen. Operatgren kontrollerer anvendelsen af denne RF-energi ved at trykke pa fodkontakten.
Pennen er designet til at levere midlertidig frekvensstyring eller overvégning, ndr den er sluttet til en ekstra frekvensstyrings-,
registrerings- eller stimuleringsanordning.

TERMINOLOGI FOR ISOLATOR-SYSTEM MED LINE/AR PEN (FIGUR 1)

[1] Endestillet effektor [6] Kabel

[2] Ablationselektroder [71 Ablationskonnektor
[3] Sensorelektroder [8] Sensorkonnektorer
[4] Skaft [9] Leddelt greb

[5] Héndtag

KOMPATIBLE ANORDNINGER
+ 0SCOR PACE 203 H 0G ORLAB

INDIKATIONER FOR BRUG

« Isolator-systemet med linezer pen er en steril elektrokirurgisk anordning til engangsbrug, som er beregnet til ablation af
hjertevaev under hjertekirurgi ved hjeelp af RF-energi (radiofrekvens), ndr den er sluttet direkte til ASU'en eller ASB'en i
ablationstilstand.

+ Isolator-systemet med lineaer pen kan bruges til midlertidig hjertefrekvensstyring, -registrering, -optagelse og -stimulering
under evaluering af hjertearytmier under kirurgisk indgreb, nar det er sluttet til en midlertidig ekstern hjertepacemaker
eller optagelsesanordning.

KONTRAINDIKATIONER

« Anordningen er ikke beregnet il kontraceptiv tubakoagulation (permanent kvindelig sterilisering).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer i forbindelse med oprettelse af punktlasioner eller linezere lsioner i hjerte- og bladvzev er:
« Vevsperforering
« Postoperative emboliske komplikationer
« Udvidelse af ekstrakorporalt bypass
« Perioperativ hjerterytmeforstyrrelse (atrial og/eller ventrikulaer)
« Perikardiel effusion eller tamponade
« Skade pa tilstodende nerve og/eller blodkar
« Ventilklapskade
- Konduktionsforstyrrelser (SA/AV-node)
« Akut iskeemisk myokardisk haendelse

[10] Bgjelig zone

AADVARSLERA

Lées alle anvisninger til AtriCure ASU, Isolator-system med linezr pen, ASU-kildekontakt og enhver kompatibel
ekstraanordning, der bruges, omhyggeligt for brug. Manglende overholdelse af anvisningerne kan fore til elektrisk
eller termisk personskade og forkert funktion af anordningen.

Berar ikke elektroderne pa pennen under aktivering af ASU'en. Bergring af pennens elektroder under
ASU-aktivering kunne fore il forbrendinger pa operatgren.

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

Ineffektiv kardioversion kan forhindres ved altid at fierne pennen fra patienten under defibrillering.

Risikoen for patientinfektion kan undgas ved at inspicere produktemballagen for abning for at sikre,
at sterilitetsbarrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsbarrieren er brudt, ma pennen ikke bruges.
Penanordningen er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke RESTERILISERES eller GENBRUGES.
Resterilisering kan fordrsage tab af funktion eller personskade pa patienten.

Sorg for ikke at tabe pennen for dermed at undgd beskadigelse af anordningen og brud pa steriliteten.

Hvis pennen tabes, ma den ikke anvendes. Udskift med en ny pen.

Sorg for, at den fulde lengde af begge elektroder er i kontakt med malvaevet béde for og i lobet af hele RF-aktiveringen.
Delvis elektrodekontakt kan forarsage perforeringer i vaevet.

Den samlede varighed af ablation(er) pr. lesion ma ikke overskride den anbefalede ablationstid. Ablationer ma ikke overlappe
med mere end 50 %. Ablationer, der overskrider den anbefalede tid og/eller overlapper, kan fordrsage perforeringer i vaev.
Kablet til ASB-ekstraanordningen md ikke sluttes til udstyr, der drives via hovedstremforsyningen (linjespanding),
uden forudgdende verificering af isolationen af det tilsluttede udstyr i henhold til EN60601-1-1.

Udstyr drevet af hovedstrammen, kan introducere farlige lekagestromninger til hjertet.

A FORSIGTIGHEDSREGLER

« Denne pen mé udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret legefagligt personale. Ansvaret for at bruge
korrekte kirurgiske procedurer og teknikker paligger lgen. Det er ogsd lgens ansvar at forstd den korrekte anvendelse
af ekstraudstyret Oscor og ORLab. Hver kirurg skal vurdere, om proceduren er passende, ud fra sin egen lzegefaglige
uddannelse og erfaring samt typen af kirurgisk procedure.

« Ablations- og sensorelektroder skal holdes fri for debris under kirurgiske indgreb for at undgd tab af strem. Fer aktivering
af ASU'en skal du inspicere elektroderne pa pennen for fremmedlegemer. Fremmedlegemer, der sidder fast pa spidsen, vil
pavirke ablationen negativt.

« Pennen ber kun bruges med ekstra kompatible, godkendte hjertefrekvensstyrings- og sensoranordninger.

« Ablation med pennen er kun kompatibel AtriCure ASU og ASB. Brug af pennen sammen med en ablationsgenerator fra en
anden producent kan fore til beskadigelse af anordningen.

« Pennen har en levetid pa 8 timer, som spores af ASU'en. Hvis pennen tilsluttes, nar dens levetid er udlgbet, vil den ikke
leengere fungere, og ASU'en viser en meddelelse, der angiver, at pennen skal udskiftes.

« Pennen ma udelukkende bruges med ASB'en i ablationstilstand. Ablationselektroderne bruges ikke til frekvensstyring,
registrering eller stimulering.

« Brug af ablationselektroderne og sensorelektroderne samtidigt kan give fejlbehftede data fra ekstraanordningen.

« Skaftet ma ikke bgjes ud over 25 grader fra den neutrale position. Skaftet ma kun bgjes i den bgjelige zone. (Se Figur 1)

- Lad aldrig elektroderne pd pennen komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer eller med suturer under aktivering
af ASU'en.

« Nedsank ikke hele pennen i vaeske, da det kan beskadige anordningen.

« Sorg for, at pennens konnektorer ikke bliver véde, da det kan pavirke anordningens effektivitet.

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

« Elektrokirurgi skal bruges med forsigtighed ved tilstedevaerelse af interne eller eksterne pacemakere og/eller defibrillatorer
(ICD). Interferens, der dannes ved brug af elektrokirurgiske anordninger, kan forarsage, at enheder sasom en pacemaker og/
eller ICD udfgrer upassende behandling eller ikke udfarer den passende behandling. Kontakt producenten af pacemakeren
eller sygehusets kardiologiske afdeling for at fa flere oplysninger, ndr brugen af elektrokirurgiske enheder er planlagt hos
patienter med pacemakere.

BRUGSANVISNING

Frekvensstyrings- og sammenknytningsvaerktoj

1. Inspicer pakken og produktet for at sikre, at udlgbsdatoen ikke overskrides, og at der ikke sker nogen skade pa produktet
under forsendelse og héndtering.

2. Tagpennen ud af dens emballage under brug af steril teknik.

3. Slut pennens sensorkonnektorer til den eksterne frekvensstyrings-, registrerings- eller stimuleringsanordning.

4. Tend det eksterne frekvensstyrings- og registreringsudstyr, og serg for korrekte tilslutninger for at kontrollere den
elektriske kontinuitet. Se vejledningen til hjaelpepacemakeren for at f& detaljerede anvisninger.

5. Indstillinger og procedurer for hjaelpeanordningen bestemmes i overensstemmelse med den brugervejledning, der fulgte
med hjelpeenheden. Indstil hjelpeanordningen til atrial asynkron tilstand (registrering deaktiveret eller sget til maksimal
veerdi).

Bemaerk: Pennen styrer frekvensen, ndr hjelpeanordningen er i positionen TIL.

6. Identificer og eksponer stederne for frekvensstyring og registrering ved brug af kirurgiske standardteknikker. Brug det
leddelte greb til at vende den endestillede effektor rigtigt. Hvis det er nadvendigt, skal du bgje den bejelige zone pa
skaftet lateralt for at vende den endestillede effektor som gnsket. Placer sendeelektroderne mod malvavet under direkte
visualisering. Serg for, at begge sensorelektroder er i kontakt med malvaevet.

7. Serg for, at frekvensstyringen kun er aktiv, ndr den endestillede effektor er i kontakt med malvaevet. Anordningen styrer
frekvensen, nar hjaelpeanordningens frekvensstyring er aktiveret.

8. Tilregistrering (sammenknytning) skal sensorelektroderne placeres pd malvaevet for at fa vist elektrogrammet (EGM).

9. Efter gennemfarelse af den kirurgiske procedure skal pennen kobles fra hjzlpeanordningen. Bortskaf pennen efter
brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrarende
bortskaffelse og genbrug.

BRUGSANVISNING

Kardiologisk ablationstilstand

1. Tagpennen ud af dens emballage under brug af steril teknik. Med forbindelsesklemmens justeringspil i klokken 12-position
skubbes ablationskonnektoren ind i pentilslutningen pa forsiden af ASU'en (se Figur 2) eller ASB'en. Kontrollér, at

forbindelserne mellem pennen og ASU'en eller ASB'en e sikre. Hvis forbindelserne sidder last, ma pennen ikke anvendes.
Inspicer kablet, og brug ikke pennen, hvis kablet er flosset, eller isoleringen er beskadiget.

2. Brugdetleddelte greb il at vende den endestillede effektor rigtigt. Hvis det er nadvendigt, skal du baje den bajelige zone
pa skaftet lateralt for at vende den endestillede effektor som ansket. Placer ablationselektroderne mod mélvaevet under
direkte visualisering. Serg for, at begge elektroder er i kontakt med malvaevet.

3. Ablationsteknik:

3.1. Péfor konstant fast tryk pd vaevet uden bevagelse. Bevar fuld kontakt mellem elektrodefladen og vaevet. En laesion er
a.20 mmx 8 mm.

3.2. Hvis du etablerer forbundne linezere lsioner, skal de efterfglgende ablationer overlappe med maks. 50 % for at sikre
en kontinuerlig og komplet lzesion.

Laesionsdybde*
Ablationstid (s) 20 30 40 Gentag 40 s. ablation
Laesionsdybde (mm) 45-49 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*Data blev opnaet fra ablationer, der blev udfart pé fiernet bovint myokardium, og repraesenterer 95 % konfidensintervaller.
Resultaterne kan variere i forhold til egenskaberne af levende veev.
4. Tryk pa fodkontakten for at aktivere ASU'en.

5. Narder trykkes pa fodkontakten, afgiver ASU'en en harbar tone, der angiver, at strammen flyder mellem pennens
ablationselektroder og gennem vaevet.

6. Inspicer det kirurgiske omrade for at sikre tilstraekkelig ablation.

7. Mellem ablationer skal du terre ablationselektroderne rene med en saltvandsvaedet gadepude. Vigtigt: Der opnas optimal
effektivitet ved at holde pennens elektroder fri for koagel. Sadan sikres, at elektroderne er fri for koagel:

7.1. Brug saltvandsvaedede gazepuder til at renggre elektroderne efter hver ablation. Det er meget lettere at fierne koagel
inden for de forste flere sekunder efter ablation. Inden for en kort periode vil koagelet tarre ind og blive svaerere at
flerne.

7.2. Kontrollér begge elektroder for hver ablation for at sikre, at gulddelen af elektroden er synlig, og at koagel er fjernet.

7.3. Hvis pennen stér stille mellem ablationer, skal du placere ablationselektroder pa en saltvandsvadet gazepude for at
forhindre, at evt. koagel pa elektroderne, som ikke er fiernet, torrer ind.

8. Gentag ablation, hvis det er nodvendigt.

8.1. Hvis der udfares flere ablationer, skal du serge for, at ablationselektroderne er afkglet for at bevare tilstraekkelig
lesionsdybde. Koling kan opnds ved at nedsanke den endestillede effektor i et bad med saltvand eller sterilt vand.

9. Efter gennemfarelse af den kirurgiske procedure skal du koble pennen fra ASU/ASB og hjzlpeanordningen og bortskaffe
pennen efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser
vedrorende bortskaffelse og genbrug.

LEVERINGSTILSTAND

Isolator-systemet med linezer pen leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt patient.

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

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

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

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

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargare og identificere produktet beherigt til forsendelse.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pd den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begranset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes.

AtriCure, Inc. pétager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, szrlige tab eller folgetab, skader eller
udgifter, som er resultatet af forsatlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til
personskade eller tingskade.

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

Pidro liniowe Isolator™

OPIS

System pidra liniowego Isolator skfada sie zmodutu ablacji i detekeji AtriCure (ASU), pidra liniowego Isolator (pidro), pedatu
i przetacznika Zrodta ASU (ASB). Pidro jest instrumentem elektrochirurgicznym przeznaczonym do stosowania wytacznie
u jedneqgo pacjenta oraz do uzytku z ASU i ASB. Piéro stuzy do ablacji tkanek serca oraz jako narzedzie chirurgiczne do stymulagji
i mapowania. Po podfaczeniu piéra do ASU, ASU dostarcza energie o dwubiegunowej czestotliwosci radiowej (RF) przeptywajaca
pomiedzy obiema elektrodami pidra. Operator kontroluje wykorzystanie tej energii radiowej poprzez nacisniecie pedatu. Kiedy
pidro jest podfaczone do pomocniczego urzadzenia do detekgji lub stymulacji, piéro jest przeznaczone do tymczasowej stymulagji
lub monitorowania.
NAZEWNICTWO ZWIAZANE Z PIGREM LINIOWYM ISOLATOR (PATRZ RYSUNEK 1)

[1] Koricowka robocza [6] Kabel

[2] Elektrody ablacyjne [71 Ztacze ablacyjne

[3] Elektrody detekcyjne [8] Ztacza detekcyjne

[4] Trzon [9] Dzwignia przegubowa

[5] Uchwyt [10] Strefa plastyczna

ZGODNE URZADZENIA
« OSCOR PACE 203 H| ORLAB

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

« Pidro liniowe Isolator jest sterylnym, jednorazowym urzadzeniem elektrochirurgicznym przeznaczonym do ablacji tkanki
serca podczas operacji kardiochirurgicznej z wykorzystaniem energii o czestotliwosci radiowej (RF) po bezposrednim
podfaczeniu do ASU lub ASB w trybie ablagji.

« Pidro liniowe Isolator moze by¢ uzywane do tymczasowej stymulacji serca, detekdji i rejestrowania podczas oceny arytmii
serca w trakcie operaji, gdy jest ono podtaczone do tymczasowego zewnetrznego stymulatora serca lub urzadzenia
rejestrujacego.

PRZECIWWSKAZANIA
« Urzadzenie nie jest przeznaczone do antykoncepcyjnej koagulacji jajowoddw (trwatej sterylizadji kobiet).

POTENCJALNE POWIKEANIA
Mozliwe powiktania zwiazane z tworzeniem zmian punktowych lub liniowych w tkance serca i tkance miekkiej to:
« Perforacja tkanki
« Pooperacyjne powiktania zatorowe
« Rozszerzenie krazenia pozaustrojowego
- Zaburzenia rytmu serca w okresie okotooperacyjnym (przedsionkowe i/lub komorowe)
« Wysiek osierdziowy lub tamponade
« Uszkodzenie sasiednich nerwéw i/lub naczyri krwionosnych
« Uszkodzenie pfatka zastawki
« Zaburzenia przewodzenia (wezet SA/AV)
« Incydent ostrego niedokrwienia miesnia sercowego

A OSTRZEZENIA A

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzer nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace jednostki
ASU AtriCure, pidra liniowego Isolator, przefacznika Zrddfa ASU oraz wszelkich wykorzystywanych zgodnych urzadzen
pomocniczych. Zignorowanie instrukcji moze doprowadzi¢ do obrazert wywotanych pradem elektrycznym
lub wysoka temperaturg i moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.
Nie nalezy dotykac elektrod pidra podczas aktywacji jednostki ASU. Dotknigcie elektrod pidra podczas aktywacji jednostki
ASU moze spowodowac porazenie pradem elektrycznym lub poparzenie operatora.

Podobnie jak w przypadku innych urzadzeri jednokierunkowych, nie nalezy umieszcza¢ niczego przed lub za tkanka docelowa
(tkanka poddawana ablacji). Kazda tkanka w polu energii RF moze ulec nagrzaniu i/lub uszkodzeniu. Nalezy sie upewnic, ze
tkanka niedocelowa jest odpowiednio oddzielona od pola RF. Nalezy sie upewnic, ze tkanka niedocelowa jest chroniona przed
polem RF poprzez ostrozne umieszczenie i zorientowanie elektrod. Nalezy zapoznac sie z lista potencjalnych powikan.
Aby zapobiec nieskutecznej kardiowersji, nalezy zawsze usuwac pioro z ciata pacjenta podczas defibrylacji.

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

Pi6ro jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE STERYLIZOWAC I NIE UZYWAC PONOWNIE.
Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkji lub uraz u pacjenta.

W celu unikniecia uszkodzenia urzadzenia lub naruszenia jatowosci pidra nie nalezy upuszczac. Jesli piéro zostanie
upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuagji nalezy wymienic piéro na nowe.

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

Catkowity czas trwania ablaji w przeliczeniu na zmiane nie powinien przekraczac zalecanego czasu ablacji.

Nie nalezy dopuszczac do naktadania sie jednego obszaru ablagji na drugi o wiecej niz 50%. Ablacje przekraczajace zalecany
czas i/lub nakfadanie sie obszaréw ablacji moga spowodowac perforacje w tkance.

Nie wolno podtaczac kabla urzadzenia pomocniczego ASB do zasilania urzadzen zasilanych z sieci (napiecie sieciowe)
bez sprawdzenia izolagji podtaczonych urzadzer zgodnie z norma EN60601-1-1. Urzadzenia zasilane
z sieci mogq wprowadzac niebezpieczne prady uptywowe do serca.

« Urzadzenia elektrochirurgiczne nalezy stosowac ostroznie w obecnosci rozrusznikéw wewnetrznych lub zewnetrznych i/
lub defibrylatoréw serca (ICD). Zakt6cenia zwigzane ze stosowaniem urzadzen do elektrochirurgii moga spowodowac,
7e urzadzenia takie jak stymulatory i/lub ICD zastosuja niewtasciwg terapie lub nie zdotaja zastosowac odpowiedniej
terapii. Nalezy sie skonsultowac z producentem rozrusznika serca lub szpitalnym oddziatem kardiologii w celu
uzyskania dodatkowych informacji na temat planowanego stosowania urzadzen elektrochirurgicznych u pacjentéw ze
stymulatorami serca.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Tryb stymulacji i mapowania

1. Sprawdzi¢ opakowanie i produkt, aby upewnic sig, ze nie minat termin waznosci oraz ze nie doszto do uszkodzenia produktu
podczas transportu i manipulagji.

2. Stosujac technike sterylna, wyjac piéro z opakowania.

3. Podtaczyc ztacza detekcyjne pidra do pomocniczego urzadzenia do stymulagji lub detekji.

4. Whczy¢ pomocnicze urzadzenie stymulujace lub wykrywajace i zapewni¢ prawidtowe pofaczenia w celu sprawdzenia
ciagtosci elektrycznej. Szczeg6towe instrukcje znajduja sie w podreczniku pomocniczego stymulatora serca.

5. Ustawienia i procedury dla urzadzenia pomocniczego sa okreslane zgodnie z instrukcja obstugi dostarczong wraz
z urzadzeniem pomocniczym. Ustawic urzadzenie pomocnicze w tryb asynchroniczny przedsionkowy (wykrywanie
wytaczone lub zwiekszone do wartosci maksymalnej).

Uwaga: Pioro zapewni stymulacje, gdy urzadzenie pomocnicze znajdzie sie w pozycji Wi.

6.  Zidentyfikowac i odstoni¢ miejsca stymulacji i detekcji przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych. Uzy¢ dzwigni
przegubowej, aby ustawic koricowke robocza. W razie koniecznos¢ zgia¢ plastyczna strefe trzonu w bok, aby ustawic
koricéwke robocza. Pod bezposrednia wizualizacja umiesci¢ elektrody wysytajace naprzeciwko tkanki docelowej.
Upewnic sig, ze obie elektrody detekcyjne stykaja sie z tkanka docelowa.

7. Upewnicsie, ze stymulacja jest wiaczona tylko wtedy, gdy koricéwka robocza styka sie z tkanka docelowa. Urzadzenie
zapewni stymulacje, gdy zostanie wiaczona stymulacja na urzadzeniu pomocniczym.

8. W celu detekcji (mapowania) umiesci¢ elektrody detekcyjne na tkance docelowej, aby wyswietlic elektrogram (EGM).

9. Pozakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy odtaczyc piéro od urzadzenia pomocniczego. Wyrzuci¢ pidro po uzyciu.
Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementdw.

INSTRUKCJA OBSEUGI
Tryb ablagji serca

1. Stosujac technike sterylna, wyjac piéro z opakowania. Po ustawieniu symbolu strzatki wyréwnania ztacza w pozycji na
godzinie 12 wcisna¢ tacze ablacyjne do odpowiedniego gniazda pidra z przodu jednostki ASU (patrz Rysunek 2) lub
ASB. Sprawdzic, czy potaczenia miedzy pidrem i ASU lub ASB s3 Sciste. Jesli pofaczenia sa luzne, nie nalezy uzywac pidra.
Sprawdzic kabel i nie uzywac piora, jesli kabel jest postrzepiony lub izolacja jest uszkodzona.

2. Uzy¢ dzwigni przegubowej, aby ustawic koricéwke robocza. W razie koniecznosc zgiac plastyczna strefe trzonu w bok, aby
ustawic koricowke robocza. Pod bezposrednia wizualizacja umiesci¢ elektrody ablacyjne naprzeciwko tkanki docelowej.
Upewnic sig, ze obie elektrody stykaja sie z tkanka docelowa.

3. Technika ablacji:

3.1. Wywiera staty nacisk na tkanke, unikajac ruchu. Utrzymywac petny kontakt powierzchni elektrody z tkanka. Zmiana
ma wymiar okoto 20 mm X 8 mm.

3.2. W przypadku tworzenia faczacych sie zmian liniowych natozenie sasiednich obszaréw ablacji nie powinno przekracza¢
509%, aby zapewnic ciagta i catkowita zmiane.

Gtebokos¢ zmiany*

(zas ablagji (s) 20 30 40 Powtérzyc¢ ablacje 40 s

Gtebokos¢ zmiany (mm) 45-49 51-55 57-6,0 6,6-6,9

*Dane uzyskano na podstawie ablaji wykonanych na préhce bydlecego miesnia sercoweqgo i stanowia one 95% przedziaty

ufnosc. Wyniki moga sie rézni¢ w zaleznosci od wiasciwosci zywej tkanki.

4. Nacisna¢ pedat, aby aktywowac jednostke ASU.

5. Ponacisnigciu pedatu ASU wyemituje sygnat dZzwiekowy wskazujacy, ze miedzy elektrodami ablacyjnymi pidra i przez
tkanke ptynie prad.

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

7. Miedzy kolejnymi zabiegami ablacji nalezy wytrze¢ elektrody ablacyjne do czysta za pomocg gazy nasaczonej sola
fizjologiczng. Wazne: w celu uzyskania optymalnej wydajnosci elektrody piora nalezy chroni¢ przed odktadaniem sie
koagulatu. Aby upewnic sie, ze elektrody s wolne od koagulatu:

7.1. Po kazdej ablacji nalezy uzy¢ gazy nasaczonej sola fizjologiczng do oczyszczenia elektrod. Koagulat znacznie fatwiej
jest usuna¢w ciagu pierwszych kilku sekund po ablacji. W krétkim czasie koagulat moze wyschnag, co utrudni jego
usuniedie.

7.2. Przed kazda ablacja nalezy sprawdzic obie elektrody, aby sie upewnic, ze ztota czesc elektrody jest widoczna,

a koagulat zostat usuniety.

7.3. Jesli pomiedzy kolejnymi zabiegami ablacji piéro pozostaje w trybie jatowym, elektrody ablacyjne nalezy umiescic na
gazie nasaczonej sola fizjologiczna, aby zapobiec wysychaniu koagulatu na elektrodach.

8. Wrazie potrzeby powtdrzyc ablacje.

8.1. W przypadku wielokrotnego powtarzania ablacji nalezy sie upewnic, ze elektrody ablacyjne s3 chtodzone w celu
zapewnienia odpowiedniej gtebokosci zmian. Chtodzenie mozna osiagnac przez zanurzenie kocowki roboczej w soli
fizjologicznej lub fazni wypetnionej jatowa woda.

9. Pozakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy odtaczyc piéro od ASU/ASB i urzadzenia pomocniczego oraz wyrzucic je
po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu
elementéw.

SP0SOB DOSTARCZANIA

Pidro liniowe Isolator jest dostarczane jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.
Sterylno$¢ jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowac ponownie.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac
numer autoryzagji zwrotu towaréw (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

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

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

A PRZESTROGA: Obowiazkiem placéwki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie produktu do
wysytki.
OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnosc¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukji obstugi, w tym, ale nie wyfacznie, za
zapewnienie, e produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki, ktore s wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktdre s3 zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

@ NAVOD NA POUZITIE

Linearne pero Isolator™

SLOVENCINA

POPIS

Systém linedrneho pera Isolator sa skladd z ablacnej a snimacej jednotky AtriCure (ASU), linedreho pera Isolator (pero), nozného
spinaca a zdrojového prepinaca ASU (ASB). Pero je elektrochirurgicky pristroj na poutZitie pre jedného pacienta, urceny iba na
pouZitie s ASU a ASB. Pero sa pouZiva na ablaciu srdcovych tkaniv a ako chirurgicky stimulacny a mapovaci néstroj. Ked'je pero
pripojené k jednotke ASU, jednotka ASU poskytuje energiu bipolarnej rédiofrekvencie (RF), ktord pridi medzi oboma elektrodami
pera. Operator riadi spotrebu tejto RF energie stlacenim nozného spinaca. Ked'je pero pripojené k pomocnému snimaciemu alebo
stimulacnému zariadeniu, pero slGZi na poskytovanie docasnej stimuldcie alebo monitorovania.
NAZVOSLOVIE LINEARNEHO PERA ISOLATOR (POZRI OBRAZOK 1)

[11 Koncovy efektor [6] Kabel

[2]  Ablacné elektrody [7] Ablacny konektor

[3] Snimacie elektrody [8] Snimacie konektory

[4] Driek [9] Pdka ohybu

[5] Rukovat [10] Tvarovatelnd zona

KOMPATIBILNE ZARIADENIA
« 0SCOR PACE 203 Ha ORLAB

INDIKACIA POUZITIA

« Linedmne pero Isolator je sterilna elektrochirurgickd pomdcka na jedno pouZitie urcend na abldciu srdcového tkaniva pocas
srdcového chirurgického zakroku pomocou radiofrekvencnej (RF) energie pri priamom pripojeni k jednotke ASU alebo ASB
vablacnom rezime.

« Linedme pero Isolator sa mdze pouzit na docasnd srdcovi stimuldciu, snimanie, zaznamendvanie a stimulaciu pocas
vyhodnocovania srdcovych arytmii pocas chirurgického zékroku pri pripojeni k docasnému externému kardiostimulatoru
alebo zdznamovému zariadeniu.

KONTRAINDIKACIE

« Pomdcka nie je urcend na antikoncepcnt tubuldamu koaguldciu (trvald sterilizécia u Zien).

MOZNE KOMPLIKACIE
Maozné komplikécie spojené s tvorbou bodovych alebo linedrych Iézi v srdcovych a mékkych tkanivach su:
« Perfordcia tkaniva
« Pooperacné embolické komplikacie
+ Rozdirenie mimotelového bypassu
« Narusenie srdcového rytmu pocas operécie (predsiefiovy a/alebo komorovy)
« Perikardidlna eftizia alebo tamponada
« Poskodenie susednych nervovych a/alebo krvnych ciev
« Poskodenie cipu chlopne
« Poruchy prenosu (uzol SA/AV)
« Akiitna ischemicka myokardalna udalost

AS’RODKI 0STROZNOSCI

« Korzystanie z piéra powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu
medycznego. Przestrzeganie wasciwych procedur i technik chirurgicznych nalezy do obowiazkdw fachowego personelu
medycznego. Za prawidtowe wykorzystanie urzadzeri pomocniczych Oscor oraz ORLab takze odpowiada lekarz. Kazdy
chirurg musi oceni¢ stosownos¢ kazdej procedury na podstawie wtasnego wyksztatcenia i doswiadczenia medycznego oraz
rodzaju procedury chirurgicznej.

+ Elektrody ablacyjne i detekcyjne musza by¢ utrzymywane w czystosci, aby unikna¢ utraty mocy. Przed aktywacja ASU
nalezy sprawdzic elektrody pidra pod katem obecnosci substangji obcych. Obce substancje uwiezione na koricéwee wptyna
negatywnie na ablacje.

« Pidro nalezy stosowac wytgcznie w potaczeniu z kompatybilnymi, pomocniczymi, zatwierdzonymi stymulatorami
i czujnikami serca.

Ablacja za pomoca pidra jest zgodna tylko z AtriCure ASU i ASB. Uzycie pidra z generatorem ablacji innego producenta moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

« Piéro ma o$miogodzinny okres eksploatadji, ktdry jest sledzony przez ASU. Jesli pidro jest podtaczone po uptywie limitu
czasu, pioro nie bedzie dziatato, a ASU wyswietli komunikat informujacy o koniecznosci wymiany pidra.

« Pidro moze by¢ uzywane z ASB tylko w trybie ablagji. Elektrody ablacyjne nie moga by¢ uzywane do stymulaji ani detekji.

« Jednoczesne stosowanie elektrod ablacyjnych i elektrod detekcyjnych moze prowadzi¢ do uzyskania btednych danych
z urzadzenia pomocniczego.

Nie zginac trzonu bardziej niz o 25 stopni od pozydji neutralnej. Zaginac trzon tylko w strefie plastycznej. (Patrz Rysunek 1)
Nie dotykac elektrodami piéra do metalowych zszywek lub klipséw ani do szwéw podczas aktywacji jednostki ASU.

- Nie zanurzac catego pidra w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

« Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia ztaczy pidra, poniewaz moze to mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie urzadzenia.

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

AVAROVANIAA

Pred pouzitim pomadcok si pozorne precitajte vSetky pokyny tykajtice sa jednotky AtriCure ASU, linedrneho pera
Isolator, zdrojového prepinaca ASU a pripadného kompatibilného pomocného zariadenia. Ak nebudete dokladne dodrziavat
pokyny, mdZe to mat za nésledok zdsah elektrickym pridom alebo tepelné poranenie a nespravne fungovanie pomacky.
Pocas aktivcie ASU sa nedotykajte elektrdd pera. Dotyk s elektrodami pera pocas aktivcie
ASU by mohol spdsobit popdlenie operatora.

Tak ako pri inych jednosmernych zariadeniach, neumiestriujte ni¢ pred ani za cielové tkanivo (vykond sa ablacia tkaniva).

V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachadza v energetickom poli RF, sa moze vyskytndit zahrievanie a/alebo poskodenie tkaniva.
Zaistite, aby iné ako cielové tkanivo bolo primerane oddelené od RF pola. Uistite sa, Ze je iné ako cielové tkanivo chrénené pred
RF pofom opatrnym umiestnenim a orientdciou elektrdd. Pozrite si zoznam moznych komplikdcii.

Aby sa predislo neti¢innej kardioverzii, vidy pocas defibrildcie vyberte pero z pacienta.

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

Pero je urcené len na jednorazové pouZitie. Nevykonavajte OPAKOVANU STERILIZACIU ani OPAKOVANE NEPOUZIVAJTE
Opakovand sterilizdcia mdze sposobit stratu funkcnosti alebo poranenie pacienta.

Nedovolte, aby pero spadlo, aby nedoslo k poskodeniu pomécky alebo naruseniu sterility. Ak pero spadne,
nepouzivajte ho. Vymerite pero za nové.

Pred a pocas RF aktivcie sa uistite, Ze su obidve elektrédy po celej dizke v kontakte s cielovym tkanivom.

Ciastocny kontakt elektrod mdze sposobit perforaciu v tkanive.

Celkové trvanie ablacie(-ii) na léziu nesmie presiahnut odportcany cas ablacie. Neprekryvajte ablacie o viac ako
50 %. Ablacie presahuijtice odporicany cas a/alebo prekrytie mozu sposobit perforaciu v tkanive.

Kabel pomocného zariadenia ASB nepripdjajte k elektrickej sieti (sietové napétie) bez overenia izoldcie pripojeného zariadenia
podla normy EN60601-1-1. Zariadenia napajané zo siete mozu spasobit nebezpecné zvodové pridy v srdci.

« Neohybajte driek o 25 stupriov oproti neutralnej polohe. Driek ohybajte iba v tvarovatelnej zéne. (Pozri obrézok 1)
« Pocas aktivacie ASU nedovolte, aby sa pero dotklo kovovych svoriek alebo sponiek ani stehov.

« Celé pero neponérajte do tekutin, pretoze by sa tym pomdcka mohla poskodit.

« Nedovolte, aby konektory pera zvlhli, pretoze by to mohlo ovplyvnit vykon pomécky.

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

« Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov a/alebo srdcovych defibriltorov
(ICD) vykondvat opatrne. Interferencie spdsobené pouzivanim elektrochirurgickych pomacok by mohli spdsobit, ze
pristroje, ako je kardiostimuldtor a/alebo ICD, poskytnd nevhodnt lie¢bu alebo neposkytnti vhodnd liecbu. Ak plénujete
pouZit elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi kardiostimulatormi, poziadajte o dalSie informécie vyrobcu
kardiostimulétora alebo nemocnicné kardiologické oddelenie.

NAVOD NA POUZITIE

Stimulacny a mapovaci rezim

1. Skontrolujte obal a produkt, aby ste sa uistili, Ze neuplynul datum exspirdcie a ¢i nedoslo k poskodeniu produktu pocas
prepravy a manipuldcie.

2. Vyberte pero z obalu pouZitim sterilnej techniky.

3. Pripojte snimacie konektory pera k pomocnému stimulacnému alebo snimaciemu zariadeniu.

4. Zapnite pomocné stimulacné alebo snimacie zariadenie a skontrolujte spravne pripojenie pomocou elektrickej vodivosti.
Podrobné pokyny néjdete v prirucke k pomocnému kardiostimulatoru.

5. Nastavenia a postupy pre pomocné zariadenie sa urcuji podla ndvodu na pouZitie dodavaného s pomocnym zariadenim.
Nastavte pomocné zariadenie na predsiefiovy asynchrénny rezim (snimanie je zakdzané alebo zvy3ené na maximélnu
hodnotu).

Poznamka: Ked'je pomocné zariadenie v polohe ON (Zap.), pero bude vykondvat stimuldciu.

6. Identifikujte a exponujte miesta, na ktorych sa ma vykonat stimulacia a snimanie, pomocou Standardnych chirurgickych
technik. Pomocou paky ohybu nastavte orientdciu koncového efektora. V pripade potreby ohnite tvarovatelnt zonu
drieku priecne na nastavenie orientdcie koncového efektora. Pri priamej vizualizacii umiestnite vysielacie elektrddy oproti
ciefovému tkanivu. Zaistite, aby boli obidve snimacie elektrédy v kontakte s cielovym tkanivom.

7. Skontrolujte, Ci je stimuldcia zapnutd, len ked'je koncovy efektor v kontakte s cielovym tkanivom. Ked'je stimuldcia
pomocného zariadenia zapnutd, zariadenie bude vykonavat stimulaciu.

8. Nasnimanie (mapovanie) umiestnite snimacie elektrédy na cielové tkanivo, aby sa zobrazil elektrogram (EGM).

9. Po ukonceni chirurgického zkroku odpojte pero od pomocného zariadenia. Po pouZiti pero zlikvidujte. DodrZiavajte
miestne platné nariadenia a recyklacné plény stvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sicasti pomdcok.

NAVOD NA POUZITIE

ReZim srdcovej ablacie

1. Vyberte pero z obalu pouZitim sterilnej techniky. So symbolom 3ipky na zarovnanie konektora v polohe 12 hodin zatlacte
ablacny konektor do zdsuvky ,Pen” (Pero) na prednej strane ASU (pozri obrazok 2) alebo ASB. Skontrolujte, i sd spojenia
medzi perom a jednotkou ASU alebo ASB bezpecné. Ak st spoje uvolnené, pero nepouzivajte. Skontrolujte kébel a pero
nepouzivajte, ak je kabel rozstrapkany alebo je poskodend izoldcia.

2. Pomocou péky ohybu nastavte orientaciu koncového efektora. V pripade potreby ohnite tvarovatelnti zonu drieku priecne
na nastavenie orientdcie koncového efektora. Pri priamej vizualizacii umiestnite ablacné elektrédy oproti cielovému
srdcovému tkanivu. Zaistite, aby boli obidve elektrédy v kontakte s cielovym tkanivom.

3. Technika ablacie:

3.1. Na tkanivo posobte kon3tantnym pevnym tlakom bez pohybu. UdrZujte iplny kontakt povrchu elektrddy s tkanivom.
Lézia mé velkost cca 20 mm x 8 mm.

3.2. Ak vytvdrate spojovacie linedrne lézie, prekryvajte sivislé ablacie na maximélne 50 %, aby ste zaistili sdvislu

a Uplnd léziu.
Hibka lézie*
(as ablacie (s) 20 30 40 Opakovanie ablacie po 40 s
Hibka lézie (mm) 45-49 51-55 57-6,0 6,6—6,9

*(ldaje sa ziskali ablaciami uskuto¢nenymi na vyrezanom hovadzom myokarde a predstavuju 95 % intervaly spolahlivosti.
Vysledky sa mozu lisit' v zavislosti od vlastnosti Zivého tkaniva.
4. Stlatenim nozného spinaca aktivujte jednotku ASU.

5. Postlaeni nozného spinaca jednotka ASU vyda zvukovy tén indikujtci, Ze medzi abla¢nymi elektrodami pera a tkanivom
preteka prad.

6. Skontrolujte chirurgickd oblast, aby sa zaistila primerana ablacia.

7. Medzi ablaciami utrite ablacné elektrddy Cistym gazovym Stvorcom namocenym v solnom roztoku. DoleZité: Aby sa
dosiahol optimdlny vykon, elektrody pera udrziavate bez koagula. Aby sa zaistilo, Ze s elektrddy bez koagula:

7.1. Po kazdej ablacii ocistite elektrody pomocou gézy namocenej v solnom roztoku. Koagulum sa dé lahsie odstranit pocas
prvych niekolkych sekiind po ablacii. Koagulum moze v kratkom casovom obdobi vyschndit, ¢o stazuje odstranenie
koagula.

7.2. Pred kazdou ablaciou skontrolujte obidve elektrddy, aby ste sa uistili, Ze je viditelny zlaty povrch elektrédy a Ze je
odstranené koagulum.

7.3. Ak je pero medzi abldciami necinné, umiestnite ablacné elektrddy na gézu namocend v sofnom roztoku, aby ste
zabranili vyschnutiu koagula na elektrddach a znemozneniu Cistenia.

8. Vpripade potreby zopakuijte abldciu.

8.1. Ak sa vykonava opakovand ablacia, zaistite, aby sa ablaéné elektrédy ochladzovali a aby sa zachovala primerana hibka
lézie. Ochladenie sa moZe dosiahnut ponorenim koncového efektora do solného alebo sterilného vodného kipela.

9. Po ukonceni chirurgického zakroku odpojte pero od jednotky ASU/ASB a pomocného zariadenia a pero po pouZiti zlikvidujte.
DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plny stvisiace s likvidaciou alebo recykldciou sucasti pomdcok.

SPGSOB DODANIA

Linedme pero Isolator sa dodava ako STERILNY néstroj a je urcené len na poufitie u jedného pacienta.

Sterilita je zarucend, pokial nie je otvoreny alebo po3kodeny obal. Nesterilizujte opakovane.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dévodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
AtriCure, Inc. poZiadat o ¢islo autorizcie ndvratu tovaru (RGA).

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim dokladne vycistit a vydezinfikovat. Mal by
sa posielat bud'v originalnej skatuli, alebo ekvivalentnej Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne
oznaceny ¢islom RGA a Stitkom oznacujticim biologicky nebezpecnt povahu obsahu zasielky.

Pokyny k Cisteniu a materidlom, vrétane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a isla RGA mozno ziskat od
spolocnosti AtriCure, Inc.

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

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTi ZODPOVEDNOSTI

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

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nésledné straty, Skody
alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym pouZitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré svisia s poranenim osb alebo Skodami na majetku.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO PORTUGUES

Caneta linear Isolator™

DESCRICAO

0 Sistema de caneta linear AtriCure Coolrail é composto pela Unidade de Ablacao e Detecao AtriCure (ASU), pela caneta linear
Isolator (caneta), pelo pedal e pela Chave da fonte da ASU (ASB, ASU Source Switch). A caneta é um instrumento eletrocirdrgico
que se destina a utilizacdo num tnico paciente, concebido para ser utilizado apenas com a ASU e a ASB. A caneta é utilizada para
fazer a ablado de tecidos cardiacos e também como uma ferramenta para dar ritmo e fazer o mapeamento cirdrgico. Quando a
caneta é ligada a ASU, esta fornece a energia por radiofrequéncia (RF) bipolar que flui entre os elétrodos da caneta. O operador
controla a aplicagdo dessa energia de RF ao pressionar o pedal. A caneta foi concebida para fornecer ritmo ou monitorizacdo
tempordria quando estiver ligada a um dispositivo auxiliar de ritmo, detecao ou estimulacdo.

NOMENCLATURA DA CANETA LINEAR ISOLATOR (FIGURA 1)

[1]  Atuador de extremidade [6] Cabo

[2] Elétrodos de ablagdo [71 Conector de ablacao

[3] Elétrodos sensores [8] Conectores sensores

[4] Haste [9] Alavanca de articulagdo
[5] Pega [10] Zona maleavel

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
« OSCOR PACE 203 H E ORLAB

INDICAGOES DE USO

+ A caneta linear Isolator é um dispositivo eletrocirdrgico estéril, para utilizacdo num tinico paciente, destinado a ablacdo de
tecido cardiaco durante cirurgia cardiaca que utiliza energia de radiofrequéncia (RF) quando estd ligado diretamente a ASU
ou a ASB no modo Ablago.

+ A caneta linear Isolator pode ser utilizada para marcar o ritmo, detetar, registar e estimular o coracdo temporariamente
durante a avaliacdo de arritmias cardiacas em cirurgia, quando estiver ligada a um pacemaker ou dispositivo de registo
cardiaco externo temporario.

CONTRAINDICAGOES

« 0 dispositivo ndo se destina a coagulacdo tubéria contracetiva (esterilizacdo feminina permanente).

POSSIVEIS COMPLICACOES
As possiveis complicagdes relacionadas com a criagdo de lesdes lineares ou localizadas em tecidos moles ou cardiaco sao:
« Perfurado de tecidos
« Complicagdes embdlicas pds-operatdrias
- Extensao de bypass extracorporal
+ Perturbagdo perioperatdria do ritmo cardiaco (atrial /ou ventricular)
« Tamponamento ou efusao pericardica
« Danos aos nervos e/ou vasos sanguineos adjacentes
« Danos as clispides
« Problemas de conducdo (nddulo SA/AV)
« Episédio isquémico agudo no miocérdio

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pero by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl. Za spravne chirurgické postupy a techniky
je zodpovedny lekar. Aj za spravne pouZivanie pomocnych zariadeni Oscor a ORLab je zodpovedny zdravotnicky pracovnik.
Kazdy chirurg, musi vyhodnotit vhodnost kazdého postupu na zaklade vlastného lekdrskeho vzdelania a skusenosti a typu
chirurgického zakroku.

« Abla¢né a snimacie elektrddy sa musia pocas operdcie udrZiavané Cisté, aby nedoslo k strate vykonu. Pred aktivéciou ASU
skontrolujte, Ci elektrddy pera neobsahuju cudzie latky. Cudzie létky zachytené na hrote budu mat nepriaznivy vplyv na
abldciu.

« Pero by sa malo pouzivat iba s kompatibilnymi schvélenymi srdcovymi stimula¢nymi a snimacimi pomocnymi zariadeniami.

« Ablécia s perom je kompatibilnd iba s ASU a ASB AtriCure. PouZitie pera s ablacnym generdtorom od iného vyrobcu moze
sposobit poskodenie pomacky.

« Pero md zivotnost osem hodin, ktorti sleduje jednotka ASU. Ak je pero zapojené po uplynuti exspiracie, pero uz nebude
fungovat a jednotka ASU zobrazi hldsenie, Ze je potrebné vymenit pero.

« Pero sa moze pouzivat's jednotkou ASB iba v reZime abldcie. Ablacné elektrody sa nesmi pouzivat na stimuldciu alebo
snimanie.

« Stcasné pouZitie ablacnych elektréd a snimacich elektréd méZe sposobit chybné tdaje z pomocného zariadenia.

A AVISOS A

Leia atentamente todas as instrugdes da ASU AtriCure, da caneta linear Isolator, da Chave da fonte da ASU e de todo
o dispositivo auxiliar que for utilizado antes de utilizar o dispositivo. Se as instrudes nao forem corretamente sequidas
poderao ocorrer lesdes por choque ou calor e mau funcionamento do dispositivo.

Néo toque nos elétrodos da caneta enquanto estiver a ativar a ASU.
Se 0s elétrodos forem tocados durante a ativagdo da ASU, pode ocorrer queimadura no operador.

Tal como noutros dispositivos unidirecionais, ndo coloque nada a frente ou atras do tecido-alvo (tecido sob ablagao).
Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF podera sofrer aquecimento e/ou danos. Garanta que o tecido ndo visado
seja devidamente separado do campo de RF. Garanta que o tecido ndo visado esta protegido do campo de RF colocando e
orientando cuidadosamente os elétrodos. Consulte a lista de Possiveis complicagdes.

Para evitar uma cardioversdo ineficaz, remova sempre a caneta do paciente durante a desfibrilacgo.

Para evitar o risco de infeao do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abri-lo para se certificar de que a
barreira estéril nao foi rompida. Se a barreira estéril estiver danificada, no utilize a caneta.
0 dispositivo de caneta deve ser utilizado num tnico paciente. Ndo REESTERILIZE nem REUTILIZE.
A reesterilizagdo pode provocar perda de fungdo ou ferimentos no paciente.
Para evitar danos no dispositivo ou comprometer a esterilidade, ndo deixe cair a caneta. Se a caneta cair, ndo a utilize.
Substitua a caneta por uma nova.
Certifique-se de que as extensdes completas dos dois elétrodos estao em contacto com o tecido-alvo antes da ativacdo da RF e
durante a mesma. Um contacto parcial dos elétrodos pode provocar perfuragdes no tecido.

A duragao total da(s) ablacao (ablagdes) por lesdo ndo deve exceder o tempo de ablagao recomendado. Nao sobreponha ablagdes
em mais de 50%. As ablacdes que excedam o tempo e/ou a sobreposicao recomendados podem causar perfurades no tecido.
Néo ligue o fio do dispositivo auxiliar ASB a equipamentos operados com a alimentagdo principal (tensdo de linha)
sem verificar o isolamento do equipamento ligado de acordo com a norma EN60601-1-1. Os equipamentos
operados com a alimentacdo principal poderdo introduzir correntes de fuga perigosas no coracdo.

« A caneta deve ser utilizada com a ASB apenas no modo de ablagdo. Os elétrodos de ablagdo nao devem ser utilizados para
dar ritmo, detetar ou estimular.

« A utilizaco de elétrodos de ablacdo e de elétrodos sensores simultaneamente pode produzir dados incorretos a partir do
dispositivo auxiliar.

« Néo dobre a haste além de 25 graus em relacdo a posi¢do neutra. Dobre apenas a haste na zona maledvel. (Consulte
afigura1)

Néo encoste os elétrodos da caneta a agrafos, clipes ou suturas de metal enquanto estiver a ativar a ASU.

N&o mergulhe a caneta por inteiro em liquidos porque isso danifica o dispositivo.

« Ndo permita que os conectores da caneta fiquem himidos. Conectores himidos podem afetar o desempenho do
dispositivo.

« Tome precaugdo durante a insercdo, remocdo e articulacdo do dispositivo e ao dobrar a por¢do maledvel da haste com

instrumentos cirtirgicos.

« Aeletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos ou externos e/ou desfibrilhadores
cardiacos (CDI). As interferéncias produzidas pela utilizacdo de dispositivos eletrocirirgicos podem fazer com que
dispositivos como um pacemaker e/ou (DI fornecam uma terapia inadequada ou ndo consigam fornecer a terapia
adequada. Consulte o fabricante do pacemaker ou o departamento de cardiologia do hospital para obter mais informacoes
€aso esteja prevista a utilizacdo de aparelhos eletrocirtirgicos em pacientes com pacemakers cardiacos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Modo de ritmo e mapeamento

1. Inspecione a embalagem e o produto para garantir que a data de validade esta em vigor e que o produto ndo foi danificado
durante a expedicao e o processamento.

2. Através de uma técnica estéril, retire a caneta da embalagem.

3. Ligue os conectores sensores da caneta no dispositivo auxiliar de ritmo, dete¢do ou estimulagdo.

4. Ligue o equipamento auxiliar de ritmo ou detecdo e assegure ligacdes adequadas para verificar a continuidade elétrica. Para
obter instrugdes detalhadas, consulte o manual do pacemaker ausxiliar.

5. Asdefinicdes e os procedimentos do dispositivo auxiliar sao determinados de acordo com as instrugdes de utilizacao
fornecidas com o produto. Ajuste o dispositivo auxiliar para o modo atrial assincrono (sensor desativado ou aumentado ao
valor méximo).

Nota: A caneta marcard o ritmo quando o dispositivo auxiliar estiver na posicao ON (ligado).

6. Identifique e exponha os locais a sofrerem o ritmo e a detecdo utilizando técnicas cirdrgicas padrao. Utilize a alavanca de
articulacdo para orientar o atuador de extremidade. Se necessdrio, dobre a zona maledvel da haste lateralmente, para
orientar o atuador de extremidade. Sob visualizacdo direta, coloque os elétrodos emissores no tecido visado. Assegure-se de
que os elétrodos sensores estdo em contacto com o tecido visado.

7. Assegure-se de que o ritmo € apenas ativado quando o atuador de extremidade estiver em contacto com o tecido visado.

0 dispositivo marcard o ritmo quando o ritmo do dispositivo auxiliar estiver ativado.

8. Paradetetar (mapear), cologue os elétrodos sensores no tecido visado para apresentar o eletrograma (EGM).

9. Ao concluir o procedimento cirdrgico, desligue a caneta do dispositivo auxiliar. Descarte a caneta apés a utilizagdo. Siga as
disposicoes requlamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacdo ou reciclagem do componente do
dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Modo de ablacao cardiaca

1. Através de uma técnica estéril, retire a caneta da embalagem. Com o simbolo da seta de alinhamento do conector na
posicdo de 12 horas, empurre o conector de ablagdo para dentro do recetdculo da caneta, na frente da ASU (consulte a
Figura 2) ou da ASB. Verifique se as ligacdes entre a caneta e a ASU ou ASB estao firmes. Se as ligacdes estiverem soltas, ndo
utilize a caneta. Inspecione o cabo e ndo utilize a caneta se ele estiver desfiado ou se o isolamento estiver danificado.

2. Utilize a alavanca de articulagdo para orientar o atuador de extremidade. Se necessario, dobre a zona maleédvel da haste
lateralmente, para orientar o atuador de extremidade. Sob visualizacao direta, coloque os elétrodos de ablacao emissores
no tecido cardiaco visado. Assegure-se de que ambos os elétrodos estdo em contacto com o tecido visado.

3. Técnica de ablaco:

3.1. Aplique pressdo firme e constante no tecido, sem movimento. Mantenha contacto total da superficie do elétrodo com o
tecido. Uma lesdo tem aproximadamente 20 mm x 8 mm.

3.2. Ao criar lesdes lineares de ligagdo, sobreponha as ablacdes contiguas a 50% no méximo para garantir uma lesao

continua e completa.
Profundidade da lesao*
Tempo de ablacdo (s) 20 30 40 Ablagdo repetida de 40 sequndos
Profundidade da lesdo (mm) 45-49 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*0s dados foram obtidos a partir de ablacdes realizadas num excerto de miocérdio bovino e representam intervalos de 95% de
confianga. Os resultados podem variar conforme as propriedades do tecido vivo.
4. Pressione o pedal para ativar a ASU.

5. Quando o pedal for pressionado, a ASU emitird um tom audivel, indicando que a corrente estd a passar entre os elétrodos de
ablagdo da caneta e através do tecido.

6. Inspecione a drea cirdrgica para garantir uma ablacdo adequada.
7. Entre as ablagdes, limpe os elétrodos de ablagdo com gaze embebida em solugdo fisioldgica. Importante: Para obter

o desempenho ideal, mantenha os elétrodos da caneta sem codgulos. Para ter a certeza de que os elétrodos nao tém

codgulos:

7.1. Utilize gaze embebida em solugdo salina para limpar os elétrodos apds cada ablacéo. 0 codgulo é muito facil de ser
removido nos primeiros sequndos apds a ablacao. Num curto espaco de tempo, 0 codgulo poderd secar, tornando a
remogdo mais dificil.

7.2. 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.

7.3. Se a caneta estiver ociosa entre as ablacdes, coloque os elétrodos de ablagdo numa gaze embebida com solugdo salina
para evitar que seque algum codgulo nao eliminado dos elétrodos.

8. Repita aablagdo se necessério.

8.1. Se forem executadas varias ablagoes, certifique-se de que os elétrodos de ablagdo estéo frios para manter uma
profundidade adequada da leso. 0 arrefecimento pode ser obtido mergulhando o atuador de extremidade num banho
de solucdo esterilizada ou salina.

9. Ao concluir o procedimento cirdrgico, desligue a caneta da ASU/ASB e do dispositivo auxiliar e descarte-a apés a utilizacao.

Siga as disposicdes regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminagdo ou reciclagem do

componente do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

A caneta linear Isolator é fornecida como um instrumento ESTERIL e destina-se apenas para utilizacio num tnico paciente.
A esterilizado esté garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Nao reesterilize.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizacdo de
devoluco de mercadoria (ADM) a AtriCure, Inc. antes do envio.

Se 0 produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes de
ser embalado. Deve ser enviado na embalagem original ou uma semelhante, para evitar danos durante o transporte, deve ser
devidamente identificado com um nimero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetido.

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

A CUIDADO: A instituicdo de satide € responsavel pela preparacao e identificacdo adequadas do produto para expedido.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacéo do estado aceitdvel deste produto antes de este ser utilizado
€ por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacao, incluindo, entre outros,
assegurar que o produto ndo é reutilizado.

Sob nenhuma circunsténcia a AtriCure, Inc. serd responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial ou
consequente, resultante do uso indevido ou da reutilizacdo deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano ou despesa
relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

Isolator™ linjar penna

BESKRIVNING

Isolator linjért pennsystem bestar av AtriCure ablations- och avkdnningsenhet (ASU), isolator linjér penna (penna), fotpedal,

ASU kallbrytare (ASB). Pennan ér ett elektrokirurgiskt instrument for engangsbruk avsett for anvéndning endast med ASU och
ASB. Pennan anvands for att avidgsna hjartvavnad och som ett kirurgiskt verktyg for stimulering och kartlaggning. Nér pennan
aransluten till ASU, ger ASU bipolar radiofrekvent (RF) energi som flyter mellan bada elektroderna i pennan. Operatdren
kontrollerar tillimpningen av denna RF-energi genom att trycka pa fotpedalen. Nér pennan &r ansluten till en extra stimulerings,
kansla eller stimuleringsenhet; Pennan &r utformad for att ge tillfallig stimulering eller Gvervakning.

ISOLATOR LINJAR PENNA NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1]  Sluteffektor [6] Kabel
[2] Ablationselektroder [71 Ablationskonnektor
[3] Avkdnningselektroder [8] Avkdnningskontakter

[4] Axel [9] Artikulationsspak
[5] Handtag [10] Aducerbar zon

KOMPATIBLA ENHETER
+ 0SCOR PACE 203 H OCH ORLAB

INDIKATION FOR ANVANDNING

« Isolator Linear Pen dr en steril elektrokirurgisk enhet for engangsbruk avsedd att ablera hjartvavnad under hjartkirurgi med
radiofrekvent (RF) energi nar den ansluts direkt till ASU eller ASB i ablationslage.

« Isolatorens linjdra penna kan anvandas for tillféllig hjértrytm, avkénning, registrering och stimulering under utvarderingen
av hjartarytmier under kirurgi vid anslutning till en tillfallig extern hjartpacemaker eller inspelningsenhet.
KONTRAINDIKATIONER
« Enheten dr inte avsedd for preventiv tubal koagulering (permanent kvinnlig sterilisering).

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer i samband med skapandet av punkt- eller linjéra lesioner i hjért- och mjuk vévnad &r:
« Vdvnadsperforering
« Postoperativa emboliska komplikationer
« Utdkning av extrakorporeal bypass
« Perioperativ storning av hjartrytm (formaks-och/eller ventrikulér)
« Stroke eller tamponad
« Skador pa angransande nerver och/eller blodkarl
« Skador pa valvklaff
« Ledningsstorningar (SA/AV-nod)
« Akut ischemisk hjartinfarkt

A PRECAUCOES

+ A utilizacdo da caneta deve ser limitada a profissionais médicos com formacao adequada e devidamente qualificados.
0s procedimentos e técnicas cirdrgicos apropriados sao responsabilidade do profissional médico. Compreender a utilizagdo
adequada do equipamento auxiliar Oscor e ORLab ¢ igualmente responsabilidade do profissional médico. Cada cirurgido
deve avaliar a adequagao de qualquer procedimento com base na sua propria formagao e experiéncia médicas e no tipo de
procedimento cirdrgico.

« 0s elétrodos de ablacdo e sensores devem ser mantidos limpos, sem residuos, durante a cirurgia, para evitar perda
de energia. Antes de ativar a ASU, inspecione os elétrodos da caneta quanto a material estranho. O material estranho
capturado na ponta afetard adversamente a ablacdo.

« A caneta s6 deve ser utilizada com dispositivos de ritmo e detetores cardiacos compativeis e aprovados.

+ Aablacdo com a caneta s é compativel com a ASU e a ASB da AtriCure. A utilizacdo da caneta com o gerador de ablacdo de
outro fabricante pode danificar o dispositivo.

« A caneta tem uma vida dtil de oito horas, controladas pela ASU. Se a caneta estiver ligada depois de ter atingido o limite de
tempo, ela ndo funcionard mais e a ASU apresentard uma mensagem a indicar que a caneta deve ser substituida.

AVARNINGAR A

Lds alla instruktioner noggrant for AtriCure ASU, isolator linjar penna, ASU kéllbrytare, och eventuell kompatibel extra
enhet som anvands innan du anvander enheterna. Underltenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda
till elektriska eller termiska skador och kan resultera i felaktig funktion av enheten.
Vidror inte elektroderna pa pennan nar du aktiverar ASU. Om du vidror pennelektroderna under
ASU-aktiveringen kan det resultera i en brénnskada for operatdren.

Som med andra enkelriktade enheter, placera inte nagot framfor eller bakom malvavnaden (vévnad som ska skéras).
All vévnad inom RF-energiomradet kan drabbas av vérme och/eller vévnadsskada. Se till att icke-malvévnad
ar tillrackligt skild fran RF-faltet. Se till att icke-malvavnad skyddas fran RF-féltet genom att noggrant placera
och orientera elektroderna. Se listan 6ver méjliga komplikationer.
For att forhindra ineffektiv kardioversion, ta alltid bort pennan fran patienten under defibrillering.

For att undvika risken for patientinfektion, inspektera produktens forpackning innan du dppnar den fér att
sakerstélla att den sterila barridren inte bryts. Om sterilitetsbarridren bryts, fér pennan inte anvéndas.
Pennenheten &r endast avsedd for engangsbruk. OMSTERILISERA eller ATERANVAND inte.

Omsterilisering kan orsaka forlust av funktion eller skada pa patienten.

For att undvika skador pa enheten eller sterilitetsskyddet ska du inte tappa pennan.

Om pennan tappas far den inte anvandas. Ersdtt med en ny penna.

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

Den totala varaktigheten av skarning per lesion far inte 6verstiga rekommenderad skarningstid. Overlappa inte ablationer med
mer &n 50 %. Ablationer som 6verskrider rekommenderad tid och/eller Gverlappning kan orsaka perforeringar i vévnaden.
Anslut inte ASB-hjélpanordningens kabel till elnétet (ndtspanning) utan att kontrollera isoleringen av den anslutna
utrustningen till EN60601-1-1. Natdriven utrustning kan leda till att farlig lackagestrom kommer in i hjértat.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvéndning av pennan bdr begrénsas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal. Lakarpersonalen ansvarar
for [ampliga kirurgiska ingrepp och tekniker. Att forsta korrekt anvandning av hjélputrustningen Oscor och ORLab &r ocksa
lakarpersonalens ansvar. Varje kirurg maste utvardera lampligheten av varje forfarande baserat pé deras egna medicinska
uthildning och erfarenhet, och typ av kirurgiskt ingrepp.

« Ablations-och avkanningselektroderna maste hallas rena fran skrap under operationen for att undvika strdmavbrott. Innan
du aktiverar ASU, ska du inspektera elektroderna i pennan avseende frimmande amnen. Frimmande dmnen som fastnar
pa spetsen kommer att negativt paverka ablation.

« Pennan ska endast anvandas med kompatibla axilldrgodkanda hjartrytm- och avkanningsenheter.

- Ablation med pennan dr endast kompatibel med AtriCure ASU och ASB. Anvandning av pennan med en annan tillverkares
ablationsgenerator kan skada enheten.

« Pennan har en tta timmars nyttjandetid som sparas av ASU. Om pennan ar inkopplad efter att den har nétt sin tidsgrans,
kommer pennan inte langre att fungera och ASU kommer att visa ett meddelande som indikerar att pennan mdste bytas ut.

« Pennan ska endast anvandas med ASB i ablationslage. Ablationselektroderna far inte anvandas for pacing, avkénning eller
stimulering.

« Anvdndning av ablationselektroder och avkénnande elektroder samtidigt kan skapa felaktiga data fran hjélpanordningen.
- Boj inte skaftet dver 25 grader fran neutralldge. Boj bara axeln i den aducerade zonen. (Se figur 1)

« Vidror inte elektroderna pa pennan till metallhéftklamrar eller kiimmor, eller till suturer medan du aktiverar ASU.

« Sank inte ned hela injektionspennan i vétskor eftersom detta kan skada enheten.

- Latinte pennans kontakter bli vata, eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.

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

« Elektrokirurgi bor anvandas med forsiktighet i nérvaro av interna eller externa pacemakers och/eller hjartdefibrillatorer
(ICD). Stdrningar som orsakas av anvandningen av de elektrokirurgiska enheterna kan orsaka att enheter som pacemaker
och/eller ICD ger olamplig behandling eller misslyckas med att leverera l&mplig behandling. Kontakta pacemakers
tillverkare eller kliniken for kardiologi for ytterligare information nér anvéndning av elektrokirurgiska apparater planeras
hos patienter med hjértpacemakers.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Tempo-och kartlage

1. Inspektera forpackningen och produkten for att sakerstélla att utgdngsdatumet inte har passerat och att inga skador har
uppstatt pa produkten under leverans och hantering.

2. Anvand steril teknik och ta bort pennan fran forpackningen.

3. Anslut pennavkdnningskontakterna till den extra rytm-, avkénnings- eller stimuleringsenheten.

4. SIa pd den extra pacing-eller avkénningsutrustningen och sakerstall korrekt anslutning for att kontrollera elektrisk
kontinuitet. For detaljerade instruktioner hanvisas till pacemakers bruksanvisning.

5. Hjélpanordningens instéliningar och procedurer bestams enligt bruksanvisningen som medféljer hjélpanordningen. Stéll in
hjlpenheten i formaksasynkront ldge (avkanning inaktiverad eller dkas till maximalt varde).

0BS! Pennan kommer att aktiveras nar hjalpenheten &r i [dget ON.

6. Identifiera och exponera platser for pacing och avkdnning med hjélp av standardmassiga kirurgiska tekniker. Anvand
artikulationsspaken for att orientera sluteffektorn. Om det behdvs, bdj den aducerade zonen av axeln i sidled for att
orientera sluteffektorn. Under direkt visualisering placerar du de sandande elektroderna mot den riktade vavnaden.
Sakerstall att bdda avkanningselektroderna ar i kontakt med den riktade vavnaden.

7. Setill att pacing endast aktiveras nér sluteffektorn ar i kontakt med den riktade vavnaden. Enheten kommer att aktiveras
ndr den extra enhetens pacing ar pa.

8. Foravkanning (kartlaggning), placera avkanningselektroderna pa den riktade vévnaden for att visa elektrogrammet (EGM).

9. FEfter avslutad kirurgiskt ingrepp, koppla bort pennan fran hjélpanordningen. Kassera pennan efter anvéndning. Félj lokala
styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av enhetskomponenter.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Hjartablationslage

1. Anvdnd steril teknik och ta bort pennan fran forpackningen. Med kopplingens pilsymbol, i laget klockan 12, tryck pa
ablationkontakten i pennans mottagare pa framsidan av ASU (se figur 2) eller ASB. Kontrollera att anslutningarna mellan
pennan och ASU eller ASB &r sékra. Om anslutningarna ar losa ska du inte anvédnda pennan. Inspektera kabeln och anvénd
inte pennan om kabeln dr sliten eller om isoleringen &r skadad.

2. Anvdnd artikulationsspaken for att orientera sluteffektorn. Om det behdvs, bdj den aducerade zonen av axeln i sidled for
att orientera sluteffektorn. Under direkt visualisering, placerar du ablationselektroder mot den riktade hjértvévnaden.
Sékerstdll att bada elektroderna ér i kontakt med riktad vévnad.

3. Ablationsteknik:

3.1. Applicera konstant fast tryck pa vévnaden utan rorelse. Upprétthall full kontakt med elektrodytan med vavnaden.
En lesion dr ca 20 mm x 8 mm.

3.2. Om du skapar anslutande linjéra lesioner, verlappar de sammanhangande ablationerna hégst 50 % for att sékerstalla
en kontinuerlig och fullstandig lesion.

Lesionsdjup*
Ablationtid (er) 20 30 40 Upprepa 40s ablation
Lesionsdjup (mm) 4,5-4,9 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*Data erhdlls fran ablationer utforda pa bovin hjértmuskel och utgdr 95 % konfidensintervall. Resultaten kan variera beroende
pa levande vavnadsegenskaper.
4. Tryck pa fotpedalen for att aktivera ASU.

5. Nérfotpedalen trycks in, kommer ASU att avge en ljudsignal som indikerar att strimmen flyter mellan
ablationselektroderna i pennan och genom vavnaden.

6. Inspektera det kirurgiska omradet for att sékerstalla adekvat ablation.

7. Mellan ablationerna, torka ablationselektroderna rena med en saltlosningsindrénkt kompress. Viktigt: For optimal
prestanda, hall pennelektroderna fria fran koagulat. For att sakerstélla att elektroderna &r fria frén koagulat:

7.1. Anvand saltlosningsindrankt gasvav for att rengéra elektroderna efter varje ablation. Koagulatet ar mycket lattare att
ta bort inom de forsta sekunderna efter ablation. Koagulatet kan torka pa kort tid, vilket gor avldgsnande av koagulat
svarare.

7.2. Kontrollera bada elektroderna fore varje ablation for att sakerstélla att elektrodens guld & synligt och att koagulatet
avldgsnas.

7.3. 0m pennan ar inaktiv mellan ablationer, placera ablationselektroderna pa saltlosningsindrénkt gasvav for att forhindra
att koagulat rengdrs fran elektroderna fran torkning.

8. Upprepa ablation vid behov.

8.1. 0m flera upprepade ablationer utfdrs, se till att ablationselektroderna kyls for att bibehalla adekvat lesionsdjup.
Kylning kan uppnds genom att doppa sluteffektorn i en saltlosning eller sterilt vattenbad.

9. FEfter avslutat kirurgiskt ingrepp, koppla bort pennan frén ASU/ASB och hjélpanordningen och kassera pennan
efter anvandning. Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller &tervinning av
enhetskomponenter.

LEVERANS

Den isolatorlinjéra pennan levereras som ett STERILT instrument och &r endast for engéngsbruk.

Sterilitet garanteras om inte forpackningen @r 6ppnad eller skadad. Omsterilisera inte.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

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

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, maste den rengéras grundligt och desinficeras fore packning.
Den ska transporteras antingen i originalfdrpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under
transporten och den bor vara korrekt mérkt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos
forsandelsens innehall.

Instruktioner for rengdring och material, inklusive lampliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan
erhallas fran AtriCure, Inc.

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

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndaren tar pd sig ansvaret for att godkdnna produktens godtagbara tillstand innan det anvands och for att sakerstalla att
produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstélla att
produkten inte dteranvandas.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillféllig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad

som ar resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som ér relaterad till personskada
eller skada pa egendom.

@ KAYTTOOHJEET suomi

Isolator™-lineaarikyna

KUVAUS

Isolator-lineaarikyndjarjestelmd koostuu AtriCure ablaatio- ja tunnistusyksikosté (ASU), lineaarisesta isolaattorikyndsta (kynd),
jalkakytkimestd ja ASU-lahdekytkimestd (ASB). Kynd on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu sahkokirurginen instrumentti,
joka on tarkoitettu kaytettavaksi vain ASU:n ja ASB:n kanssa. Kynda kéytetadn sydankudoksen ablaatioon sekd kirurgisena
tahdistus- ja kartoitustydkaluna. Kun kynd on kytketty ASU-yksikkddn, ASU tuottaa bipolaarista radiotaajuusenergiaa (RF), joka
virtaa kynan molempien elektrodien valilla. Kayttdja ohjaa RF-energian antoa painamalla jalkakytkintd. Kun kyna on kytketty
aputahdistimeen, tunnistus- tai stimulointilaitteeseen, kynd tarjoaa véliaikaista tahdistusta tai seurantaa.

ISOLATOR-LINEAARIKYNA - NIMIKKEISTO (KUVA 1)

[1] Paate-efektori [6] Kaapeli

[2] Ablaatioelektrodit [71 Ablaatioliitin

[3] Tunnistuselektrodit [8] Tunnistusliittimet

[4] Varsi [9] Nivelkahva

[5] Kahva [10] Muotoutuva alue
YHTEENSOPIVAT LAITTEET

« 0SCOR PACE 203 H JA ORLAB

KAYTTOAIHE

« Isolator-lineaarikynd on steriili, kertakdyttdinen sahkdkirurginen laite, joka on tarkoitettu sydé@nkudoksen ablaatioon
sydanleikkauksen yhteydessd kayttdmalld radiotaajuusenergiaa (RF), kun se on kytketty suoraan ASU- tai ASB-yksikkdon
ablaatiotilassa.

« Isolator-lineaarikyndd voidaan kdyttaa tilapdiseen sydamen tahdistukseen, tunnistamiseen, tallentamiseen ja
stimulaatioon sydémen rytmihairididen arvioinnin yhteydessa leikkauksen aikana, kun se on kytketty véliaikaiseen
ulkoiseen syddmentahdistimeen tai tallennuslaitteeseen.

VASTA-AIHEET
+ Laitetta ei ole tarkoitettu ehkdisymenetelménd kéytettdvaan munanjohtimien koagulointiin (pysyva naisen sterilisaatio).

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Syddn- ja pehmytkudoksen piste- tai lineaaristen leesioiden luontiin liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat:
« Kudoksen perforaatio
« Postoperatiiviset emboliset komplikaatiot
« Kehon ulkoisen ohituksen laajentuma
« Perioperatiivinen sydamen rytmihdirid (eteinen ja/tai kammio)
+ Perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio
« Vauriot viereiselle hermolle ja/tai verisuonille
« Sydanlapan vaurioituminen
- Johtumishairiot (SA/AV-solmuke)
« Akuutti iskeeminen sydénlihastapahtuma

A VAROITUKSET A

Lue kaikki AtriCure ASU-yksikdn, Isolator-lineaarikynan, ASU-lahdekytkimen ja muiden kéytettavien yhteensopivien
lisélaitteiden ohjeet huolellisesti ennen laitteiden kdyttamistd. Ohjeiden noudattamatta jattaminen
voi johtaa séhkd- tai lampdvahinkoon ja laitteen virheelliseen toimintaan.
Al koske kynén elektrodeihin ASU:n aktivoinnin aikana. Kynan elektrodien koskettaminen
ASU:n aktivoinnin aikana voi aiheuttaa kayttdjélle palovamman.
Kuten muidenkin yksisuuntaisten laitteiden kanssa, &ld aseta mitaan targetoidun kudoksen (ablatoitava kudos) eteen tai taakse.,
RF-energiakentdssd olevassa missd tahansa kudoksessa voi esiintyd kuumenemista ja/tai kudosvaurioita. Varmista,
ettd ei-targetoitu kudos on erotettu riittavasti RF-kentéstd. Varmista, ettd ei-targetoitu kudos on suojattu RF-kentaltd,
asettamalla ja suuntaamalla elektrodit huolellisesti. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.
Tehottoman kardioversion estamiseksi poista kynd aina potilaasta defibrilloinnin aikana.
Potilasinfektioiden valttamiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi,
ettd steriilid estettd ei ole rikottu. Jos steriili este on rikottu, &l kéytd kynaa.
Kyna on kertakéyttdinen. Ala STERILOI tai KAYTA UUDELLEEN. Uudelleen sterilointi voi johtaa
toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.
Kynén vaurioitumisen tai steriiliyden menetyksen vélttamiseksi &lé pudota kynaa. Jos kynd putoaa,
dld kdytd sitd. Vaihda se uuteen kyndén.
Varmista ennen RF-energian aktivointia ja sen aikana, ettd molemmat elektrodit ovat pituussuunnassa kokonaan kosketuksessa
targetoituun kudokseen. Elektrodien osittainen kosketus voi perforoida kudoksen.
Ablaatioiden kokonaiskesto leesiota kohden ei saa ylitta4 suositeltua ablaatioaikaa. Al limita ablaatioita yli 50 %. Suositellun
ajan ylittavat ablaatiot ja/tai padllekkaisyydet voivat perforoida kudoksen.
Alé liita ASB-lisalaitteen kaapelia verkkovirralla (verkkojénnite) kaytettaviin laitteisiin tarkistamatta liitetyn laitteen eristysta
standardin EN60601-1-1 mukaisesti. Verkkovirralla toimivat laitteet voivat johtaa vaarallisia vuotovirtoja sydameen.

« Vlirran menetyksen valttamiseksi ablaatio- ja tunnistuselektrodit on pidettévé leikkauksen aikana puhtaina ja@mistd. Ennen
ASU-yksikon aktivointia tarkista kyndn elektrodit vieraan materiaalin varalta. Karkeen tarttunut vieras materiaali vaikuttaa
ablaatioon haitallisesti.

« Kynaa tulee kdyttad ainoastaan yhteensopivien hyvaksyttyjen sydamen tahdistus- ja tunnistuslaitteiden kanssa.

« Ablaatio voidaan suorittaa kynalld ainoastaan AtriCure ASU- ja ASB-yksikolld. Kyndn kdyttd muun valmistajan
ablaatiogeneraattorin kanssa voi vahingoittaa laitetta.

« Kyndn kdyttoaika on kahdeksan tuntia, jota ASU valvoo. Jos kynd kytketddn kdyton aikarajan umpeutumisen jélkeen, kynd
ei endd toimi ja ASU ndyttda viestin, joka osoittaa, ettd kynd on vaihdettava.

- Kynda tulee kdyttdd ASB:n kanssa vain ablaatiotilassa. Ablaatioelektrodeja ei tule kdyttaa tahdistukseen, tunnistukseen tai
stimulointiin.

« Ablaatioelektrodien ja tunnistuselektrodien samanaikainen kayttd voi tuottaa virheellisid tietoja lisdlaitteesta.

- Al taivuta vartta yli 25 astetta neutraalista asennosta. Taivuta vartta ainoastaan muotoutuvalla alueella. (Katso kuva 1)
« Al kosketa kynan elektrodeja metallikiinnikkeill tai klipseilla tai ompeleisiin ASU:n aktivoinnin aikana.

- Al upota koko kyn nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.

- Ald anna kynan liittimien kastua, sillé tdma voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

« Toimi varovasti laitteen asettamisessa, poistamisessa, niveldinnissd ja varren muotoutuvan osan taivuttamisessa kirurgisilla
tyokaluilla.

- Sahkokirurgiaa tulee kdyttad varoen, jos lasnd on sisdisid tai ulkoisia sydamentahdistimia ja/tai sydandefibrillaattoreita
(ICD). Sahkokirurgisten laitteiden kayton aiheuttamat hiriét voivat aiheuttaa laitteiden, kuten syddmentahdistimen ja/tai
1CD:n, puuttellista toimintaa tai asianmukaisen hoidon lakkaamisen. Kysy lisétietoja sydamentahdistimen valmistajalta tai
sairaalan kardiologiaosastolta, kun sahkdkirurgisten laitteiden kdyttod suunnitellaan potilaille, joilla on syd@mentahdistin.

KAYTTOOHJEET
Tahdistus- ja kartoitustila

1. Tarkista pakkaus ja tuote varmistaaksesi, ettd viimeinen kdyttopaivamdara ei ole umpeutunut eikd tuotteelle ole
aiheutunut vaurioita kuljetuksen ja kdsittelyn aikana.

2. Poista kynd pakkauksestaan steriililld tekniikalla.

3. Kytke kynén tunnistusliittimet aputahdistimeen, tunnistus- tai stimulaatiolaitteeseen.

4. Kytke aputahdistus- tai tunnistuslaitteet palle ja tarkista sahkdinen jatkuvuus varmistamalla, ettd liitdnnat on tehty
oikein. Katso yksityiskohtaiset ohjeet sydamentahdistimen kdyttoohjeesta.

5. Lisdlaitteen asetukset ja menettelyt mddritetddn lisélaitteen mukana toimitettujen kéyttohjeiden mukaisesti. Aseta
lisélaite eteisen asynkroniseen tilaan (tunnistus pois kéytdsta tai nostettu enimmadisarvoon).

Huomautus: kyna suorittaa tahdistuksen, kun lislaite on On-asennossa (paalla).

6. Tunnista ja paljasta tahdistus- ja tunnistuskohdat tavanomaisten kirurgisten tekniikoiden avulla. Suuntaa paate-
efektori nivelletylld kahvalla. Taivuta tarvittaessa varren muotoutuvaa aluetta sivusuunnassa paate-efektorin
suuntaamiseksi. Sijoita ldhettavat elektrodit targetoitua kudosta vasten suoran nakyvyyden alla. Varmista, etta molemmat
tunnistuselektrodit ovat kosketuksessa targetoituun kudokseen.

7. Varmista, ettd tahdistus on paalla vain, kun padte-efektori on kosketuksessa targetoituun kudokseen. Laite suorittaa
tahdistuksen, kun lislaitteen tahdistus on paalla.

8. Tunnistamista (kartoitusta) varten aseta tunnistuselektrodit targetoituun kudokseen elektrogramman (EGM)
nayttamiseksi.

9. Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota kynd lisélaitteesta. Havita kynd kdyton jélkeen. Havitd tai kierrétd
laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismdérayksia ja kierratysohjelmia.

KAYTTOOHJEET

Sydamen ablaatiotila

1. Poista kynd pakkauksestaan steriililla tekniikalla. Liittimen kohdistusnuolen symboli kello 12 asennossa tynnd
ablaatioliitin kynén pistokkeeseen ASU:n tai ASB:n etupuolella (katso kuva 2). Varmista, ettd kynan ja ASU:n tai ASB:n
véliset liiténndt ovat kunnolla kiinnitetty. Jos liitannat ovat loysalla, &la kayta kyndd. Tarkasta kaapeli. Jos kaapeli on
rispaantunut tai eristys on vaurioitunut, ala kdytd kyndd.

2. Suuntaa padte-efektori nivelletylld kahvalla. Taivuta tarvittaessa varren muotoutuvaa aluetta sivusuunnassa paate-
efektorin suuntaamiseksi. Sijoita ablaatioelektrodit targetoitua sydénkudosta vasten suoran nakyvyyden alla. Varmista,
ettd molemmat elektrodit ovat kosketuksessa targetoituun kudokseen.

3. Ablaatiotekniikka:

3.1. Paina kudosta tasaisesti ja vakaasti ilman liiketta. Pida elektrodin koko pinta vasten kudosta. Leesio on noin
20 mmx 8 mm.

3.2. Toisiinsa liittyvid lineaarisia leesioita luotaessa vierekkaiset ablaatiot saavat olla enintdén 50 % limittdin, jotta leesio
on yhtendinen ja taydellinen.

Leesion syvyys*

Ablaatioaika (s) 20 30 40 40 s:n ablaation toisto

Leesion syvyys (mm) 4549 51-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*Tiedot on saatu leikatulla naudalla suoritetuista myokardiumin ablaatioista, ja ne edustavat 95 %:n luottamusvalid. Tulokset

voivat vaihdella elavien kudosten ominaisuuksien mukaan.

4. Aktivoi ASU painamalla jalkakytkintd.

5. Kunjalkakytkintd painetaan, ASU antaa d&@nimerkin, joka osoittaa, ettd virta virtaa kyndn ablaatioelektrodien ja kudoksen
valilla.

6.  Tarkista leikkausalue riittavan ablaation varmistamiseksi.

7. Pyyhi ablaatioelektrodit ablaatioiden valilld suolaliuokseen kastetulla sideharsolla. Tarkeda: parhaan suorituskyvyn
saavuttamiseksi pidd kyndn elektrodit puhtaina koagulaatiotuotteesta. Varmistaaksesi, ettd elektrodeissa ei ole
koagulaatiotuotetta:

7.1. Puhdista elektrodit jokaisen ablaation jélkeen suolaliuokseen kastetulla sideharsolla. Koagulaatiotuote on paljon
helpompi poistaa muutaman sekunnin sisélld ablaation jalkeen. Koagulaatiotuote voi lyhyen ajan sisélld kuivua, mika
tekee sen poistamisesta vaikeaa.

7.2. Tarkista molemmat elektrodit ennen jokaista ablaatiota varmistaaksesi, ettd elektrodin kulta on ndkyvissd ja
koagulaatiotuote poistettu.

7.3. Jos kynd on joutotilassa ablaatioiden valilla, laita ablaatioelektrodit suolaliuoksessa kastetulle sideharsolle, jotta
elektrodeissa oleva koagulaatiotuote ei kuivaisi.

8.  Toista ablaatio tarvittaessa.

8.1. Jos suoritetaan useita toistuvia ablaatioita, varmista, ettd ablaatioelektrodit jaahdytetaan leesion riittavén syvyyden
yllapitamiseksi. Jadhdytys voidaan saavuttaa upottamalla padte-efektori suolaliuokseen tai steriiliin vesihauteeseen.

9. Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota kynd ASU-/ASB-yksikdsté ja lisalaitteesta ja havita kynd kayton
jélkeen. Havita tai kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.

TOIMITUS

Isolator-lineaarikyna toimitetaan STERIILINA instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan kéyttgon.

Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudelleen.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdmad tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen ldhettdmista.

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee Idhettaa joko alkuperaispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se
on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella Iahetyksen sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta.

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

A HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteen asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisestd ldhetysta varten.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kayttdjd vastaa tamdn tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttoa ja siitd, ettd tuotetta kdytetdan vain tdssa
kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kdytetd uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tdman tuotteen tahallisesta vadrinkaytostd mukaan lukien henkilo- tai
omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

@ OBHTIEE XPHEHE EANHNIKA

Tpappki méva Isolator™

NEPITPAOH

To oboTnpa ypappikig mévag Isolator amoteleitat amé T povada katdhuong kat aiobntrpa (ASU) AtriCure, Tn ypappikn méva
Isolator (méva), mododtakom, dtakomtn my¢ ASU (ASB). H méva eivat éva nektpoxelpoupyikd epyaheio mou mpoopidetat yia
Xprion o évav povo acBeviy kat eival oxedlaopévn yia xpnon povo pe ta ASU kat ASB. H méva xpnotpomoleitat yia v katdAuon
KapdLaK®V 10TMV Kat 6 XEIpoupyIko pyaheio Pnpatodotnong kat xaptoypdenong. Otav n méva ivat ouvdedepévn pe 1o ASU,
10 ASU mapéxet dmohik evépyeta padtoouyvotiitwv (RF) mou péet petagd twv 0o nAektpodiwv Tng mévag. O XelploTrg ehéyyel
TV €Qappoyn autig Tng evépyelag padloouyvotitwy méfovtag Tov mododlakomtn. Otav n méva ivat ouvdedepévn pe pia
Bondntiki ouokevr fnpatodotnong, aioBnong i iéyepanc, n méva et axediaotei wote va mapéxel mpoowpwi npatodotnon i
napakohovOnon.

ONOMATOAOTIA TPAMMIKHX MENAZ ISOLATOR (EIKONA 1)

[11  Anoknén [6] Kahwdio

[2]  Hhektpodia katahuong [7] Xovdeopog katahuong

[3] Hhektpodia aobntripa [8] Xuvdeopot atobntipa

[4] Aovag [9] Moyhog dpBpwong

[51 AaBn [10] EAati meptoyi
IYMBATEX IYIKEYEX

+ OSCOR PACE 203 H KAI ORLAB

ENAEIZH XPHZHX

« Hypappukn méva Isolator ivar pia amootelpwpévn nAEKTPOXELPOUPYIKT GUOKELN Hiag Xprong mou mpoopidetal yia T
katdAvon kapdiakou 10ToU Katd T Sldpkela kapdioxelpoupyikic eméppaong pie xprion evépyetag padtosuyvotitwy (RF),
6tav ouvdéetar amevbeiag oo ASU 1y To ASB o€ Tpomo Aettoupyiag katdAuong.

« Hypappukn méva Isolator pmopei va xpnotpomotnBei yia tv mposwpiviy kapdiakr Bnpatodotnon, aicbnon, kataypagn kat
diéyepon katd Ty aloAdynon Twv kapdlakav appuBpiav katd T Sidpkela xelpovpyikic enéppaong, 6tav ouvdéetal oe
évav MpoowpIvo §WTEPIKO kapdlakd Pnuatodotn 1y cuokeur kataypagi.

ANTENAEIZEIZ
« H ouokeun dev mpoopiletat yia aviouMnmtikn mAEn oahmiyywy (LOVIEN GTEIpWON YUVaIK®Y).

AYNHTIKEZ ENINAOKEX

Yi¢ mbavég emmhokég mou oeti{oval pe T dnptoupyia Twv ypappkev BAaBwy o kapdiakolg Kat paAakolg 10ToUg
nephapBdvovtal Ta Q¢

« Aidtpnon 10100

« Meteyyelpntikéc epBokég emmokég

« Mapdtaon ¢ E§WowHATIKAC Mapdkapdng

« Mepteyyetpnrikn dtatapayn Tou kapdiakod puBpou (koAmikr f/kat kothakn)
« Mepikapdiakr ouloy 1} emmwpaTiopdg

« B\apn ota mapakeipeva vedpa 1j/kal ta aipo@opa ayyeia

« BAaPN yhwyivwy BahBidag

« Datapayéc aywypdnrac (Koppog SA/AV)

« 080 1ok ouppdv Tou puokapdiov

A VAROTOIMET

« Kyndn kdyttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja patevalle hoitohenkilokunnalle. Asianmukaisten
kirurgisten toimenpiteiden ja tekniikoiden kéyttd ovat Id&kintahenkilokunnan vastuulla. Oscor- ja ORLab-lisélaitteen
asianmukaisen kayton ymmértaminen on niin ikdén laakintdhenkilokunnan vastuulla. Jokaisen kirurgin on arvioitava
minkd tahansa toimenpiteen tarkoituksenmukaisuus oman ladketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa sekd
kirurgisen toimenpiteen tyypin perusteella.

A MPOEIAOMOIHZEIZ A

NiaBdote mpooekTikd OAeg TIC 0dnyieg oxeTIKA pe To AtriCure ASU, T ypappiki méva Isolator, Tov Stakémtn mnyR¢ ASU kat
omotadrmote BonBNTIKA GUGKELR XpnoIpomOIBNKE TPWY armd T XpRon TwV ouoKeuwv. H minupeNic Tipnon Twv odnylwv pmopei
va odnyroet € NAEKTPIKO 1) BepIKO TPAVATIONO Kat Umopei va éxel we amoTéheapa TV EGPaévn AerToupyia TG GUOKEURC.
Mnv ayyiCete Ta nhektpodia tng mévag katd v evepyormoinon tou ASU. H eman pe Ta nhektpodia tng mévag katd T
evepyormoinon tou ASU pmopei va 0dnyrioet o€ €yKauvpia ToU XELOTH.

'0mwg kat e AAEG GUoKeUEG povr¢ katebBuvang, pnv TomoBeteite Timota pnpoatd 1 miow amé Tov 10T 0TYo (10ToC Mou
Kkatahvetar). KaBe 10toc evtog tou mediou evépyelag RF pmopei va epgavioel B¢ppaven f/kat otk fAapn. Bepatwbeite ot o pn
0TOXEVOpEVOC 10TOC SlaywpileTat emapkae amd To medio RF. BeBaweite 6T 0 pn aToxeudpevoC 10TOC mpooTateleTal amd To medio
RF e mpoaektikr TomoBétnon kat mpooavatoNopo Twv nAektpodinv. Avatpéfte otn AioTa SuvnTIKWY EMMAOKWV.
lla T amo@uyR pn anoTeAEGPATIKNG KapdlopeTatpomnc, agaipeite mavra v méva ané Tov acBevi katd Ty amvidwor).

Mpokeipévou va amogevyBei o kivduvog poAuvang Tou aoBevouc, embewproTe T GUoKEVATia TOL POiOVTOG
TPV and 1o avolypa, Wote va efaiwbeite ot dev éxel mapaplaotei o ppaypoc amooteipwon.
Edv éxetmapapiaotei o gpaypoc amooTeipwong, un Xpnotpomoleite Ty méva.
H ouokeun mévag mpoopietat amokeloikd yia pia xprion. Mnv ENANANOXTEIPQNETE fy ENANAXPHEZIMOMOIEITE.
H enavanooteipwon pmopei va mpokahéoel anwAela Te NErtoupyikoTnTag i PavpaTiopd tov achevou.
la v amoguyn {npidg oTn Guokeun i mapapiaong Te OTELPOTNTAC, UNV APIVETE VO TEOEL KATW N éva. L€ MEPITWON MTRONS
NG TEVAC, PNV TN XP\OIHOTOIE(TE. AVTIKATAOTIOTE PE I VEQ TEva.
BeBaiwBeite 611 ta mnpn prikn Kat twv $0o nhektpodiwy Bpiokovtal oe MAQH i TOV 10TO 0TOXO PV Kal Katd T SidpKela Tg
evepyomoinong RF. H pepikn emagr twv n\ektpodiwy eviéxetal va mpokaréael S1atproel; aTov 10TO.

H auvohik S1dpketa T katdAvong i Twv Katahdoewv avd PAGPN va pnv umepPaivel Tov ouVIGTWHEVO XpOVo KatdAuong.
Mnv umepkahimTete TIg KatahoElS Katd meploo6Tepo amd 50%. Ot KatahdoEL; o UTTEPPaiVOLV TOV GUVIOTWHEVO
XPovo n/kat Tig umepkahielc evbéxetal va mpokahéoouv Slatprigel aTov 10TO.

Mn cuvdéete To kahadio T¢ PonBnTikric ouokeuric ASB ae e§omhiapd mou Aettoupyei pe kevipiki mapoyr Tpogodoaiag (tdon
YPappnc), xwpic va emaAnBevogte TV amopovwon tou suvdedepévou e§omiapo 0pewva pie To mpotumo EN60601-1-1. 0
€€omMopo¢ Tou Nettoupyei e Kevpikn mapox Tpo@odooiag pmopei va elsaydyel emkivuva pevpata dlappong oty Kapdid.

A NPOOYNAZEIZ

« Hxprion ¢ mévag Ba mpémet va meptopiletal ato katdMnha ekmadEVpEVO Kat ECEIBIKEVEVO LATPIKO TIPOCWITIKO.
Ot katdMnAe xetpoupyIkég emepBacel kat Texvikég eivat eubovn tou tatpod. H katavonon g opbrg xpriang Tou Bondntikol
e¢omhiapol Oscor kat ORLab amotehei emiong euBuvn Tou tatpou. KaBe xeipoupydc mpénet va aglohoynoe Ty kataMnAdtnTta
NG KB emépBaong e Paon ™ Sikn Tou LaTpIKN ekmaidevon Kat epmelpia, Kat To €i60¢ TG XEIPOUPYIKAG EMépBaong.

« Tanhextpddia katdhvong kat atoBntipa mpémet va dtatnpodvtal kaBapd amd vmoAeippata katd T Sidpkela Tng
Xelpoupyikri¢ eméppaong, yia T amoguyr anwetag ipogodoaiag. Mptv and v evepyomoinon tou ASU, emBewpriote Ta
nAektpodia Tg mévag, yia §€vo hiko. To §€vo hiké mou aixpawtiletal oTo dkpo Ba emnpedoet apvnTikd Ty Katdhvon.

« Hméva Ba mpémet va ypnotpomoleitat povo pe cuppatég Bondntikég ouokevés kapdiakng fnpatoddtnong kat aioBnong mov

€0VaL EYKEKPIPEVEC.

H katdhvon pe v méva eivar oupBatn povo pe ta AtriCure ASU kat ASB. H xprion tng mévag pie yevvitpla katdAuong aMou

KaTaoKevaoTi evoéxetat va mpokahéoel {npid tn ouokeun.

« Hméva éxet wpéNpun {wn okte wpwv mou kataypdgetal amé to ASU. Edv n méva eivat ouvdedepévn oty mpila apol
napé\Bet n mpoBeapia Mng T, n méva dev Ba Nerroupyei miéov kat To ASU Ba eppavioet éva privupa mou umodeikvoel 6Tt n
TEVA TIPEMEL VA QVTIKATA0TaOE(.

« Hmévampoopiletai yia xprion pe to ASB, povo og Tpomo Aertoupyiag katdhueng. Ta nhektpddia katdAuang dev mpoopilovtat
yla xpron o€ Bnpatoddétnon, aioBnon 1 diéyepon.
H tautéypovn xprion Twv nhexktpodinv katdhuong kat nhektpodiwv atoBntipa pmopei va mapdayel eopadpéva dedopiéva amd
0 BondNTIKK GUOKEVH.
« Mnv kdpntete Tov d€ova mépa Twv 25 potp@v amé T oudétepn Béon. Kapmtete povo tov dSova atn eNatr meptoyr).

(B\. Ekdva 1)
« Mnv ayyiCete Ta nhektpodia te mévag o€ petalika ouppantikd epyaheia i KAUT i 6€ pappata Katd Ty evepyomoinon

Tou ASU.

Mn BuBiCete ookAnpn Ty méva oe vypd, kabBwg evoéyetat va mpokAnBei {npuid otn ouokeur.
Mnv emrpémete va Bpayolv ot a0vdeapiol TG mévag, kaBag evdéxetal va emnpeactei ) amddoon e UOKEUN.

« Na giote mpooekTIKoi katd Ty el0aywy, apaipeon Kat dpBpwon TG GUaKELNG, KaBw kat Katd T Kapyn Tov eatod
TUAHATOC TOU A§ova e XEpOUpYIKG epyaleia.

+ H nhextpoyetpoupyikn enépPacn Ba mpémet va xpnotpomoleital e TPocoy, apoUsia LQUTEVPEVWY 1
e§wtepIkav Pnpatodotwv f/kat kapdtakav amvidwtav (ICD). Ot mapepBohé mou dnpioupyolvrar pe T Xpron Twv
NAEKTPOYELPOUPYIK®V OUGKEVWY HMTOpOLY va IPOKAAEGOUV O€ OUOKEVEC OmawG 0 fnpatoddtng f/kat o kapdiakdg
amvidwnc (ICD) ™ xopriynon akatdMnAng Bepameiag 1y v amotuyia xopriynong katdMnAng Bepaneiag. TupBouleuteite
TOV KATAOKEVAOTH TOU BnpatodoT f To kapdiohoyIko THAHA TOU VOGOKOpEIOU yia Tepartépw mMnpopopies, otav
npoypappatiCete T Xprion NAEKTPOXEIPOUPYIKWY OUOKELWY O aoBeveic o pépouv Pnpatodorn.

OAHTIEX XPHIHX

Tpomog Aetroupyiag fnparodotnong kat Yaproypapnong

1. EmBewpnote T ovokevaoia kat To mpoiov, mpokelpévou va BeaiwBeite 6t dev Exel mapéNdet n nuepopnvia Ajéng kat 6Tt
dev éxel mpokAnBei {nptd oo mpoiov Katd T SLdpKELd TG HETAPOPAC KAl TOU XELPLOHOD.

2. Xpnotpomolwvtag GonmTn TERVIKN, AQaIpEOTe TV Téva amo T 0UOKEVaoia Tng.

3. Zuvdéote Toug ouvdéapoug aloBntpa g mévag otn Bondntiki suokevr fnpatodotnong, aiobnong iy diéyepong.

4. Evepyomouote Tov fonOntiko e§omhiopd fnpatoddtnong i aioBnong kat fePaiwbeite 0Tt ot GUVSETELS Eival OWOTEC, KYOTE Val
eNéySete T nhekTpikn ouvéyela. Na Aemtopepeic odnyieg avatpéte ato fonbnTiko eyyelpidio fnpatodotn.

5. OupuBpioeic kat ot dladikaoieg yia m BonBnikn cuokeur kabopilovtal obppwva pe Tic 0dnyieg Xprong mou mapéyovtat
pe T BonBntiki cuokeun. Pubpiote T fonBnTiki cuoker o€ aovyxpovo Tpdmo Aertoupyiag Tou koAmou (aioBnon
amevepyomoinpévn 1y avénpévn otn péyioTn Tin).

Inpeiwon: H méva Ba mapéyet fnpatoddtnon otav n fonbntikr ouokeury Bpebei otn Béon ON.

6.  [poadiopiote Kat ekBoTe TIC Meployéq yia Ppatodotnon Kat aioBnon, XpnoIHOMOIWVTAS TUTTIKEC XEIPOUPYIKEC TEVIKEC.
Xpnotpomotote Tov poxAd dpBpwang, mpokelpévou va mposavatodioete Ty amoAngn. Edv eival anapaitnto, kdpyte
mAEVPIKA TNV ENat meployr Tou dgova, mpokelpévou va mpocavatohioeTe TV andAnén. Yno dpeon omtikomoinon,
TomoBeTiote Ta nhektpddia aleBnTipa Evavti tou 10Tl aToXoL. BeBatwdeite 6Tt Kat Ta 00 nhektpddia alebntipa
Bpiokovral o€ emagr pe Tov 16TO 6TOXO.

7. BePawbeite o1 n Pnpatoddtnon eivat evepyomotnpévn povo dtav n améAnén Bpioketal oe emagr pe Tov 1010 0TOX0.

H ovokeun Ba mapéyel fnpatodétnon dtav n Pnpatodétnon e BondNTIKAE UOKEUN Eival evepyooinpévn.

8. Ty aioBnon (yaptoypdenon), TomoBetrote Ta nhektpddia atoBnTripa endvw 0Tov 1TO GTOXO, WOTE Va EPAVIOTE] TO
nhektpoypdonpa (EGM).

9. Metd and tv ohokAfpwen TG XelpoupyIki¢ enéppaong, amoouvdéate Ty méva and T PonOnTikr cuckeur. Amoppiyte
NV méva Peta  xprion. AkoAouBRoTE Tog TOMKOUG LoXUOVTEG KAVOVIGHOUG Kal Ta 0X€S1a avakUKAWGENG OXETIKA pe TV
anoppupn 1 v avakOKAWoN Twv E5apTNUATWY TS CUOKEVC.

OAHTIEZ XPHIHX

Tpomog Aettovpyiac kapdiaki¢ katdAvong

1. Xpnowomowwvtag AonmTn TEXVIKR, apaipéaTe TV méva ané Tn ouokevacia Tn¢. Kpatwvtag to c0pBolo tou Seiktn
€uBuypdppiong ouvdéopou ot Béon TG wpag 12, wBROTE Tov GUVEGHO KATAAUGNG TNV UTOBOXN TS TTéVaC, 0TO UMPOTTIVO
pépog tou ASU (BA. Ewkova 2) 1 tou ASB. BeBaiwBeite 611 o1 auvdéoeig petadh g mévag kat tou ASU 1y Tou ASB xouv
ao@aNioeL. Edv o1 ouvdéaeig eivar yahapéc, un xpnotpomoleite Ty méva. EAéyEte To kahwdlo Kat pn xpnotpomoteite Ty méva
av 10 Kahwdlo éxet pBapei 1y n povwan éxet umootei (npid.

2. Xpnotoroujote Tov poxAd apBpwong, mpokelpévou va mpooavatohioete Tv amdAnén. Edv eivat amapaitnto, kdpyte
MAEVPIKA TNV ENaT mepLoy Tou dova, mpoKelévou va mposavatohioeTe TV amdAnén. Yo dpeon omtikomoinon,
TomofeTroTe Ta NhekTpddia katdhuang évavti Tou kapdiakoy 10Tl aToxou. BeBatwbeite 6Tt kat ta Suo nhextpodia
Bpiokovral o€ emagr pe Tov 16T0 GTOXO.

3. Texviki katdhvong:

3.1. Epappdate ovveyi otabepii mieon atov 1010, xwpic petakivnon. Alatnpriote Ty mhipn enagn e emedvelag Tov
nAektpodiou pie Tov 10T6. Mia BAAPN éxet péyeBog mepimou 20 mm x 8 mm.

3.2. Katd t dnpiovpyia ypappikav Aapwv abvdeong, umepkahiyTe Tiq OXETIKEG KaTaA)GEL; To TOAD Katd 50%,
TIpoKelpévou va dlas@ahioete pia ouver katmpn BAARN.

BdBoc BAGPnc*
Xpovog katahuong (Sevr.) 20 30 40 EnavaAnyn katdhvong 40 Seut.
BaBoc A (mm) 45-49 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

*Ta dedopiéva ehjpBnoav amd katahbeelg mov mpaypatomolifnkav o ekTopés puokapdiou Boogldwv Kal avimpoownelouv
Sldotnpa epmotoodvng 95%. Ta amoteléopata evdéxetal va Sapépouy avahoya pe TIC IBIOTNTEC TwV {OVTWV I0TWV.

4. Natote Tov mododiakomm, wote va evepyomolijoete 1o ASU.

5. ‘Otav matnBei o mododiakdmng, To ASU Ba exmépmet évav nynTiko Tovo mou umodelkviel 6Tt umdpyel por pedpatog petagl
TV NAEKTPOSiWY KATAAUGNG TN Mévag Kat SLajéaou Tou 1ToU.

6. ENéy&te T Xe1poupyikn meploxr, mpokelévou va Stao@ahioete emapki katdAuon.

7. Metady twv katahoewy, kaBapiote Ta nhektpddia katdhuong pe emibepa yalag epmotiopévo pe ahatouyo didhvpia.
Inpavtiko: Na étiotn anddoon, Statnpriote Ta nhektpddia e mévag kabapa amé mypata. Na va fefaiwbeite 611 Ta
nhektpodia ivat kaBapd amo mAypara:

7.1. Xpnotpomotote yala epmotiopévn pe ahatodyo didAupia yia Tov kabapiopd Twv nhektpodinv petd ané kdbe katdhvon.
Eivat moAU eukoNOTEPO va aQaIPEOETE TO Y| EVIOC TV TIPWTWV SEUTEPONEMTWY PETA TV KATAAUON). Z€ GUVTOpO
XPOVIKO 8140TNHa, TO TyHa UTOPEL va OTEYVROEL KABIOTOVTAC TV AQaipean TOU TyHaToS Mo S00KOAN.

7.2. EAéyére kat ta 800 nhextpddia mptv amd kdbe kataAuon, mpokeipévou va featwbeite 0Tt T0 Xpuad pépog Tou
nAektpodiou €ivat opatd kat 6Tt To miypa éxel apaipedei.

7.3. Edv n méva Bpioketar o€ katdotaon adpdvelag petad Twv kataAioewy, TomoBeTiote Ta nhektpddia katdAuong
enavw oTIC ePmoTIopéve pe ahatodxo Sdhupa yalec, wote va amopeuyBei To oTéyvwpa TV mAypatog mou dev
amopakpdvBnke amé Ta nhektpodia.

8. Emavahdpete Tv katduon edv €ival amapaitnto.

8.1. Katd t 61e€aywyn moMamav emavahapfavopevav katahioewy, ePatwbeite 0Tt Ta nhektpddia katdAuang Yoxovtal,
wote va dtatnprioete enapkég Babog BAPNC. H wun pmopei va emreuyBei pe PuBion e améAnéng o€ ahatolyo
oteipo vbatdhoutpo.

9. Metd amé Tv ohokAipwon g Xepoupyiki¢ eméppaong, amosuvdéote v méva amé ta ASU/ASB kat T Bondntiki ovokeun,

Kal anmoppiyte TV méva petd  xprion. AkohouBroTe Toug TomKoUE LOXUOVTES KAVOVIOHOUG Kat Ta 0XE1a avakukAwong

OXETIKA [e TV anmoppudn 1y TNV avakVkAwen Twv eEapTHATWV TG GUOKEUNC.

TPONOZ AIAOEXHX

H ypappun méva Isolator mapéxetar wg ANOXTEIPQMENO epyaleio kat mpoopieTat yia xprion oe évav povo acbevr).
H otelpdtnTa eivat eyyunpévn ektoc dv ) ouokevacia éxet avolytei 1y éxet umootei {npid. Mnv emavamooTelpeVeTe.

ENIZTPO®H XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovénmote Ayo o mapov mpoidv mpémet va emotpagei atny AtriCure, Inc., amarteitat apiBpdg e§ovalodotnong
emotpo@ng epmopevpdtwv (RGA) amé v AtriCure, Inc., mpwv amd T amooTol).

Edv 1o mpoidv et Nl o€ emagn pe aipa i owpaTikd vypd, Ba mpémet va kabapiletal oyoAaoTika Kat va amoAvpaivetal mpwv and
T ouokevaoia. Oa mpémel va amooTéMETa €T GTNV APXIKT OUOKELAOIA EiTE O€ AVTIOTOLYN OUOKeUaoia, WOTE va pnv mpokAnBei
{npud kata m petagopd kat Ba mpémet va monpaiveral KatdMnAa pe aptBpd e§oualodotnong emotpognc epmopeupdtwy (RGA)
kat évderén e Brodoyika emkivéuvng GUONG T TEPIEXOHEVOU THE AMOGTON.

08nyie¢ kaBaptopol kat hikd, oupmephapBavopéva Twv KataAnAw MEPLEKTAV PETAaPopdS, TG KATAMNANG orjpaveng kat tou
aptBpov e€ou1080TnoNg EmoTpoPi¢ epmopeupdtwv (RGA) Slatibevral amé v AtriCure, Inc.

A MPOXOXH: H emapkn¢ mpogtolpasia kat 0 mpoadioplopog Tou mpoiovTog yia T petagopd eivart vBivn Tou 16pUpaTog
UYELOVOLKRG TiEpiBahpng.

ANOMOIHZEIZ EYOYNHX

01 xpriote avahapBdvouy Ty euBOVN yia T £YKpLON TG AMOSEKTIC KATAOTAGNE QUTOU TOU TPOIOVTOC TPIV amd T Ypron Kat

yia T Slacpdahion 6ti To mPoidv XpnaIpomoLiTal AMOKAELGTIKG e ToV TPOTO TTou TEPLypdpeTal 0TI Tapoaes odnyie¢ xprong,
oupmeptapBavopévng, eVOEIKTIKG, TG SlacpdNiong OTt To mpoidv dev emavaypnatpomoleitat.

H AtriCure, Inc. dev @épel og kapia mepimtwon uBovn yia omotadrimote oupMTWHATIKA, E1IKN i amoBeTik anwhela, {npia f
damavn, n omoia anoppéet ané okomipa eopapévn 1 €k véou xprion Tou mpoidvog, oupmepthapBavopévng kabe amaelag, {npiag
1} amdvng, n omoia cuvdé€Tal e TPAUUATIONO atopou i UK {npud.

BRUKSANVISNING NORSK

Isolator™ lineaer penn

BESKRIVELSE

Isolator linezer penn-systemet bestar av AtriCure-ablasjons- og falerenhet (ASU), Isolator linezr penn (Penn), fotbryter, ASU-
kildebryter (ASB). Pennen er et elektrokirurgisk instrument for pasientbruk som kun er designet for bruk med ASU og ASB.
Pennen brukes til  fierne hjertevev og som et kirurgisk tempojusterings- og kartleggingsverktay. Nar pennen er koblet til ASU,
gir ASU den bipolare radiofrekvensenheten (RF) energi som flyter mellom begge elektrodene i pennen. Operatgren kontrollerer
bruken av denne RF-energien ved & trykke pa fotbryteren. Nar pennen er koblet til en hjelpeenhet for tempojustering, faling eller
stimulering, er pennen designet for a gi midlertidig tempojustering eller overvaking.

NOMENKLATUR FOR ISOLATOR LINEAR PENN (FIGUR 1)

[11 Endeeffektor [6] Kabel

[2] Ablasjonselektroder [7] Ablasjonskontakt

[3] Sensorelektroder [8] Folerkontakter

[4] Skaft [9] Artikulasjonsspak

[5] Handtak [10] Formbar sone
KOMPATIBLE ENHETER

+ 0SCOR PACE 203 H 0G ORLAB

BRUKSINDIKASJON

« Isolator linezer penn er en steril elektrokirurgisk enhet beregnet pa & fierne hjertevev under hjertekirurgi ved bruk av
radiofrekvensenergi (RF) nar den kobles direkte til ASU eller ASB i Ablation-modus.

« Isolator linezer penn kan brukes til midlertidig tempojustering, faling, registrering og stimulering av hjertet under
evaluering av hjertearytmier under kirurgi nar den er koblet til en midlertidig ekstern pacemaker eller registreringsenhet.
KONTRAINDIKASJONER
- Enheten er ikke beregnet for preventiv egglederkoagulasjon (permanent sterilisering av kvinner).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner relatert til dannelse av flekk- eller linezere lesjoner i hjerte- og blgtvev er:
« Vevsperforering
« Postoperative emboliske komplikasjoner
« Utvidelse av ekstrakorporeal bypass
« Perioperativ forstyrrelse i hjerterytmen (atriell og/eller ventrikulaer)
« Perikardiell effusjon eller tamponade
« Skader pa tilstatende nerver og/eller blodkar
« Ventilflikskade
« Ledningsforstyrrelser (SA/AV-node)
« Akutt iskemisk hjerteinfarkt



brukes, for du bruker enhetene. Unnlatelse av & falge instruksjonene pa riktig mate kan fore til elektrisk eller termisk skade og

energifeltet kan oppleve oppvarming og/eller vevsskade. Forsikre deg om at vev som ikke er mélvev, er adskilt fra RF-feltet.

Pennenheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke RESTERILISERES eller GJENBRUKES. Resterilisering kan fore til tap av

Total varighet av ablasjon(er) per lesjon skal ikke overstige anbefalt ablasjonstid. Overlapp ikke ablasjonene med mer enn 50 %.

AADVARSLERA

Les alle instruksjonene naye for AtriCure ASU, isolator linezer penn, ASU-kildebryter og alle kompatible hjelpeenheter som

feil funksjon av enheten.

Ikke berar elektrodene til pennen mens du aktiverer ASU. Bergring av pennelektrodene under ASU-aktivering kan fare til
brannskader hos operataren.

Som med andre ensrettede enheter, ma du ikke plassere noe foran eller bak malvevet (vev som fjernes). Alle vev i RF-

Forsikre deg om at vev som ikke er mélvev, er beskyttet mot RF-feltet ved & plassere og orientere elektrodene noye.
Se listen over potensielle komplikasjoner.

For a forhindre ineffektiv kardioversjon, ma du alltid fierne pennen fra pasienten under defibrillering.

For & unnga risiko for pasientinfeksjon ma du inspisere produktemballasjen for du dpner den for a sikre at
sterilitetsbarrieren ikke er brutt. lkke bruk pennen hvis sterilitetsbarrieren er brutt.

funksjon eller skade pa pasienten.

Ikke dropp pennen for & unngd skade p enheten eller sterilitetsbrudd. Ikke bruk pennen hvis den har blitt droppet.
Skift ut med en ny penn.

Forsikre deg om at begge elektrodene i full lengde er i kontakt med malvevet far og gjennom RF-aktivering.
Delvis kontakt med elektroder kan gi perforeringer i vevet.

Ablasjoner som overskrider anbefalt tid og/eller overlapping, kan gi perforeringer i vev.

Ikke koble ASB-hjelpeenhetskabelen til stramforsyning (ledningsspenning) uten & kontrollere at det tilkoblede utstyret er
isolert iht. EN60601-1-1. Stramdrevet utstyr kan fore til farlige lekkasjestrammer i hjertet.

A FORHOLDSREGLER

« Bruken av pennen skal begrenses til riktig opplert og kvalifisert medisinsk personell. Riktig kirurgiske prosedyrer og
teknikker er legenes ansvar. Det er ogsa helsepersonellets ansvar a forsta hvordan hjelpeenheter, som Oscor og ORLab, skal
brukes pa riktig mate. Hver enkelt kirurg ma vurdere om prosedyren er tilradelig basert pa egen medisinsk opplaering og
erfaring og typen kirurgisk inngrep.

« Ablasjons- og sensorelektrodene mé holdes rene for rusk under operasjonen for & unnga tap av kraft. For du aktiverer ASU,
ma du inspisere elektrodene til pennen for fremmedlegemer. Fremmedlegemer fanget pa tuppen vil pavirke ablasjonen
negativt.

« Pennen skal bare brukes med kompatible hjelpeenheter godkjent for impulslevering til og registrering av hjertet.

« Ablasjon med pennen er bare kompatibel med AtriCure ASU og ASB. Bruk av pennen sammen med en annen produsents
ablasjonsgenerator kan skade enheten.

« Pennen har en atte timers brukstid som spores av ASU. Hvis pennen kobles til etter at den har nadd dens tidshegrensning,
fungerer ikke pennen lenger, og ASU vil vise en melding som indikerer at pennen ma byttes ut.

« Pennen skal kun brukes med ASB i ablasjonsmodus. Ablasjonselektrodene skal ikke brukes til tempojustering, faling eller
stimulering.

« Bruk av ablasjonselektrodene og sensorelektrodene samtidig kan gi feil data fra hjelpeenheten.

« Ikke bay skaftet forbi 25 grader fra ngytral stilling. Bay skaftet kun i den formbare sonen. (Se figur 1.)

+ Ikke bergr elektrodene pa elektrodene til penn-til-metall-stifter eller -klemmer, eller suturer mens du aktiverer ASU.

+ Ikke senk hele pennen i vaesker, da dette kan skade enheten.

+ Ikke la kontaktene pa pennen bli vate, da dette kan pavirke enhetens ytelse.

« Vieer forsiktig under innfering, fierning og artikulasjon av enheten og hvis du bayer den formbare delen av skaftet med
kirurgiske verktay.

« Elektrokirurgi skal brukes med forsiktighet i naerveer av interne eller eksterne pacemakere og eller implanterbare
hjertestartere (ICD). Interferens som oppstar ved bruk av elektrokirurgiske enheter, kan fore til at enheter, som en
pacemaker og/eller ICD, gir uegnet behandling eller ikke gir egnet behandling. Kontakt pacemakerprodusenten eller
sykehusets kardiologiavdeling for ytterligere informasjon nar det er planlagt bruk av elektrokirurgiske apparater hos
pasienter med pacemaker.

BRUKSANVISNING
Tempojusterings- og kartleggingsmodus

1. Inspiser pakken og produktet for  sikre at utlopsdatoen ikke er utlapt, og at det ikke oppsto skader pa produktet under
transport og handtering.

2. Fjern pennen fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.

3. Koble pennfalingskontaktene il hjelpeenheten for tempojustering, faling og stimulering.

4. SIa pa hjelpeutstyret for tempojustering og faling, og serg for riktige tilkoblinger for & kontrollere elektrisk kontinuitet. For
detaljerte instruksjoner, se handboken til pacemakeren.

5. Innstillinger og prosedyrer for hjelpeenheten bestemmes i henhold til bruksanvisningen som folger med hjelpeenheten.

Sett hjelpeenheten i atrial asynkron modus (faling deaktivert eller gkt il maksimal verdi).

Merk: Pennen gar i justert tempo nar hjelpeenheten er i ON-stilling.

6. Identifiser og eksponer stedene for tempojustering og faling ved bruk av standard kirurgiske teknikker. Bruk
artikulasjonsspaken for & orientere endeeffektoren. Boy eventuelt den formbare sonen pé skaftet sideveis for & orientere
endeeffektoren. Under direkte visualisering plasserer du senderelektrodene mot mélvevet. Forsikre deg om at begge
sensorelektrodene er i kontakt med malvevet.

7. Forsikre deg om at stimuleringen bare er pa nér endeeffektoren er i kontakt med malvevet. Enheten gér inn i justert tempo
nar tempojusteringen til hjelpeenheten er pa.

8. Forfaling (kartlegging), plasser folerelektrodene p& det malvevet for d vise elektrogrammet (EGM).

9. Narden kirurgiske prosedyren er fullfart, ma du koble pennen fra hjelpeenheten. Kasser pennen etter bruk. Folg de lokale

reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angdende kassering eller gjenvinning av enhetskomponenten.

BRUKSANVISNING
Hjerteablasjonsmodus

1.

Fjern pennen fra emballasjen ved bruk av steril teknikk. Med kontaktjusteringspil-symbolet i klokken 12-posisjonen,
skyver du ablasjonskontakten inn i pennens kontakt foran pa ASU (se figur 2) eller ASB. Kontroller at forbindelsene mellom
pennen og ASU eller ASB er sikre. Ikke bruk pennen hvis tilkoblingene er lase. Inspiser kabelen, og ikke bruk pennen hvis
kabelen er frynsete eller isolasjonen er skadet.

2. Brukartikulasjonsspaken for & orientere endeeffektoren. Boy eventuelt den formbare sonen pa skaftet sideveis for a
orientere endeeffektoren. Under direkte visualisering, plasser ablasjonselektrodene mot det malrettede hjertevevet.
Forsikre deg om at begge elektrodene er i kontakt med mélvevet.

3. Ablasjonsteknikk:

3.1. Pafor konstant fast trykk pa vevet uten bevegelse. Oppretthold full kontakt med elektrodeoverflaten og vevet. En
lesjon er omtrent 20 mm x 8 mm.

3.2. Hvis du lager koblende lineere lesjoner, mé du overlappe sammenhengende ablasjoner pa hayst 50 % for a sikre en
kontinuerlig og fullstendig lesjon.

Lesjonsdybde*
Ablasjonstid(er) 20 30 40 Gjenta 40 s ablasjon
Lesjonsdybde (mm) 45-49 5,1-5,5 5,7-6,0 6,6-6,9

* Data ble innhentet fra ablasjoner utfart pa utskaret bovint myokard og representerer 95 % konfidensintervaller. Resultatene
kan variere basert pa levende vevsegenskaper.

4,
5.

Trykk pa fotbryteren for & aktivere ASU-en.

Nar du trykker pa fotbryteren, vil ASU-en avgi en harbar tone som indikerer at strom flyter mellom ablasjonselektrodene til
pennen og gjennom vevet.

Inspiser det kirurgiske omradet for & sikre tilstrekkelig ablasjon.

Tork ablasjonselektrodene rene mellom ablasjoner med gasbind nedsenket i saltvann. Viktig: For & oppna optimal ytelse,

hold pennelektrodene fri for koagulum. For a sikre at elektrodene er fri for koagulum:

7.1. Bruk gashind med saltvann for & rengjore elektrodene etter hver ablasjon. Koagulumet er mye lettere  fierne i lopet
av de forste sekundene etter ablasjon. | lopet av kort tid kan koagulumet tarke, noe som gjer fiering av koagulum
vanskeligere.

7.2. Sjekk begge elektrodene for hver ablasjon for & sikre at elektrodenes gull er synlig og koagulum fjemes.

7.3. Hvis pennen er inaktiv mellom ablasjonene, plasser ablasjonselektrodene pd gashindet med saltvann for  forhindre at
noe gjenvaerende koagulum pa elektrodene torker.

Gjenta ablasjon om ngdvendig.

8.1. Hvis flere gjentatte ablasjoner utfores, ma du sorge for at ablasjonselektrodene blir avkjolt for & opprettholde
tilstrekkelig lesjonsdybde. Avkjaling kan oppnés ved & senke endeeffektoren i et saltvanns- eller sterilt vannbad.

Nér den kirurgiske prosedyren er fullfort, m& du koble pennen fra ASU/ASB og hjelpeenheten og kaste pennen etter
bruk. Folg de lokale requleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende kassering eller gjenvinning av
enhetskomponenten.

LEVERINGSMETODE
Isolator linezer penn leveres som et STERILT instrument og skal brukes pé kun én pasient.
Sterilitet er garantert, med mindre pakken er dpnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

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

Huis produktet har vaert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma det rengjares og desinfiseres grundig far pakking. Det skal
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for a forhindre skade under forsendelse. Det skal vaere riktig merket
med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere pétar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for a sikre at
produktet bare brukes pa den méten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet
ikke blir brukt pa nytt.

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, skade eller utgifter,

som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til
personskade eller skade pa eiendom.
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LIETOSANAS INSTRUKCUAS LATVISKI

Lineara pildspalva Isolator™

APRAKSTS

Linearas pildspalvas sistému Isolator veido ablacijas un uztversanas bloks AtriCure (ASU), lineara pildspalva Isolator (pildspalva),
pedalslédzis, ASU avota slédzis (ASB). Pildspalva ir elektrokirurgisks instruments, ko ir paredzéts lietot vienam pacientam un tikai
kopa ar ASU un ASB. Pildspalva tiek izmantota sirds audu ablacijai un ka kirurdisks kardiostimulacijas un kartésanas instruments.
Kad pildspalva ir pievienota ASU, ASU nodrosina hipolaru radiofrekvencu (RF) enerdiju, kas plist starp abiem pildspalvas
elektrodiem. Sis RF energijas lietosanu operators kontrolé, spieZot pedalslédzi. Kad pildspalva ir savienota ar kardiostimulacijas
vai uztversanas paligierici, tas konstrukcija lauj izmantot to pagaidu kardiostimulacijai vai uzraudzibai.

ISOLATOR LINEARAS PILDSPALVAS NOMENKLATURA (1. ATT.)

[1] Gala manipulators [6] Kabelis

[2] Ablacijas elektrodi [7] Ablacijas savienotajs
[3] Uztversanas elektrodi [8] UztverSanas savienotaji
[4] Kats [9] Artikulacijas svira

[5] Rokturis [10] Formejama zona

A BRIDINAJUMI A

Pirms AtriCure ASU, linearas pildspalvas Isolator, ASU avota slédZa un jebkuras citas saderigas paligierices
lietosanas uzmanigi izlasiet visas $o iericu instrukcijas. Instrukciju neievérosana var izraisit elektriskas
vai termiskas traumas un/vai nepareizu ierices darbibu.

Aktivizejot ASU, nedrikst pieskarties pildspalvas elektrodiem. Ja ASU aktivizésanas laika notiek
saskarsanas ar pildspalvas elektrodiem, operators var git apdegumus.

Tapat ka lietojot citas vienvirziena ierices, nenovietojiet neko pirms vai aiz mérka audiem (audiem, kuriem tiek veikta ablacija).
Audi, kas atrodas RF energijas lauka, var uzkarst, un/vai var rasties audu bojajumi. Parliecinieties, ka audi, kas nav
mérka audi, ir pienacigi atdaliti no RF lauka. Uzmanigi izvietojiet un orientgjiet elektrodus, lai aizsargatu audus,
kas nav mérka audi, no RF lauka iedarbibas. Skatiet iesp&jamo komplikaciju sarakstu.

Lai nepielautu neefektivu kardioversiju, defibrilacijas laika vienmér nonemiet pildspalvu no pacienta.

Lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska, pirms atvérsanas parbaudiet produkta iepakojumu, lai parliecinatos,
ka sterilitates barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera ir sabojata, pildspalvu nedrikst lietot.
Pildspalva ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai. Neveiciet atkartotu STERILIZACIU vai APSTRADI. Péc atkartotas
sterilizé3anas ierice var nedarboties, vai pacients var git traumas.
Lai izvairitos no ierices sabojasanas vai sterilitates sabojasanas, nenometiet pildspalvu. Ja pildspalva ir nokritusi,
to nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu pildspalvu.
Pirms RF aktivizésanas un RF pievades laika gadajiet, lai abi elektrodi butu saskaré ar mérka audiem pilna garuma.
Daléja saskare ar elektrodiem var izraisit perforaciju audos.

Kopéjais ablacijas ilgums vienam audu bojajumam nedrikst parsniegt ieteikto ablacijas laiku. Ablacijas procedras nedrikst
parklaties vairak par 50%. Ablacijas, kas parsniedz ieteikto laiku un/vai parklasanas apjomu, var izraisit audu perforaciju.
Pirms ASB paligierices kabeli pievienosiet iekartai, kas tiek darbinata no padeves tikla (Iinijas sprieguma),
parbaudiet, vai pievienotas iekartas izolacija atbilst EN60601-1-1 prastham.

No padeves tikla darbinata iekarta var izraisit bistamu stravas nopladi sirdi.

MOTEHUNANHN YCNOXHEHUA
Bb3moXHUTe YCN0KHEHUA, CBbP3aHU CbC Cb3aBAHETO HA TOYKOBM W JIMHEIIHY NE3UY B CbPAEYHI WK MEKI TbKaHM, Ca:

« Nepdopauua Ha TbKaHm

« [locTonepatinBHIN eMOONMYHY YCNOXKHEHUA

« Pa3wumpABaHe Ha eKcTpakopnopanHara uupkynauua

+ [lepuonepaTnBHo CbpAEUHO PUTBMHO HapyLLeHue (MpeaCbPAHO U/UMK KamepHo)
« [lepukapaeH U3nuB v TaMnoHaza

« YBpexpAaHe Ha CbCefieH HepB /MK KPbBOHOCH!U CbioBe

« YBpexaaHe Ha KnanHute nnarHa

+ [IpoBoAHY HapyLLeHNA (CUHoATpUaneH/aTpUOBEHTPUKYNapeH Bb3en)

+ 0CTPO MCXeMUYHO MUOKApAHO CbbuTHe

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LIJST MET SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\cs VYSVETLIVKY SYMBOLU\da SYMBOLOVERSIGT\pl SLOWNIK
SYMBOLI\sk SLOVNIK SYMBOLOV\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\sv SYMBOLORDLISTA\fi SYMBOLIEN SANASTO\
el TNQXXAPIO TYMBOAQN\no SYMBOLLISTE\lv SIMBOLU GLOSARIJS\bg PEYHUK HA CUMBOJIUTE

W

en Non-Pyrogenic\de Nicht pyrogen\
nl Niet-pyrogeen\fr Apyrogéne\it Api
es Apirégeno\cs Apyrogenni\da Ikke-
pyrogen\pl Niepirogenny\sk Nepyrogénne\
pt Apirogénico\sv Icke pyrogen\fi Pyrogeeniton\
el Mn mupetoydvo\no Ikke-pyrogen\
Iv Nepirogéns\bg Anuporenen

A\

en Caution\de Vorsicht\n! Let op\fr Attention\
it Attenzione\es Precaucion\cs Upozornéni\
da Forsigtig\pl Przestroga\sk Upozornenie\
pt Cuidado\sv Varning\fi Huomio\el pocoxi\
no Forsiktig\lv Uzmanibu!\bg Bxumatine

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pildspalvu drikst lietot tikai athilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Par pareizam kirurdiskam procediram
un darba metodém atbild medicinas darbinieks. Medicinas specialists ir athildigs ari par to, lai Sis specialists bitu apguvis
pareizu paligaprikojuma Oscor un ORLab lieto3anu. Katram kirurgam ir janovérté visu procediru piemérotiba, pamatojoties
uz savam zinasanam un pieredzi medicinas joma un nemot véra kiruriskas procedras veidu.

+ Lai izvairitos no energijas zuduma, operacijas laika ablacijas un uztversanas elektrodiem ir jabat tiriem. Pirms ASU
aktivizésanas parbaudiet, vai uz pildspalvas elektrodiem nav sveSkermenu. Uz gala esosie sveskermeni negativi ietekmé
ablaciju.

« Pildspalvu drikst lietot tikai kopa ar saderigam un apstiprinatam kardiostimulacijas un uztverSanas paligiericém.

« Ablacija ar pildspalvu ir saderiga tikai ar AtriCure ASU un ASB. Pildspalvas lietosana kopa ar cita razotaja ablacijas
@eneratoru var sabojat ierici.

« Pildspalvas darbmiZs ir astonas stundas, un $im laikam seko lidzi ASU. Ja pildspalva tiek pievienota péc darbmiza beigam,
pildspalva vairs nedarbojas, un ASU ir redzams zinojums ar noradi, ka pildspalva ir janomaina.

« Pildspalva ir lietojama tikai kopa ar ASB ablacijas rezima. Ablacijas elektrodi nav paredzéti kardiostimulésanai vai uztversanai.
+ Vienlaicigi izmantojot ablacijas elektrodus un uztverSanas elektrodus, no paligierices var tikt iegati kludaini dati.

« Katu nedrikst saliekt talak par 25 gradiem no neitralas pozicijas. Katu drikst liekt tikai forméjamaja zona. (Skatiet 1. att.)

« Aktivizejot ASU, pildspalvas elektrodi nedrikst saskarties ar metala spailém, skavam vai Suvém.

+ Pildspalvu nedrikst pilniba iegremdet Skidruma, jo ta ierici var bojat.

« Nepielaujiet pildspalvas savienotaju saskari ar Skidrumu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

« levérojiet piesardzibu, kad ierici ievietojat, iznemat un artikulgjat, ka arf gadijumos, kad kata forméjamo dalu saliecat ar
kirurgiskiem instrumentiem.

« lek3gju vai argju elektrokardiostimulatoru un/vai sirds defibrilatoru (ICD) klathatné elektrokirurgijas procediras ir javeic
piesardzigi. Elektrokirurgisko iericu lietosana var radit traucgjumus, kuru dél tadas ierices ka elektrokardiostimulators
un/vai ICD var pievadit neatbilstou terapiju vai nepievadit nepiecieSamo terapiju. Ja elektrokirurgiskas ierices ir planots
lietot pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulatori, konsultgjieties ar elektrokardiostimulatora razotaju vai slimnicas
kardiologijas nodalu, lai sanemtu papildu informaciju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Kardiostimulacijas un kartésanas rezims

1. Parbaudiet iesainojumu un izstradajumu, lai parliecinatos, ka deriguma termins nav beidzies un ka transportésanas un
apstrades laika izstradajums nav ticis bojats.

2. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet pildspalvu no tas iepakojuma.

Pievienojiet pildspalvas uztversanas savienotajus kardiostimulacijas vai uztversanas paligiericei.

4. Laiparbauditu elektrisko nepartrauktibu, ieslédziet kardiostimulacijas vai uztversanas paligaprikojumu un parliecinieties,
ka savienojumi ir pareizi. Detalizétas instrukcijas skatiet elektrokardiostimulatora rokasgramata.

5. Paligierices iestatijumi un procediras tiek noteiktas saskana ar paligiericei pievienotajam lieto3anas instrukcijam. lestatiet
paligierici priekskambaru asinhronaja darba rezima (uztversana ir atspéjota vai palielinata lidz maksimalajai vértibai).

Piezime. Pildspalva nodrosina kardiostimulaciju, kamer paligierice ir ieslégta stavokli.

6.  |zmantojot standarta kirurgiskos panémienus, identificgjiet un atveriet vietas, kur javeic kardiostimul&sana un uztversana.
lzmantojiet artikulacijas sviru, lai orientétu gala manipulatoru. Ja nepiecieSams, salieciet kata forméjamo zonu laterali,
lai orientétu gala manipulatoru. TieSas vizualizacijas laika novietojiet uztversanas elektrodus pret mérka audiem.
Parliecinieties, ka abi uztversanas elektrodi ir saskaré ar mérka audiem.

7. Parliecinieties, ka kardiostimulacija tiek ieslégta tikai tad, kad gala manipulators ir saskaré ar mérka audiem. lerice
nodrosina kardiostimulaciju, kamér ir ieslégta kardiostimulacija no paligierices.

8. Lai veiktu uztversanu (kartésanu), novietojiet uztversanas elektrodus uz mérka audiem, tadéjadi paradot elektrogrammu
(EGM).

9. Pabeidzot kirurdisko procediiru, atvienojiet pildspalvu no paligierices. Péc lietosanas pildspalva ir jaizmet. lerices
komponenta izmesana un parstrade ir javeic saskana ar vietgjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Sirds ablacijas rezims

1. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet pildspalvu no tas iepakojuma. Kad savienotaja izvietojuma bulta rada uz
pulksten 12.00, iespiediet ablacijas savienotaju pildspalvas ligzda, kas atrodas ASU (skatiet 2. att.) vai ASB priekSpuse.
Parbaudiet, vai savienojumi starp pildspalvu un ASU vai ASB ir drosi. Ja savienojumi ir valigi, pildspalvu nedrikst lietot.
Parbaudiet kabeli — ja kabelis ir nobruzats vai ja izolacija ir bojata, pildspalvu lietot nedrikst.

2. lzmantojiet artikulacijas sviru, lai orientétu gala manipulatoru. Ja nepieciesams, salieciet kata forméjamo zonu laterali,
lai orientétu gala manipulatoru. TieSas vizualizacijas laika novietojiet ablacijas elektrodus pret mérka sirds audiem.
Parliecinieties, ka abi elektrodi ir saskaré ar mérka audiem.

3. Ablcijas metode:

3.1. Spiediet uz audiem nepartraukti un nekustigi. Nodrosiniet pilnu elektrodu virsmas saskari ar audiem. Bojajums ir
aptuveni 20 mm x 8 mm.

3.2. Veidojot savienotus linearus bojajumus, parklajiet blakusesosas ablacijas ne vairak ka 50% apjoma, lai nodrosinatu
nepartrauktu un pilnigu bojajumu.
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KakTo u npu Apyru e4HONoCoYHN ynpoﬁcrsa, He NOCTaBATe HULLO npea unu 3aA npuLiesiHata TbkaH (TbKaHTa, noJnoxeHa Ha

A MPEAYNPEXAEHNA A

[poyeTeTe BHAMATENHO BCUYKIN MHCTPYKLMM 3 AtriCure ASU, nuHeiiHaTa enekTpoaiHa nucanka Isolator,
npeBKiouBatens 3a 3TouHnk ASU v 3a BCAKO CbBMECTUMO CTIOMaraTeNiHo yCTPOiiCTBO, NPeAu Aa U3non3sate Tesu
ycTpoiicTBa. Hecna3BaHeTo Ha yKa3aHuATa MOXe Aa NPUYMHY TPaBMa OT eNeKTpUYecKM TOK UK Temnepatypa
11 712 0Be/je /10 HenpaBUHO (YHKLMOHNPAHE Ha YCTPOIACTBOTO.

He nokocBaiite enekTpoauTe Ha eNeKTPoAHaTa n1canka, Aokato 3apericrare ASU. [lokocBaHeTo Ha enekTpoauTe Ha
€NeKTPO/HATa NNCaNKa, 10KaTo ce akTuBMpa ASU, MOXe ia NPUYMHIA U3rapsHe Ha oneparopa.

abnauua). TokaH B 06xBaTa Ha RF eHepruATa Moxe Aa 6bae noanoxeHa Ha TonuHa u/unn 4a Gbje yspefeHa.
YBepeTe ce, ue HeNpuLENHaTa TbKaH e 0CTaTbuHo u3onupana ot RF noneto. YBeperte ce, ue HenpuLenHara
TbKaH e 3aLuTeHa ot RF nosie, KaTo M3BbpLUMTE BHUMATENHO Pa3nosaraHe U OPUEHTUPAHE Ha eNEKTPOANTE.
HanpaseTe cnpaBKa CbC CIMCHKA C MOTEHLMANHI YCI0MKHEHNA.

3apa npenoTepatuTe HE€¢!€KTI/IBHa Kapaunosepcusa, BUHaru I'IpeMECTBaVITE €NeKTpoaHaTa
nncanka HacTpaHu 0T NalneHTa no Bpeme Ha ne¢v|6p|/|nauvm.

3apa npeaoTBpaTuTe pucka ot VIH(I)EKLLVIﬂ Ha naluneHTa, npoBepeTe 0ONakoBKaTa Ha NPOAYyKTa,
npean Aa A 0TBOPUTE, 3a Aa CTe CUTYPHW, Ye CTepuiIHaTa Nperpaja He e HapyLleHa. He n3non3Baiite
€/1eKTPOZIHaTa NCaNnKa, ako CTepuHaTa nperpaja e HapyLueHa.

EnexTpoaHara nucanka e npeHasHayeHa camo 3a efiHoKparka ynorpe6a. He CTEPUNW3UPAITE NOBTOPHO
1 He V13MON3BAWTE NOBTOPHO. MoBTopHaTa CTepunn3auya Moxe Aa NpuyinHm 3aryba Ha exkcnnoataLuoHHa
MPUTOAHOCT MW TPABMA Ha NaLMeHTa.

He M3I'IyCKal71T€ €/1eKTPOAIHaTa Nucanka, 3a ia He NoBpeanTe y(TpOI;I(TBOTO Wnu ia He HapyLuTe CTePUNHOCTTA.
He u3non3saiite €/1eKTPOJHaTa NCanKka, ako CTe A N3nycHanu. 3ameHeTe A CHOBa €/1eKTPO/iHa nucanka.

VBepeTe (€, Ye BaTa eNeKTPOAa Ca B KOHTAKT MO LiAnaTta CM Ab/KINHa C NpULieNiHaTa TbKaH, Npean U A0KaTo € akTBHA RF
eHeprua. YacTnyeH KOHTaKT Ha €/1eKTpoAnTE MOXE Aa NPUYNHN nep¢0pauwm B TbKaHTa.

0614ata NPOABMKUTENHOCT HA abnauuATa(ute) Ha ne3us He TpAOBa Aa HAJBWLLABA NPENOPBLUUTENHOTO
Bpeme Ha abnauua. He 3acTbnBaiite abnauuute ¢ noBeye ot 50%. Abnawum, HaABMLIABALLM NPENOpPbYAHOTO
BpeMme 1/unu 3aCTbNBaHe, MoXe fia NPUUNHAT nepopaLiv B TbKaHTa.
He cBbp3BaiiTe kabena Ha cnomaratenHo ycTpoiicTo 3a ASB Kbm 060pyABaHe, paboTeLLo ¢ MpexoBo 3axpaHBaHe
(nuHeiiHo HanpexeHue), 6e3 ia NpoBepuTe U30NaLMATa Ha (BbP3aHoTo 06opyaBaHe cnpamo EN60601-1-1.
060pyABaHe, paboTeLL C MPEX0BO 3aXpaHBaHe, MOXe J1a BbBe/ie ONacHM TOKOBE Ha yTeuka B CbpLETo.

STERILE|EO]

en Sterilized by Ethylene Oxide\de Sterilisiert
mit Ethylenoxid\nl Gesteriliseerd met
ethyleenoxide\fr Stérilisé a l'oxyde
déthyléne\it Sterilizzato con ossido di
etilene\es Esterilizado con 6xido de etileno\
¢s Sterilizovano ethylenoxidem\da Steriliseret
med etylenoxid\pl Wysterylizowany tlenkiem
etylenu\sk Sterilizované etylénoxidom\
pt Esterilizado com dxido de etileno\
sv Steriliseras med etylenoxid\fi Steriloitu
etyleenioksidilla\el Amootetpaverat pe
o€eidio Tou aiBuleviou\no Sterilisert med
etylenoksyd\Iv Sterilizéts ar etilénoksidu\
bg Crepunu3upan C eTineHoB oKcua

en Follow instructions for use\de Gebrauchsanweisung
befolgen\nl Volg de gebruiksaanwijzing\fr Respecter
le mode d'emploi\it Sequire le istruzioni per I'uso\
es Siga las instrucciones de uso\cs Dodrzujte névod
k poutiti\da Felg brugsanvisningen\pl Postepowa¢
zgodnie z instrukcja obstugi\sk Postupujte podfa
navodu na poufitie\pt Sequir as instrugdes de
utilizagdo\sv Folj instruktionerna for anvéndning\
fi Noudata kdyttoohjeita\el AkohouBriote Ti 08nyiec
xprionc\no Falg bruksanvisningen\lv Skatit li
instrukcijas\bg CnassaiiTe MHCTpyKLMMTe 32 ynoTpe6a

en Do Not Re-Use\de Nicht wiederverwenden\
nl Niet opnieuw gebruiken\fr Ne pas
réutiliser\it Non riutilizzare\es De un solo
uso\cs Nepouzivejte opakované\da Ma
ikke genbruges\pl Nie uzywac ponownie\
sk Nepoutzivajte opakovane\pt Nao reutilizar\
sv Far ej ateranvandas\fi Ei saa kayttaa
delleen\el Mnv XPNOlY
no Skal ikke brukes pa nytt\lv Nelietot atkartoti\

ite\

en Manufacturer\de Hersteller\nl Fabrikant\
fr Fabricant\it Produttore\es Fabricante\cs Vijrobce\
da Producent\pl Producent\sk Vyrobca\pt Fabricante\
sv Tillverkare\fi Valmistaja\el Kataokevaotnc\
no Produsent\lv RaZotajs\bg Mpoussoauten

bg He iiTe MoBTOPHO

Bojajuma dzilums*
Ablacijas laiks 20 30 40 Atkartota 40 s ablacija
Bojajuma dzilums (mm) 4,5-49 51-55 5,7-6,0 6,6-6,9

* Dati tika iegati no ablacijam, kas veiktas ar izgrieztu liellopu miokardu, un tie atspogulo 95% ticamibas intervalus. Rezultati var
atskirties atkariba no dzivo audu ipasibam.

4. Nospiediet pedalslédzi, lai aktivizetu ASU.

5. Nospiezot pedalsledzi, ASU atskano signalu, kas norada, ka starp pildspalvas ablacijas elektrodiem un caur audiem plist
strava.

6. Parbaudiet kirurgisko zonu, lai nodrosinatu pietiekamu ablaciju.

7. Starp ablacijas procediram ablacijas elektrodi ir janoslauka ar fiziologiskaja skiduma samércétu marles tamponu.
Svarigi! Lai veiktspéja butu optimala, uz pildspalvas elektrodiem nedrikst atrasties sarecgjusie audi. Lai nodrosinatu, ka uz
elektrodiem neatrodas sarecéjusie audi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus.

7.1. Péc katras ablacijas procediras elektrodi ir janotira ar fiziologiskaja Skiduma samércétu marli. Sarecgjusos audus ir
daudz vieglak nonemt dazu pirmo sekunzu laika péc ablacijas veikSanas. Sarecéjusie audi isa laika var izzit, apgritinot
to notirisanu.

7.2. Pirms katras ablacijas parbaudiet abus elektrodus, lai parliecinatos, ka elektroda zelta parklajums ir redzams un
sarecéjusie audi ir notiriti.

7.3. Ja starp ablacijas procediram pildspalva darbojas dikstavé, novietojiet ablacijas elektrodus uz fiziologiskaja skiduma
sameércétas marles, lai nepielautu, ka no elektrodiem nenotiritie sarecéjusie audi izzust.

8. Janepieciesams, atkartojiet ablaciju.

8.1. Jatiek veiktas vairakas atkartotas ablacijas, parliecinieties, ka ablacijas elektrodi tiek atdzeséti, lai uzturétu atbilstosu
bojajuma dzilumu. AtdzeséSanu var panakt, iegremdgjot gala manipulatoru fiziologiskaja skiduma vai sterila Gdent.

9. Pabeidzot kirurgisko procediiru, atvienojiet pildspalvu no ASU/ASB un paligierices un péc lietosanas izmetiet pildspalvu.
lerices komponenta izme3ana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

KA PIEGADATS
Lineara pildspalva Isolator tiek piegadata ka STERILS instruments un paredzéta tikai vienam pacientam.
Sterilitate tiek garantéta, kameér iepakojums nav atvérts vai bojats. Nedrikst sterilizét atkartoti.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakada iemesla dél 3is produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnosuti3anas jums ir nepieciesams
sazinaties ar uzpémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnositisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA)
numuru.

Ja produkts bija saskare ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir ripigi janotira un jadezinfice.
Produkts ir jasata vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sitisanas laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir athilstosi
jamarkg, pievienojot RGA numuru un norades par sitijuma satura biologiska apdraudéjuma veidu.

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

A UZMANIBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nositisanai paredzéto produktu.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lieto3anas un gadat, lai Sis
produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits Sajas lietosanas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts netiktu
lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri
radusies tadel, ka Sis produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem
saistiba ar miesas bojajumiem vai ipaSuma bojajumiem.

WHCTPYKLIUN 3A YNIOTPEBA Bb/ITAPCKU

JIvneiina enekTpopHa nucanka Isolator™

OMUCAHVE

CucTemara Ha NuHeiiHaTa eneKkTpoHa nucanka Isolator ce cbcton ot anapara 3a abnauua u usmepsate AtriCure (ASU),
NNHeliHaTa enekTpoaHa nucanka Isolator (enektpogHa nucanka), kpaueH npekniousaren, ASU npeBKtOYBaTeN 33 U3TOUHNK
(ASB). EnekTpogHaTa nucanka e eneKTpoxvpypruyeH MHCTPYMEHT, NpeaHa3HaueH 3a U3Mo3BaHe CaMo BbPXY efNH NaLueHT
11 camo ¢ ASU n ASB. EneKTpogHaTa nucasnka ce U3non3ga 3a abnauys Ha CbpaeyHu TbKaHy 1 KaTo XpypritueH MHCTPYMEHT
3a neiicuHr 1 KapTorpadupaHe. Korato enektpogHata nucanka ce cebpe ¢ ASU, ASU nopaBa bunonspHa paanoyectotHa
(RF) eHepriia, KoATO NPOTUYA MeXAY BaTa eNIeKTPOAA Ha eNeKTPOAHaTa nicanka. OnepatopbT ynpaBnABa npUnaraHeTo Ha
Ta3v RF eHepruA upe3 HaTUCKaHe Ha KpauHuA npeBKniouBarten. Korato enekTpojHata nucanka ce (Bbpe ChC CioMaraTeNHo
YCTPOICTBO 33 NEVCUHT, U3MepBaHe UK CTUMYNaLWs, eneKTPoAHaTa Nicanka e NPOeKTUPaHa ia OCUrypu BpemMeHeH neiicuHr

WA MOHUTOPUHT.
HOMEHKNATYPA HA TUHEAHATA ENEKTPOZHA NUCANKA ISOLATOR (OUFYPA 1)

SADERIGAS IERICES

+ OSCOR PACE 203 H UN ORLAB

LIETOSANAS INDIKACIJA

- Lineara pildspalva Isolator ir sterila vienreizéjas lietosanas elektrokirurdijas ierice, kas paredzéta sirds audu ablacijai sirds
operaciju laika, izmantojot radiofrekvencu (RF) enerdiju, kamér ta ir tiesi savienota ar ASU vai ASB ablacijas rezima.

« Linedro pildspalvu Isolator var izmantot pagaidu kardiostimulésanai, uztverSanai vai ierakstisanai, novertgjot sirds aritmijas
operaciju laika, kamér pildspalva ir savienota ar pagaidu aréju sirds elektrokardiostimulatoru vai ierakstisanas ierici.

KONTRINDIKACIJAS

« lerice nav paredzéta olvadu kontraceptivajai koagulésanai (pastavigai sieviesu sterilizacijai).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lespéjamas komplikacijas, kas ir saistitas ar ap|veida vai linearu bojajumu izveido3anu sirds un mikstajos audos, ir noraditas talak.

+ Audu perforacija

« Pécoperacijas emboliskas komplikacijas

- Arpuskermena apvada pagarinajums

« Pécoperacijas sirdsdarbibas ritma traucéjumi (priekSkambaru un/vai kambaru)
« Perikardials izsvidums vai tamponade

« Blakus eso3o nervu un/vai asinsvadu bojajumi

« Varstula viras bojajumi

« Vadisanas traucgjumi (SA/AV mezgls)

« Akita isémiska miokarda epizode

[1]  KpaeH u3nbnxutenex enement [6] Kaben

[2]  AbnaumoHHu enekTpoan [7]  AbnaumoHeH KoHeKTop

[3] W3mepBatenxu enektpopm [8] W3mepBatenHu KoHeKTopn

[4] Gson [9] JlocT Ha WwapHup

[5] [pbxka [10] 'bBKaBa yact
CbBMECTUMMU YCTPOWUCTBA

« 0SCOR PACE 203 H 11 ORLAB

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

« JluHeiiHaTa enekTpoHa nucanka Isolator e cTepunHo eNeKTPOXMPYPrYHO YCTPOICTBO 33 €AHOKpaTHa ynoTpeba,
npeHa3HayeHo 3a abnauma Ha CbpAeYHa TbKaH NpU CbPAEYHI OMepaLmy, KOeTo 3non3ea paanouectotHa (RF) eHeprus,
cnep kato 6bae Bbp3aHo AupekTHO ¢ ASU unu ASB B pexxim Ha abnaums.

« JluHeiiHaTa enekTpoHa nucanka Isolator moxe Za e 13non3ga 3a BpeMeHHo neiicupaxe, M3MepBaHe, 3anncBaHe 1
CTUIMyaLVA Ha CbPLETO NPV OLIEHKa Ha CbPAGUHI apUTMUY N0 Bpeme Ha onepauua, cef kato 6bje (Bbp3aHa KbM
BPEMEHEH BbHLLUEH KapAuoCcTUMynaTop i 3anicBaLLo yCTpoicTBo.

NPOTUBOMOKA3AHUA

+ YCTPOIACTBOTO He € NPeaiHA3HAYeHO 3a KOAryaLwa Ha TPbOY C KOHTPALENTUBHA Lien (TEPMAHEHTHA XeHCKa
cTepunmn3auns).

A NPEANA3HN MEPKK

- EnexTpogHata nucanka Tpabea Aa ce U3non3ga camo 0T NoAXoAALL0 00yueH 1 NpaBoCcnocobeH MeAUUMHCKM NepcoHan.
MenULMHCKUAT CewLnanicT e 0TroBOPEH 3a NPUIAraHeTo Ha NPaBUITHUTE XUPYPTUYHI NPOLEAYPY U TEXHUKM.
MeAVLMHCKNAT CELMAniCT CbLLo TaKa e AMbXeH a e 3aM03HaT ¢ NPaBIHIA HAUMH Ha ynoTpeba Ha CNOMaraTenHoTo
06opyngaHe Oscor n ORLab. Bceku xupypr Tpa6Ba a npeLieHu JOKONKO e NoAX0AALA ajieHa NpoLiedypa Bb3 0CHOBA Ha
C06CTBEHOTO (1 MeZNLIMHCKO 00yYeHNe 1 ONWT, KAKTO U Ha BUAA HA XMPYPrUYHaTa npoLieaypa.

TouncraaiiTe abnaunoHHuTe 1 U3MepBaTENHUTE ENEKTPOAY OT OTIIOMKM N0 BpeMe Ha OnepaLyATa, 3a 4a npeaoTeparuTe
3ary6a Ha mowHocT. lpeau Aa akTusupate ASU, npoBepeTe enekTpoAWTE Ha eNeKTPOAHATA NUCanKa 3a Hanuuue Ha
uyxan Tena. Yyxzam Tena, nonasHanu Ha Bbpxa, LLe NOBAMAAT OTPULLATENHO Ha abnaumaTa.

EnexTpoaHaTa nucanka TpaGBa Aa ce U3nof38a CaMo ChC CbBMECTUMMU COMAraTesiHin YCTPOVCTBA, 0A06PEHU 3a nefcuHr
11 U3MEPBaHe Ha CbPLETO.

Abnauusa ¢ enekTpoaHaTa nucanka e cbBMectuma camo ¢ AtriCure ASU u ASB. 3non3BaHeTo Ha eneKkTpoaHaTa nucanka
CreHepaTop 3a abnauua o Apyr NPoU3BOAUTEN MOXE ia NOBPEAY YCTPOIACTBOTO.

EnekTpogHaTa nucanka uma noneseH XuBor oT 0cem Yaca, KoiiTo ce cnepu ot ASU. Ako enekTpopHata nucanka bbae
BKJTIOYEHa, CTIef KaTo e U3TeKb eKcnnoataumoHHAT Xl cpok, enekTpoaHaTa nucanka Beye HAma Aa dyHkumoxupa u ASU
Luie u3Befe CbobLLEHMe, Ye enekTpoaHaTa nicanka TpAbBa Aa bbae cMeHeHa.

EnektpoaHaTa nucanka Tpa6Ba A ce uznonsea c ASB camo B pexium Ha abnauua. AGnaumnoHHITe enekTpoaM He TpAGBa Aa
(e U3M0/I3BAT 32 NEVICVHT, U3MEPBAHE WK CTUMYNALNS.

EJJ,HOBpeMeHHOTO NU3non3BaHe Ha aﬁ]’laLlVIOHHI/ITe W U3MepBaTeIHUTE eNIeKTPOAM MOXe la NPUUNHI 0TYUTAHE Ha rPeLLHN
[laHHW 0T CNOMmaraTefiHoTo y(TpOﬁCTBO.

He orbBaiite cTBona noeye ot 25 rpajyca CNPAMO HeyTpanHoTo nonoxexne. Orbaaiite CTBONMA CAMO B IbBKaBaTa YacT.
(Buxte Qurypa 1)

He pokocBaiite enekTpoauTe Ha enekTpoAHaTa N1canka A0 MeTallHu CKOBY WV WMNKV, UNK LLeBOBE, AOKaTO
akTuupare ASU.

He noransiite Lsnata enekTpojHa nucarnka B TeUHOCTI, Thil KaTo TOBA MOXe Ja MOBPEAM YCTPOIACTBOTO.

[la3eTe KoHeKTOpWTe Ha eNeKTPOAHATA MNCANKa OT HAMOKPAHE, Thil KaTo TOBA MOXe Ja NOBAMAE Ha paboTaTa Ha
YCTPOIACTBOTO.

Bb/eTe BHUMaTeNH NPy BbBeX/JaHe, U3BaXAaHe, 3aBbPTaHe U NPU OrbBaHe Ha IbBKaBaTa YacT Ha CTBONA C XUPYPruyHM
WHCTPYMEHTH.

EnexTpoxupyprua cneiga Aa ce u3non3sa  oBULLIEHO BHIUMAHIE, KOTaTo UMa BBTPELUHY NN BbHLIHM
KapauocTumynatopu u/unu cbpaeunn aedubpunatopy (ICD). CmyiieHus, npeav3BUKaHI npu ynoTpe6ara Ha
eNeKTPOXUPYPriYHHTE YCTPOIACTBA, MOTaT Aia CTaHaT NpUYIHA YCTPOiCTBa KaTo kapauoctumynatop u/win ICD pa
MpUN0XKAT HeMOAXOAALLA TepanuA U i He NPUNoXar NoAXoAALLA Tepanua. 06bpHeTe ce KbM NPOM3BOAUTENA Ha
KapauoCTMMynaTopa i KapavonornuHoTO OTAeNeHMe Ha 60MHMLaTa 3 NoBeYe MHGOPMALIUA, KOTaTo ce NMaHupa
13M0ON3BaHe Ha eNeKTPOXPYPrUYHI YCTPOICTBA NPY NALMEHTU C KApAMOCTUMYNATOPH.

WHCTPYKLIMN 3A YNOTPEBA
Pexum Ha neiicuHr un Kaprorpadupane

1.

lpoBepeTe onakoBKaTa U NPOAYKTA, 3a J1a e YBEPUTE, Ue CPOKBT Ha TOAHOCT He e U3TEKBA 1 e NPOLYKTT He e
MIPETHPNAN NOBPEAM N0 BPEME Ha TPAHCMOPTUPAHETO 1 06paboTBaHeETO.

/13BazieTe enekTpozHaTa ncanka ot ONakoBKaTa, KaTo M3N0J3BaTe CTepHIHA TEXHUKA.

(BbpeTe U3MepBATENHUTE KOHEKTOPY Ha eNeKTPOAHATA NUCANIKA CbC CMIOMAraTe/HO YCTPOICTBO 3a NEMCUHT, U3MepBaHe
WM CTMYNaLmA.

BknioueTe cnomaratenHoTo 060py/BaHe 3a NeicvHr Ui U3MEPBAHE 1 Ce yBEPeTe, Ye BPb3KUTE (a U3BbPLUEHI PABUHO,
33 [1a NPOBEPHTE HENPEKbCHATOCTTA Ha eNIeKTPUYEcKaTa Bpb3Ka. 3a NoAPOGHI MHCTPYKLMM HANPaBeTe (NpaBKa ¢
PbKOBOACTBOTO Ha CNOMAraTeNHinA KapanocTumynaTop.

HactpoiiikuTe 1 npoLezypuTe 3a COMAraTenHoTo YCTPOICTBO (a U3rOTBEHN CINIACHO MHCTPYKUUUTE 3a yrioTpeda,
NpeoCTaBeRI CbC COMaraTenHoTo YCTpoiicTBO. HacTpoiiTe cnomaratenHoTo YCTpoiicTBO Ha NpeAChPAeH aCUHXPOHeH
pEXIM (M3MEepBAHETO € 1e3aKTUBMPAHO U YBEYEHO 40 MAKCUMAJIHA CTOMHOCT).

3abenexka: EJ'IEKTpOJJ,HaTa nicanka e ﬂelﬁCMpa, KOraTo CnomaratesiHoTo y(TpOVI(TBO € B no3uuua, BknioyeHo”.

6.

YctaHoBeTe 1 pasKpuiiTe noneTaTa 3a NeicuHr 1 3MepBaHe, Kato U3N03BaTe CTaHAAPTHI XUPYPrUYHY TEXHUKIA.
3non3Baiite nocTa Ha WapHupa, 3a Aa OpUeHTUpaTe KpaiiHUA U3MbAHUTeNEH enemeHT. [y HeobX0AMMOCT OrbHeTe
HaCTpaH1 IbBKaBaTa YacT Ha CTBOAA, 3a A OpVEHTUPaTe KpailHuA U3NbAHuTeNeH enemeHT. [log AnpeKTHa BU3yanu3auma
nocTaBeTe U3MepBaTeNHUTE eNeKTPOAN B KOHTAKT C MPULENHaTa ThkaH. YBepeTe ce, ue 11 iBaTa M3MepBaTeNIHy enekTpoda
(a B KOHTAKT C NpULieNHaTa TbKaH.

YBepere ce, Ye NeiicHIbT e BKI0YeH CaMo KOraTo KpaitHWAT U3MbAHUTENEH eNemMeHT e B KOHTAKT C NPULENHaTa ThKaH.
YCTpoiiCTBOTO LLe NeficBa, KOraTo NeCMHIbT Ha CNOMaraTenHoTo yCTPOICTBO € BK/HYeH.

3a fia n3BbPLLITE U3MepBaHe (kapTorpadupate), nocTaBeTe 3MepBaTeNHUTE eNeKTPOAN BbPXY NPULENHATA TbKaH, 33
[a BuuTe enektporpamara (EGM).

(nep 3aBbpLUBAHE Ha XUPYpriAYHaTa NPOLieZlypa pakayeTe eNeKTPOAHaTa Ncanka oT CNOMaraTeHoTo YCTPOIACTBO.
V3xBbpneTe enekTpopHaTa nucanka cnep ynotpe6a. Cnasaiite MeCTHIUTE HOPMATUBHY pa3nopeAby 1 NNaHoBe 3a
PELVKANPaHe N0 OTHOLLEHVE Ha U3XBLPAAHETO WM PELIMKAMPAHETO Ha YacTI Ha YCTPOIACTBOTO.

WHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA
Pexm Ha cbpaeyHa abnauus

1.

/13BapeTe enekTpofHaTa NUCanKa OT ONAKOBKaTa, KaTo M3non3sate cTepuiHa TexHuKa. MocTaBeTe (MMBONA CbC CTPeNKaTa
3a N0/PaBHABaHeE Ha KOHeKTOpa Ha no3numa 12:00 yaca, Cnes KOeTo NpUTUCHeTe abnaLnoHHNA KOHEKTOP B THE3L0TO

3 eNIeKTPpo/HaTa NICaNka Ha nLesata cTpana Ha ASU (Buxte Ourypa 2) unm ASB. YBepeTe ce, ue Bpb3KuTe Mexzy
enexkTpogHata nucanka v ASU unm ASB ca crabuntu. Ako Bpb3KuTe Ca XnabaBu, He U3N0N3BaiiTe eNeKTPOAHATA NUCANKA.
[TpoBepeTe kabena 1 He U3non3Baiite enekTPOLHATA NNCaNKa, ako kabewT e NPOTPUT WK aKo U30N1aLNATA e HapyLUeHa.

V13non3Baiite nocTa Ha LWapHupa, 3a a OpUeHTUpaTe KpaiiHus U3mbiHUTeNeH enemeHT. [pu HeobXoBUMOCT orbHeTe

HaCTPaHU I'bBKaBaTa YacT Ha CTBONA, 3a i OPUEHTIPaTe KpaitHUA U3MbAHUTENEH enemeHT. [lof AMpeKTHa BU3yanu3auua

N0CTaBeTe abNALMOHHITE ENEKTPOAY B KOHTAKT C MPULIENHATa CbPAEYHA ThKaH. YBEpETe Ce, Ye 1 iBaTa efieKTpopa (a B

KOHTAKT C NPULIENIHATa ThKaH.

TexHuka Ha abnauma:

3.1. MpunoxeTe nocToAHeH 1 CTabuneH HaTUCK BbPXY ThKaHTa, 6e3 ABMXeHue. [lopabpxalite MbAeH KOHTAKT MeXay
MOBbPXHOCTHOCTT HA eNEKTPOAMTE U ThKaHTa. JleusTa e npubausuTento 20 mmx 8 mm.

3.2. AKo (b3a1aBaTe (BbP3BaLLY IMHEIIHY Ne3nK, 3acTbeTe ChCeHuTe abnauum ¢ He noeye ot 50%, 3a Aa ce rapaHTUpa,
ye nie3nATa Le 6b/le HenpeKbCHaTa v LAN0CTHA.

Ibn6ounHa Ha nesuata*®

Rx ONLY

en Caution: Federal Law (US) restricts this
device to sale by or on the order of a physician\
de Vorsicht: GeméB der US-amerikanischen
Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt
nur von Arzten bzw. auf arztliche Anordnung
verkauft werden\nl Let op: Krachtens de
Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht\fr Attention : en vertu de la loi
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur prescription
d'un médecin\it Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro prescrizione
medica\es Precaucién: Segin la legislacion
federal de los EE. UU., la venta de este dispositivo
solo puede realizarla u ordenarla un médico\
¢s Upozoméni: Federdlni zakony (USA) umoziiuji
prodej tohoto prostiedku pouze |ékaftim nebo
z prikazu lékare\da Forsigtig: Amerikansk lov
(USA) begraenser dette udstyr til salg af eller pa
ordination af en lege\pl Przestroga: zgodnie
z prawem federalnym (Stany Zjednoczone)
niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane
wyfacznie lekarzom lub na ich zaméwienie\
sk Upozornenie: Podla federlnych zdkonov
(USA) sa moze tato pomdcka predavat'iba
lekérom alebo na lekérsky predpis\pt Cuidado:
Alegislacdo federal (EUA) apenas permite a
venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica\sv Varning: Federal lagstiftning
(US) begransar denna enhet till forsaljning av
eller pa lakarens order\fi Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltiolain mukaan téta laitetta saa
myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta\
el Mpooo: H opoomovdiakr vopoBeoia
(twv HMA) meptopidet Ty miAnon autig Te
dudtang amd 1apo 1 katdmy eviohi¢ 1atpol\
no Forsiktig: Faderal lovgivning (USA) krever
at denne enheten selges gjennom eller pa
bestilling fra lege\lv Uzmanibu! Federalie (ASV)
tiesibu akti atlauj s ierices tirdzniecibu tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu\bg Bxumane:
Cnopep denepanHoto 3akoHoparencrso (CALL)
T0BA U3iene Moxe Aa Gbae NpojaBaHo
CaMo OT W NPV NIOPBYKA HA NeKap

en Not made with Natural Rubber Latex\de Nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt\nl Niet vervaardigd
met latex van natuurlijk rubber\fr Ne contient pas
de latex de caoutchouc naturel\it Non realizzato con
lattice di gomma naturale\es No contiene latex de
caucho natural\cs Neni vyrobeno z pfirodniho latexu\
da Fremstillet uden naturgummilatex\pl Nie zawiera
lateksu naturalnego\sk Pri vyrobe sa nepouzila
prirodna latexové guma\pt Nao contém latex de
borracha natural\sv Ej tillverkad av naturgummilatex\
i Ei valmistettu luonnonkumilateksista\
el Aev kataokevaletar ano Aateg puatkod
kaoutoouk\no Ikke laget av naturgummilateks\
Iv Nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa\
bg He e npousBeseH ¢ ecrectBeH NaTeKcoB Kayuyk

LOT

en Lot Number\de Chargennummer\
nl Partijnummer\fr Numéro de lot\
it Numero dilotto\es Niimero de lote\
¢s Cislo 3arze\da Lotnummer\pl Numer
partii\sk Cislo Sarze\pt Nimero de lote\
sv Partinummer\fi Erainumero\el ApiByiog

en Do not resterilize\de Nicht resterilisieren\nl Niet
opnieuw steriliseren\fr Ne pas restériliser\it Non
risterilizzare\es No volver a esterilizar\cs Nesterilizujte
pakované\da Ma ikke rt es\pl Nie
sterylizowac ponownie\sk Nesterilizujte opakovane\
pt Nao reesterilizar\sv Omsterilisera inte\fi i

naptidac\no Lotnummen\v Partijas numurs\ saasteriloida uudelleen'el M pivere\
prioa¢ ) no Skal ikke steriliseres pa nytt\lv Nesterilizét atkartoti\
bg NapTupen Homep b He r e

en Use by Date\de Verfallsdatum\
nl Uiterste gebruiksdatum\fr Date de
péremption\it Data di scadenza\es Fecha
de caducidad\cs Datum konce spotfeby\
da Udlbsdato\pl Termin waznosci\sk Datum
spotreby\pt Data de validade\sv Sista
brukningsdatum\fi Viimeinen kéyttopéiva\
el Hpepopnvia Aéng\no Brukes innen\
Iv Izlietot lidz\bg Cpok Ha ropHocT

.
Tor

en Do Not Use if the Package is Damaged\de Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist\
nl Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd\
fr Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé\
it Non utilizzare se la confezione & danneggiata\
es No utilizar si el envase estd dafiado\cs Jestlize je
obal poskozeny, nepoutivejte jej\da Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget\pl Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone\sk NepouZivat, ak je
balenie poskodené\pt Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada\sv Anvand inte om forpackningen
r skadad\fi Al kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut\
el Mnv xpnotponoteite €dv ) ouokevaoia éxel umootei
{nud\no Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet\
Iv Nelietot, ja iepakojums ir bojats\bg [la He ce

aKo Tae

p

en Waste Electrical and Electronic Equipment\
de Elektro- und Elektronik-Altgerate\
nl Afgedankte elektrische en elektronische
pp \fr Déchets d‘équip
électroniques et électriques (DEEE)\
it Rifiuti di apparecchiature elettriche
ed elettroniche\es Residuos de equipos
eléctricos y electronicos\cs Odpadni
elektrickd a elektronicka zafizeni\da Affald
af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)\
pl Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny\
sk Odpad z elektrickych a elektronickych
zariadeni\pt Residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos\sv Avfall frén elektrisk
och elektronisk utrustning\fi Sahké- ja
elektroniikkalaiteromu\el AmoBAnTa nhetpikon
Kat nhektpovikol eomhiopov\no Avfall fra
elektrisk og elektronisk utstyr\lv Elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumi\bg Otnagbuy ot
€NeKTPUYECKO U eNIEKTPOHHO 06opyaBaHe

en Product complies with the requirements
of directive 93/42/EEC\de Das Produkt erfiillt
die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG\nl Product voldoet aan de vereisten van
richtlijn 93/42/EEG\fr Produit conforme aux exigences
de la directive 93/42/CEE\it Il prodotto & conforme
ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE\es El producto
cumple los requisitos de la Directiva 93/42/CEE\
¢s Produkt je v souladu s pozadavky smémice
93/42/EHS\da Produktet opfylder kravene i direktiv
93/42/EQF\pl Produkt spetnia wymogi dyrektywy
93/42/EWG\sk Produkt vyhovuje poziadavkam
smernice 93/42/EHS\pt O produto cumpre os requisitos
da diretiva 93/42/CEE\sv Produkten uppfyller kraven
i direktiv 93/42/EEG\fi Tuote téyttad direktiivin
93/42/ETY \el To mpoi6v ouppoppaveTal
Je TIC amartoel g odnyiag 93/42/E0K\
no Produktet oppfyller kravene i direktiv 93/42/EGF\
Iv Produkts atbilst Direktivas 93/42/EEK
prasibam\bg MpogykTsT oTroBaps Ha
M3UCKBaHVATA Ha [lupekTiBa 93/42/EN0

Bpeme Ha abnauws (s) 20 30 40 NosTopHa abnauws 0T 40's

[lbnbounHa Ha neuata (mm) 45-49 51-55 57-6,0 6,6-6,9

*NlaHHuTe ca nosyyeHu ot abnauwn, W3BbPLLEHN BBPXY €KCLM3MPaHa roBexaa MIOKapAHa TbKaH, 1 0Tpa3ABaT JOBEPUTENHN
nHTepBanu ot 95%. PEByﬂTaTMTE MOXe [1a Bap1paT B 3aBUCUMOCT OT CBOICTBATA Ha KINBATa TbKaH.

4.
5.

Hatuctete kpaunua npeBKkntouBaTen, 3a Aa 3apeliceare ASU.

[Py HaTucKaHe Ha KpauHua npesktousaten ASU wwie nogaze 38yK0B CUrHan, 3a a 0003Haun, ye Mexay abnaumnonHute
eNeKTPO/I Ha eNEKTPOHAT NNCANKA U NPE3 TbKAHTa NPOTIYa TOK.

[TpoBepeTe XMpyprUYHOTO NOMTe, 3 J1a Ce YBEpUTE, Ye e M3BbpLLEHA J0CTaTbYHA abnauua.

TMouncTete abnaunoHHuTe ENEKTPOAU MeXAY abnauumte, Kato rm M36'prLI€TE CTaMIOH, HamoeH ¢ ¢M3VIO]'IOFI/I‘IEH pasTBop.
BaxHo: 3a aa nocturHeTe onTuMantn pesyntatu, nouncTBaiiTe €/1eKTPOoANTE Ha eNEKTPOAHATA NCaNKa OT Koarynart. 3apa
(e rapaHTipa, ue no eneKTpoanTe HAMa Koarynar:

7.1. U3non3gaiite Mapns, HanoeHa ¢ Gu3vonoruyeH pasTeop, 3a Aa NOUMCTUTE eNEKTPOAMTE Clef BCAKA abnauys.
KoarynatT ce nounctsa MHOro no-necHo B MbpBUTE HAKONKO CeKyHAY Cnef abnaunara. 3a CbBceM KpaTko Bpeme
K0arynaTbT MoXe 42 U3CbXHe ¥ TOBA LLie HanpaBi MOYNCTBAHETO My MHOTO MO-TPYZHO.

7.2. TipoBepsBaiiTe iBaTa eNekTpoAa Npefy BCAKa abnauws, 3a a Ce yBEpUTe, Ye 31aToTo Ha eNeKTPOZA Ce BIKAA U e
K0arynaTbT e noumcTeH.

7.3. AKo eneKTpogHaTa nucanka He e akTBHa Mex Ay abnauuuTe, nocraBeTe abnawuynoHHUTe eNeKTPOAM BbPXY Mapns,
HaroeHa ¢ u3vonoriueH pasTop, 3a a NPefOTBPATUTE U3CHXBAHETO HA HEMOUNCTEH KoarynaT BbpXy eneKTpoauTe.

[pu HeobxoAMMOCT NoBTOpeTE abnaumaTa.

8.1. Ao ce M3BBPLUBAT HAKONKOKPATHY abnavLm, yBepeTe ce, Ye abnaLoHHUTe eNeKTPOAV Ca ce OXMAANIY, 33 Ad
Ce NOAAbPXKA JOCTaTbUHA LbA60UMHA Ha ne3uuTe. OxnaxaaHe MoXe Ja Ce NOCTUTHE, KaTo ce NOTONM KpaiHuAT
W3MbAHUTENeH enemeHT B 6aHA 0T GU3nonorvueH pasTeop WAy CTepuiHa BoAA.

(Cnep 3aBbpLUBaHe Ha XUpypriyHata npoLeypa paskayete enekTpogHata nucanka ot ASU/ASB 1 cnomaratenHoto

YCTPOIACTBO ¥ M3XBBPIETE eNleKTPOAHaTa N1canka cieg ynotpeba. (na3Baiite MecTHUTe HOPMATUBHY pa3niopeadi u

NNaHOBE 3a PELMKNPAHE N0 OTHOLLEHNE Ha U3XBBPAHETO WAN PELIMKAVPAHETO HA YacTI Ha YCTPOIACTBOTO.

KOMMJIEKT HA YCTPOICTBOTO
EnekTpopHata nucanka ce gocrasa kato CTEPUIEH nHcTpymeHT 1 e npeiHa3HayeHa 3a U3noa3BaHe camo Bbpxy eAnH NaLNeHT.
(TepunHOCTTa € rapaHTUPaHa, 0CBEH aKo ONaKOBKaTa He e 0TBOPeHa UK HapyLueHa. He ctepunu3mpaiite noBTopHo.

BPBLLAHE HA U3MON3BAH NPOAYKT

Ako nopaan HAKaKkBa NpuYMHa NPoAyKTHT TpAGBa Aa ObAe BbpHAT Ha AtriCure, Inc, npeau u3npalyatxeto my Tpabea Aa ce
CHabauTe C oTopu3aLMoHeH Homep 3a BbpHaTu cToky (RGA) ot AtriCure, Inc.

AKO NpoayKTBT € 61N B KOHTAKT C KPbB WM TENIECHI TEYHOCTI, PEAY ONaKoBaHeTo My TpAGBA Aa 6bAe LLATENHO NOYUCTEH U
ne3nndexumpan. Tpaba aa Gb/e U3npaTeH W B OPUTIHANHATA CU KYTIA, WU B eKBUBaNEHTHA TaKaBa, 3a J1a ce NpefoTBpaTy
noBpeza Npy TPaHCMOPTUPAHETO, KaTo TpsA6Ba Aa GbAe nocTaBeH eTukeT ¢ RGA Homepa 1 0603HaueHue, Ye MpaTkara e ¢
610N0TMYHO ONACHO CbIbPXKaHHe.

YKa3aHuA 3a NoYMCTBaHe 1 MaTepuank, BKNIOUMTENHO MOAXOAALLYN TPAHCMOPTHY KOHTeiiHepw, TouHuTe eTukeT 1 RGA Homep
Morart Jia 6bgat nonyyeny o AtriCure, Inc.

A BHUMAHME: 3apasHoTo 3aBezieHue HOCU 0TFOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTHT Aa Gbe NPaBUNHO NOATOTBEH U 0603HaueH
33 TPaHCNopTUpaHxe.

NEKNAPALINM 3A OTKA3

MoTpebutennTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 006PABAHE Ha NPUEMIMBOTO CbCTOAHIE Ha TO3Y NPOAYKT Npeau ynoTpedara my, KakTo
1132 TOBA /3 C€ FapaHTIUPa, Ye MPOAYKTHT Ce U3M0/13Ba CAMO M0 HAUMHa, OMCAH B Te3W MHCTPYKWWY 33 YNIOTpe6a, BKIIOUUTENHO,
HO He CamMo, /1 Ce rapaHTpa, Ye NPOAYKTHT HAMA 1 Gbjie U3M0N3BaH NOBTOPHO.

Tpu HUKakBm 06cToATENCTBA AtriCure, InC. HAMA Aa HOCK OTFOBOPHOCT 3a CNYYAIIHM, CMeLManHI1 WM NocneaBaLyy 3arybu,

noBpeau unn pasxoAun, KOUTO Ca pe3ynTat 0T yMULLNEHO HENPABWTHO U3M0N3BaHE N NOBTOPHO U3M0N13BaHe Ha TO3W NPOAYKT,
BK/IOUUTENHO 3aryfia, nospeza uni pasxoa, (Bbp3aH ¢ (I)VI}VNE(Ka TpaBMa Uni matepuaHa Leta.




