P001046.D

A <

Isolator™ Transpolar™ pen
Instructions for Use
(MAX3, MAX5)

FIGURE 1

FIGURE 2

FIGURE 3

Insert with Connector Alignment
Arrow at the 12 o’clock position

Manufacturer European Representative:
AtriCure Incorporated AtriCure Europe B.V.

7555 Innovation Way De entree 260

Mason, Ohio 45040 USA E C R E P 1101 EE Amsterdam
Customer Service: NL

1-866-349-2342 (toll free)
+1513-755-4100 (phone)

+31207005560
ear@atricure.com

@ INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

Isolator™ Transpolar™ pen
DESCRIPTION

The Isolator™ Transpolar™ pen System is comprised of the AtriCure® Ablation and Sensing Unit (ASU), the Isolator™ Transpolar™
pen (Pen) or Isolator™ Long Pen TT (Pen), Footswitch, and ASU Source Switch. The Pen is a single patient use electrosurgical
instrument designed for use only with the ASU2/ASU3. 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™ TRANSPOLAR™ PEN NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1] Distal Tip [5] Cable
[2] Electrodes [6] Connector
[3] Malleable Shaft [71 Alignment Arrow (See Figure 3)
[4] Handle
ISOLATOR™ TT LONG PEN NOMENCLATURE (SEE FIGURE 2)
[1] Distal Tip [5] Cable
[2] Electrodes [6] Connector
[3] Malleable Shaft [7]  Alignment Arrow (See Figure 3)
[4] Handle
COMPATIBLE DEVICES
« 0SCOR PACE 203H and ORLAB
INDICATION FOR USE

« The Isolator™ 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 ASB3 in Ablation mode.

« The Isolator™ 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 disturhance (atrial and/or ventricular)
« Pericardial effusion or tamponade
- Damage to adjacent nerve and/or blood vessels
« Valve leaflet damage
« Conduction disturbances (SA/AV node)
« Acute ischemic myocardial event

AWARNINGS

Read all instructions carefully for the AtriCure ASU, Isolator Transpolar pen, ASU Source Switch, and any compatible auxiliary
device being used prior to using the device. Failure to properly follow instructions may lead to electrical or thermal injury and
may result in improper function 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.

As with other unidirectional devices, do not place anything in front of or behind the target tissue (tissue being ablated). 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. Resterilization may cause loss of function or injury to patient.
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. Partial
contact of the electrodes may produce perforations in the tissue.

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

Do not connect the ASB3 auxiliary device cable to supply main (line voltage) operated equipment without verifying isolation
of the connected equipment to EN60601-1. Supply mains operated equipment may introduce dangerous leakage currents into

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

Isolator™ Transpolar™-Stift
BESCHREIBUNG

Das Isolator™ Transpolar™-Stiftsystem besteht aus der AtriCure®-Ablations- und -Sensoreinheit (ASU), dem Isolator™
Transpolar™-Stift (,Stift”) bzw. dem langen Isolator™-Stift Long Pen TT (, Stift"), einem FuBschalter und der ASU Switch Box (Source
Switch). Der Stift ist ein zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehenes elektrochirurgisches Instrument und
ausschlieBlich fiir den Einsatz mit der ASU2/ASU3 ausgelegt. 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 flieRt. Der Bediener steuert die Ubertragung der
HF-Energie durch Betétigen des FuBschalters. Wenn der Stift an einen zusétzlichen Schrittmacher, Sensor oder ein zusétzliches
Stimulationsgerat angeschlossen wird, kann er als temporarer Schrittmacher oder zum Monitoring verwendet werden.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™-STIFT — NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[1] Distale Spitze [5] Kabel
[2] Elektroden [6] Anschlussstecker
[3] Biegsamer Schaft [7]  Ausrichtungspfeil (siehe Abbildung 3)
[4]  Griff
ISOLATOR™ TT LONG PEN — NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 2)
[1] Distale Spitze [5] Kabel
[2] Elektroden [6] Anschlussstecker
[3] Biegsamer Schaft [7]  Ausrichtungspfeil (siehe Abbildung 3)
[4]  Griff

KOMPATIBLE GERATE
« OSCOR PACE 203H und ORLAB

ANWENDUNGSGEBIET

« Der Isolator™-Stift ist ein steriles elektrochirurgisches Einweg-Instrument. Bei direktem Anschluss an die ASU oder den
ASB3 im Ablationsmodus ist der Stift zur Ablation von Herzgewebe unter Anwendung von Hochfrequenz(HF)-Energie
wahrend elektrochirurgischer Eingriffe vorgesehen.

« Wenn der Isolator™-Stift an ein externes Herzschrittmacher- oder Aufzeichnungsgerat angeschlossen ist, kann er bei der
Untersuchung kardialer Arrhythmien als temporérer 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 punktformiger oder linearer Lasionen im Herz- oder Weichteilgewebe
verbunden sind, umfassen u. a.:

« Gewebeperforation

« Postoperative embolische Komplikationen

« Ausdehnung des extrakorporealen Bypasses

« Perioperative Herzrhythmusstorungen (atrial und/oder ventrikuldr)
« Perikardiale Effusion oder Tamponade

- Beschadigung von angrenzenden Nerven und/oder BlutgefaB3en

« Verletzung der Herzklappensegel

« Errequngsleitungsstorungen (SA-/AV-Knoten)

the heart.
A PRECAUTIONS

- Do not allow the connectors of the Pen to get wet, as this may affect the device performance.
« Do not immerse the Pen in liquids as this may damage the device.
« Do not touch the electrodes of the Pen to metal staples or clips, or to sutures while activating the ASU.

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

« The Pen is only compatible with the AtriCure ASU and ASB3. Use of the Pen with another manufacturer’s generator may
damage the device.

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

« The Pen has an eight hour useful life that is tracked by the ASU. If you attempt to plug in a device that 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.

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. With the Connector Alignment Arrow symbol in the 12 o'clock position, push the Connector into the Pen receptacle on the
front of the ASU (See Figure 3). Verify that the connections between the Pen and the ASU 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.

PACING AND MAPPING MODE

3. Connect one end of the auxiliary device cable provided with the ASB3 into the compatible auxiliary device. Connect the
other end of the auxiliary device cable into one set of PSS ports on the ASB3.

4. Rotate the ASB3 knob to indicate the PSS port used.

5. Turn on the temporary pacing or sensing equipment and ensure proper connections to validate electrical continuity. For
detailed instructions refer to temporary pacemaker manual.

6. 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.

7. Identify and expose the sites for pacing and sensing using standard surgical techniques. Under direct visualization, place
the electrodes against the targeted tissue. Assure both electrodes are in contact with targeted tissue.

8. 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.

9. Forsensing (mapping), place the distal tip onto the targeted tissue to display the electrogram (EGM).
10. Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Pen from the ASB3 and discard the Pen after use. Follow local
governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device component.
ABLATION MODE
11, Rotate the ASB3 knob to indicate the Pen port used.
12. Painting ablation technique
a) Maintaining visualization, move the distal tip gently across the targeted cardiac tissue.

b) While maintaining continuous contact between the tissue and the electrodes, move the device continuously in an
oscillating manner at a rate of approximately 1cm/sec.

Painting Lesion Thickness*

20 seconds
2 cm oscillation

2.0-4.0mm

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

13. Stamping Ablation technique:

a) Apply constant firm pressure to the tissue without movement. Maintain full contact of the electrode surface with
the tissue. A stamping lesion is approximately 8 mm x 6 mm.

b) If creating longer lesions with the Stamp technique, overlap the contiguous ablations by 50% to ensure a
continuous and complete lesion.

Stamp Lesion Thickness*

10 seconds 15 seconds

33-3.8mm 3.8-4.4mm

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

14.  Press the Footswitch to activate the ASU.

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

6. Inspect the surgical area to ensure adequate ablation.

7. Between ablations, wipe the distal tip 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.

a) 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.

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

8. Ifthe Penisidle between ablations, place the Pen distal tip onto saline soaked gauze to prevent any coagulum not cleaned
off the electrodes from drying. Repeat ablation if necessary.

19. Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Pen from the ASU/ASB3 and discard the Pen after use. Follow
local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device component.

HOW SUPPLIED

The Isolator™ Transpolar™ 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.

—_

RN

—_

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

DISCLAIMER STATEMENTS

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

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense,
which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense which is related to
personal injury or damage to property.

« Akute myokardiale Ischdmie
AN

Vor dem Einsatz des Gerdts alle Anweisungen fiir die AtriCure-ASU, den Isolator Transpolar-Stift, 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 Gerdten 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. Nicht ERNEUT STERILISIEREN. Eine erneute Sterilisierung kann zu
einem Funktionsverlust oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Um Schaden am Gerét 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 % iiberschneiden. Ablationen, die die empfohlene Dauer iiberschreiten und/oder iiberlappen,
kdnnen zu Perforationen des Gewebes fiihren.

SchlieBen Sie das ASB3-Hilfsgeratekabel nicht an Geréte an, die mit Netzstrom (Netzspannung) betrieben werden, ohne vorher
die Isolierung der angeschlossenen Gerate gemal EN60601-1 zu iiberpriifen. Mit Netzspannung betriebene Gerate konnen
gefahrliche Leckstrdme zum Herzen verursachen.

LIEFERUMFANG

Der Isolator™ Transpolar™-Stift wird als STERILES Instrument geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten
vorgesehen. Die Sterilitét ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht erneut sterilisieren.

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Sollte aus irgend einem Grund die Riicksendung dieses Produkts an AtriCure®, Inc. erforderlich sein, muss vor dem Versand

eine Riicksendeauftragsnummer (RGA-N.) von AtriCure®, Inc. eingeholt werden. Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder
Korperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der
Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um Beschadigungen wéhrend des Versands zu vermeiden;
auBerdem sollte es ordnungsgemaB mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts
gekennzeichnet werden. Anweisungen zu Reinigung und Materialien (einschlieBlich geeigneter Versandbehélter) und zur
ordnungsgemagen Kennzeichnung sowie eine RGA-Nummer sind von AtriCure®, Inc. erhltlich. VORSICHT!

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

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen 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 Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieRlich aller
Verluste, Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschdden zusammenhéngen.

@ GEBRUIKSAANWIIZING

Isolator™ Transpolar™-pen

NEDERLANDS

BESCHRIJVING

Het Isolator™ Transpolar™-pensysteem bestaat uit de AtriCure® ablatie- en sensing-unit (ASU), de Isolator™ Transpolar™-pen
(pen) of Isolator™ lange pen TT (pen), de voetschakelaar en de schakelaar voor de ASU-bron. De pen is een voor gebruik bij een
enkele patiént bestemd elektrochirurgisch instrument dat uitsluitend dient voor gebruik met de ASU2/ASU3. 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™ TRANSPOLAR™-PEN (ZIE AFBEELDING 1)

[1] Distale tip [5] Kabel
[2] Elektrodes [6] Connector
[3] Buigbare schacht [71  Uitlijnpijl (zie afbeelding 3)

[4] Handgreep
NOMENCLATUUR VAN DE ISOLATOR™ TT LANGE PEN (ZIE AFBEELDING 2)

[1] Distale tip [5] Kabel
[2] Elektrodes [6] Connector
[3] Buigbare schacht [71  Uitlijnpijl (zie afbeelding 3)

[4] Handgreep

COMPATIBLE DEVICES
« OSCOR PACE 203H en ORLAB

INDICATIE VOOR GEBRUIK

« De Isolator™-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 ASB3 in de ablatiemodus.

« Als de Isolator™-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

AVORSICHTSMASSNAHMEN
« Die Anschliisse des Stifts diirfen nicht nass werden. Nasse Anschliisse konnen die Leistung des Gerats beeintrdchtigen.
« Den Stift nicht in Fliissigkeiten tauchen, da dies das Gerat beschédigen kann.
« Beriihren Sie mit den Elektroden des Stifts keine Metallklammern, Clips oder Néhte, wahrend die ASU aktiviert ist.

« Die distale Spitze des Stifts wahrend des Eingriffs von Debris freihalten, um Leistungsverluste zu vermeiden. Vor dem
Aktivieren der ASU den Bereich der distalen Spitze des Stifts auf Fremdkdrper Giberpriifen. An der Spitze befindliches
Fremdmaterial beeintrachtigt die Ablation.

« Der Stift ist ausschlieBlich mit der AtriCure-ASU und -ASB3 kompatibel. Wird der Stift zusammen mit dem Generator eines
anderen Herstellers verwendet, kann dies zur Beschddigung des Geréts und zu Verletzungen der Patienten fiihren.

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

« Die Betriebszeit des Stifts betrégt acht Stunden und wird von der ASU iiberwacht. Wird versucht, ein Gerét mit abgelaufener
Nutzdauer anzuschlieBen, funktioniert der Stift nicht mehr, und die ASU zeigt eine Meldung an, die besagt, dass der Stift
ausgewechselt werden muss.

« UbermiBiges Biegen des biegsamen Edelstahls kann zur Versteifung des Schafts fiihren und damit das Bruchrisiko
verstérken. Der Schaft darf nur im biegsamen Bereich gebogen werden.

« Gehen Sie beim Einfiihren und Entfernen des Geréts und beim Biegen des biegsamen Teils des Schafts mit chirurgischen
Instrumenten vorsichtig vor.

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

BEDIENUNGSANLEITUNG

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

2. Stecken Sie den Anschluss mit dem Ausrichtungspfeil in der 12-Uhr-Position in die Buchse fiir den Stift an der Vorderseite
der ASU (siehe Abbildung 3) ein. Sicherstellen, dass der Anschluss von Stift und ASU einwandfrei ausgefiihrt ist. Wenn
die Verbindung locker ist, darf der Stift nicht verwendet werden. Das Kabel inspizieren, und den Stift bei abgescheuertem
Kabel bzw. beschadigter Isolierung nicht verwenden.

BETRIEBSART SCHRITTMACHER UND KARTIERUNG

3. Stecken Sie ein Ende des mit dem ASB3 mitgelieferten Zusatzgerétekabels in das kompatible Zusatzgerat ein. SchlieBen Sie
das andere Ende des Zusatzgerétekabels an einen der PSS-Anschliisse am ASB3 an.

4. Drehen Sie den Knopf am ASB3, um anzugeben, welcher PSS-Anschluss verwendet wird.

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

6.  DieEinstellungen fiir das Zusatzgerat und das anzuwendende Verfahren konnen Sie aus der mit dem Zusatzgerat
gelieferten Bedienungsanleitung ersehen. Stellen Sie am Zusatzgerat den asynchronen atrialen Modus ein (Sensor
inaktiviert oder auf Maximalwert).

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

7. UnterVerwendung chirurgischer Standardtechniken werden die Stellen, auf die die Schrittmacher- und Sensorfunktion
angewendet werden soll, identifiziert und freigelegt. Platzieren Sie die Elektroden unter direkter visueller Kontrolle auf
dem Zielgewebe. Achten Sie darauf, dass beide Elektroden Kontakt mit dem Zielgewebe haben.

8. Vergewissern Sie sich, dass die Schrittmacherfunktion nur dann eingeschaltet ist, wenn der Endeffektor in Kontakt mit dem
Zielgewebe ist. Das Gerdt arbeitet als Schrittmacher, wenn die Schrittmacherfunktion des Zusatzgerats eingeschaltet ist.

9. ZurVerwendung der Sensorfunktion (Kartierung) setzen Sie die distale Spitze auf das Zielgewebe auf, um das
Elektrogramm (EGM) anzuzeigen.

10.  Nach dem Abschluss des chirurgischen Verfahrens den Stift vom ASB3 abziehen und entsorgen. Befolgen Sie lokale
Verordnungen und Recycling-Plane zur Entsorgung oder zum Recycling von Geratekomponenten.
ABLATIONSMODUS
11. Drehen Sie den Knopf am ASB3, um anzugeben, welcher Stiftanschluss verwendet wird.
12. Lineare Ablations-Streichtechnik (sog.,Painting”):
a) Unter standiger Visualisierung die distale Spitze behutsam iiber das Herz-Zielgewebe bewegen.

b) Das Gerét unter Beibehaltung des Kontakts zwischen Gewebe und Elektroden hin und her fiihren, und zwar mit
einer Geschwindigkeit von ungeféhr 1 cm/Sek.

Lasionsdicke, lineare Streichtechnik*

20 Sekunden
2 cm, Oszillation

2,0-4,0 mm

*Diese Daten wurden bei Ablationen an exzidiertem Rinder-Myokardgewebe ermittelt und
reprasentieren 95-%-Konfidenzintervalle. Die Ergebnisse kannen je nach den Eigenschaften des Lebendgewebes variieren.

13.  Ablations-Punkttechnik:

a) 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. Die GrdRe von punktformigen Lasionen betragt ca. 8 mm x 6 mm.

b) Sollen mit der Punkttechnik Idngere Lasionen geschaffen werden, miissen die Ablationen einander um jeweils
50 % iiberlappen, um eine durchgehende, vollsténdige Lasion zu erhalten.

Lasionsdicke, Punkttechnik*

10 Sekunden 15 Sekunden
3,3-3,8mm 3,8-4,4Amm
*Diese Daten wurden bei Ablationen an exzidiertem Rinder-Myokardgewebe ermittelt und représentieren einen
Ver bereich von 95 %. Die Erget konnen je nach den Eigenschaften des Lebendgewebes variieren.

14. Betdtigen Sie den FuBschalter, um die ASU zu aktivieren.

15. Wenn der FuBschalter betdtigt wird, ertdnt ein akustisches Signal von der ASU, mit dem angezeigt wird, dass zwischen den
Elektroden an der distalen Spitze des Stifts und durch das Gewebe Strom flief3t.

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

17. Reinigen Sie zwischen den Ablationen die distale Spitze mit einem mit Kochsalzlosung befeuchteten Mullpad. Wichtig:
Um optimale Leistung zu gewahrleisten, halten Sie die Elektroden des Stifts frei von koaguliertem Material. Dazu
folgendermafen vorgehen:

a) Wischen Sie zwischen den einzelnen Ablationen die Ablationselektroden mit Mull ab, der mit physiologischer
Kochsalzldsung getrankt 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 lasst es sich wesentlich
schwerer entfernen.

b) Priifen Sie vor jeder Ablation beide Elektroden, um sicherzustellen, dass das Gold beider Elektroden sichtbar ist
und von allem koagulierten Material befreit wurde.
18. Wenn der Stift zwischen den Ablationen nicht in Betrieb ist, legen Sie die distale Spitze des Stifts auf mit physiologischer

Kochsalzldsung getrankten Mull, sodass koaguliertes Material, das nicht von den Elektroden entfernt wurde, nicht
festtrocknen kann. Wiederholen Sie die Ablation, falls erforderlich.

19. Nach dem Abschluss des chirurgischen Verfahrens den Stift von der ASU/vom ASB3 abziehen und entsorgen. Befolgen Sie
lokale Verordnungen und Recycling-Plane zur Entsorgung oder zum Recycling von Gerdtekomponenten.

AWAARSCHUWINGEN

Lees alle instructies voor de AtriCure ASU, de Isolator Transpolar-pen, de schakelaar voor de ASU-bron en alle aanvullende
hulpmiddelen die worden gebruikt nauwgezet alvorens het hulpmiddel te gebruiken. Het niet correct volgen 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 véor of achter het doelweefsel (het te ableren weefsel) worden
geplaatst. Weefsel binnen het RF-energieveld kan verhitten en/of beschadigen. Zorg ervoor dat niet-doelweefsel, voldoende
wordt afgeschermd van het RF-veld. Zorg ervoor dat niet-doelweefsel is afgeschermd van het RF-veld door de elektrodes
zorgvuldig te plaatsen en te oriénteren. Raadpleeg de lijst met mogelijke complicaties.

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

0m de kans op infectie bij patiénten te vermijden, dient de productverpakking voor opening te worden geinspecteerd om te
controleren of de steriliteit niet aangetast is. Indien de steriliteit aangetast is, mag u de pen niet gebruiken.

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

0Om schade aan de pen te vermijden en ervoor te zorgen dat de steriliteit niet wordt aangetast, mag u de pen niet laten vallen.
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 ASB3-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. Apparatuur die op de
netspanning is aangesloten kan gevaarlijke lekstromen naar het hart veroorzaken.

15.  Als de voetschakelaar ingedrukt is, zendt de ASU een hoorbare toon uit om aan te geven dat er een stroom tussen de
elektrodes op de distale tip van de pen en door het weefsel stroomt.

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

17. Veeg tussen ablaties door de distale tip schoon met een in fysiologische zoutoplossing gedrenkt gaasje. Belangrijk: Houd
de pen-elektrodes voor optimale prestaties vrij van bloedstolsels. Doe het volgende om te zorgen dat de elektrodes vrij van
coagulum zijn:

a) 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 en is dan
moeilijker te verwijderen.

b) Inspecteer beide elektrodes vocr elke ablatie om te zorgen dat het goud van elke elektrode zichtbaar is en dat het
vrij van coagulumis.

18.  Als de pen tussen ablaties niet gebruikt wordt, plaatst u de distale tip van de pen op in zoutoplossing gedrenkt verbandgaas
om te voorkomen dat eventueel niet van de elektrodes verwijderd coagulum opdroogt. Herhaal de ablatie indien nodig.

19. Nabeéindiging van de operatieve ingreep moet de pen van de ASU/ASB3 worden losgekoppeld; de pen moet na gebruik
worden weggeworpen. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of
recycling van een hulpmiddelonderdeel.

LEVERINGSWIJZE

De Isolator™ Transpolar™-pen wordt geleverd als STERIEL instrument en dient uitsluitend voor gebruik bij een enkele patiént.
Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Indien dit product om welke reden dan ook aan AtriCure Inc. moet worden geretourneerd, moet er een
retourmachtigingsnummer (RGA-nummer) van AtriCure¢, Inc. worden verkregen voordat het product wordt verzonden.

Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vaor 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 waaronder de juiste
verzendingsverpakkingen, de juiste labels en een retourmachtigingsnummer zijn verkrijgbaar bij AtriCure Inc.

A LET OP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van producten 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 Isolator™ Transpolar™
DESCRIPTION

Le systéme de stylo Isolator™ Transpolar™ est composé de I'unité d'ablation et de détection AtriCure® (ASU), du

stylo Isolator™ Transpolar™ (stylo) ou du stylo Isolator™ Long Pen TT (stylo), d’une pédale de commande et d'un sélecteur de
source ASU. Le stylo est un instrument électrochirurgical a usage unique destiné a étre exclusivement utilisé avec I'unité ASU2/
ASU3. 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 '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 ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (VOIR FIGURE 1)

(1] Embout distal [5] Cable
[2] Electrodes [6] Raccord
[3] Tige malléable [7] Fléche d'alignement (voir Figure 3)
[4] Poignée
NOMENCLATURE DU STYLO ISOLATOR™ TT LONG (VOIR FIGURE 2)
1] Embout distal [5] Cable
[2] Electrodes [6] Raccord
[3] Tige malléable [7] Fléche d'alignement (voir Figure 3)
[4] Poignée

DISPOSITIFS COMPATIBLES
+ OSCOR PACE 203H et ORLAB

USAGE RECOMMANDE

« Le stylo Isolator™ est un dispositif d'électrochirurgie stérile et & usage unique, congu pour |'ablation des tissus cardiaques
pendant une intervention chirurgicale sur le cceur, gréce a I'énergie radiofréquence (RF) fournie lorsqu'il est directement
relié a 'ASU ou a I'ASB3 en mode Ablation.

« Le stylo 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)

A VOORZORGSMAATREGELEN

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

- De pen mag niet in vloeistoffen worden ondergedompeld, omdat dit het hulpmiddel kan beschadigen.
« Laat de elektrodes van de pen niet in aanraking komen met metalen nietjes of klemmen of hechtingen als u de ASU activeert.

« De distale tip van de pen moet gedurende de operatie vrij van vuil worden gehouden om verlies van vermogen te
voorkomen. Inspecteer het gebied bij de distale tip van de pen op lichaamsvreemd materiaal alvorens de ASU te activeren.
Als er op de tip vreemd materiaal aanwezig is, zal dit een verstorende invloed hebben op de ablatie.

« De peniis alleen compatibel met de AtriCure ASU and ASB3. Door het gebruik van de pen met een generator van een andere
fabrikant kan het hulpmiddel beschadigd raken.

« De pen mag uitsluitend worden gebruikt met compatibele hulpapparaten voor hartpacing en detectie.

« De pen heeft een gebruiksduur van acht uur. De tijd wordt bijgehouden door de ASU. Indien u probeert een hulpmiddel aan
te sluiten nadat de gebruiksduur van dat hulpmiddel is verstreken, houdt de pen op te werken en laat de ASU weten dat de
pen moet worden vervangen.

« Door overmatig verbuigen van de roestvrijstalen buigzame schacht verhardt de schacht en bestaat er een grotere kans op
breuken. Buig uitsluitend het buigzame deel van de schacht.

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

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

2. Steek, met de uitlijnpijl van de aansluitstekker op de 12-uurspositie, de aansluitstekker in de pen-ontvanger aan de
voorzijde van de ASU (zie afbeelding 3). Controleer of de aansluitingen tussen de pen en de ASU stevig vastzitten. Als de
aansluitingen los zitten, mag u de pen niet gebruiken. Inspecteer de kabel: gebruik de pen niet indien de kabel defect is of
deisolatie is beschadigd.

PACING- EN MAPPING-MODUS

3. Sluit één uiteinde van de bij de ASB3 meegeleverde hulpapparaatkabel op het compatibele hulpapparaat aan. Sluit het
andere uiteinde van de hulpapparaatkabel op een set PSS-poorten op de ASB3 aan.

4. Draai aan de knop ASB3 om de gebruikte PSS-poort aan te geven.

Zet de tijdelijke apparatuur voor pacing of detectie aan en controleer de verbindingen op ononderbroken stroomdoorgang.
Zie voor uitgebreide instructies de gebruiksaanwijzing van de tijdelijke pacemaker.

6. Deinstellingen en procedures voor het hulpapparaat zijn te vinden in de met het hulpapparaat meegeleverde
gebruiksaanwijzing. 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.

7. Identificeer de posities voor pacing en maak deze met behulp van standaard chirurgische technieken toegankelijk. Plaats de
elektrodes onder directe visualisatie tegen het doelweefsel aan. Controleer of beide ablatie-elektrodes in contact zijn met
het doelweefsel.

8. 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.

9. Voor detectie (mapping) plaatst u de distale tip op het doelweefsel om het elektrogram (EGM) weer te geven.

10. Nabeéindiging van de operatieve ingreep moet de pen van de ASB3 worden losgekoppeld; de pen moet na gebruik worden
weggeworpen. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of recycling van
een hulpmiddelonderdeel.

ABLATIEMODUS

11. Draai aan de ASB3-knop om de gebruikte penpoort aan te geven.

12. 'Schilder’-methode voor ablatie ‘Schilder-methode voor ablatie

a) Beweeg de distale tip onder visualisatie voorzichtig over het te ablateren hartweefsel.

b) Terwijl u continu contact houdt tussen het weefsel en de elektrodes, beweegt u het hulpmiddel continu op
oscillerende wijze met een snelheid van ongeveer 1.cm/s.

Dikte van ‘schilder’-laesie*

20 seconden
2 cm oscillatie

2,0-4,0 mm

*De gegevens zijn verkregen van ablaties op geéxcideerd bovien myocard en
verteg digen betrouwbaarheidsintervallen van 95%. De resultaten kunnen variéren, afhankelijk van de weefseleigenschappen.

13. ‘Stempel’-methode voor ablatie:

a) Oefen een constante en stevige druk uit op het weefsel, zonder te bewegen. Zorg dat er voortdurend volledig
contact is tussen de elektrodeopperviakte en het weefsel. Een ‘stempel’-laesie is ongeveer 8 mm x 6 mm.

b) Indien ulangere laesies creéert met de ‘stempel’-methode, overlapt u de aangrenzende ablaties met 50% om te
zorgen voor een ononderbroken, volledige laesie.

Dikte van ‘stempel’-laesie®

10 seconden 15 seconden

3,3-3,8mm 3,8-44mm

*De gegevens zijn verkregen van ablaties op geéxcideerd bovien myocard en hebben een
betrouwbaarheidsinterval van 95%. De resul kunnen variéren, afhankelijk van de weefseleigenschappen.

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

« Episode dischémie aigué du myocarde
A AVERTISSEMENTS

Lire attentivement toutes les instructions concernant I'ASU AtriCure, le stylo transpolaire 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
[ésions électriques ou thermiques et provoquer un fonctionnement inapproprié du 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
dablation). Tout tissu présent dans le champ dapplication 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. S'assurer 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 l'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. 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 I'activation 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 dablation 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 cable du dispositif auxiliaire ASB3 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. Les équipements alimentés par un réseau
électrique peuvent provoquer la pénétration de courants de fuite dangereux dans le ceur.

Epaisseur* des lésions, technique du « pinceau »

20 secondes
Oscillation de 2 cm

2,0-4,0 mm

*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.
13. Technique d'ablation par « tampon » :

a) Appliquer une pression ferme et constante sur le tissu, sans mouvement. Veiller a ce que la surface délectrode
reste completement en contact avec le tissu. Les dimensions d’une Iésion par technique du « tampon » sont
d'environ 8 mm x 6 mm.

b) Sides Iésions plus longues sont créées avec la technique du « tampon », chevaucher les ablations contigués de
50 % pour assurer une lésion continue et compléte.

Epaisseur des lésions, technique du « tampon »*

10 secondes 15 secondes

3,3-3,8mm 3,8-4,4mm

*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.

14.  Appuyer sur la pédale de commande pour activer 'ASU.

5. Lorsque la pédale de commande est enfoncée, I'ASU émettra un signal sonore, indiquant que le courant circule entre les
électrodes situées sur I'embout distal 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 embouts distaux 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. Garantir que les électrodes
ne présentent aucun caillot.

a) Utiliser une gaze imbibée de sérum physiologique pour nettoyer les électrodes apres 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.

b) Avant chaque ablation, inspecter les deux électrodes pour vérifier que leur dorure est visible et que toute trace de
sang coagulé a été retirée.
8. Silestyloesten veille entre les ablations, placer 'embout distal du stylo sur une gaze imbibée de sérum physiologique afin
déviter que tout caillot non retiré des électrodes ne seche. Répéter I'ablation si nécessaire.

9. Lorsque 'intervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo de 'ASU/ASB3 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 Isolator™ Transpolar™ est fourni STERILE et est destiné a un usage sur un seul patient uniquement. La stérilité est
garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si ce produit doit étre renvoyé a AtriCure$ Inc., un numéro d'autorisation de retour de marchandise (return goods authorization,
RGA) doit vous étre communiqué par AtriCure$ Inc. avant expédition. Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides
organiques, alors il doit étre soigneusement nettoyé et désinfecté avant d'étre emballé. Il doit étre expédié dans son carton
d'origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant 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 instructions relatives
au nettoyage et matériaux tels que les conteneurs de transport, I'étiquetage correct et un numéro RGA peuvent étre obtenues
aupres d’AtriCure$ Inc.

—_
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—
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A ATTENTION : il incombe a |'établissement de santé de préparer et d'identifier les produits de maniére appropriée, en vue
de leur 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.

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Penna Isolator™ Transpolar™
DESCRIZIONE

Il sistema della penna Isolator™ Transpolar™ comprende unita di ablazione e rilevazione AtriCure® (ASU o Ablation and Sensing
Unit), la penna Isolator™ Transpolar™ (penna) o Isolator™ TT Long (penna), un pedale ed un commutatore di fonte ASU. La penna
& uno strumento elettrochirurgico monopaziente, progettato esclusivamente per I'uso assieme alle unita ASU2/ASU3. 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 ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (VEDERE LA FIGURA 1)

[1] Punta distale [5] Cavo
[2] Elettrodi [6] Connettore
[3] Puntale malleabile [7] Freccia di allineamento (vedere la Figura 3)

[4] Impugnatura
NOMENCLATURA PENNA ISOLATOR™ TT LONG (VEDERE LA FIGURA 2)

[1] Punta distale [5] Cavo
[2] Elettrodi [6] Connettore
[3] Puntale malleabile [7] Freccia di allineamento (vedere la Figura 3)

[4] Impugnatura

DISPOSITIVI COMPATIBILI
« Modello PACE 203H di 0SCOR e modello ORLAB

INDICAZIONI PER L'USO

« La penna 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 ASB3 in modalita di ablazione.

« Se collegata a un pacemaker cardiaco temporaneo esterno o a un dispositivo di registrazione, la penna Isolator™ pud 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

A PRECAUTIONS

« Veiller a ce que les connecteurs du stylo ne soient pas mouillés, ce qui pourrait avoir un effet négatif sur les performances
du dispositif.
« Ne pas immerger le stylo dans des liquides au risque d'endommager le dispositif.

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

« Il convient de veiller a ce que I'embout distal ne comporte aucun débris pendant 'intervention chirurgicale afin déviter une
perte de puissance. Avant d'activer 'ASU, vérifier que la zone de I'embout distal du stylo ne comporte aucun corps étranger.
Les corps étrangers présents sur 'embout auront des effets indésirables sur I'ablation.

« Le stylo est compatible uniquement avec I'ASU et I'ASB3 d'AtriCure. Son utilisation avec un générateur d'un autre fabricant
risque d'endommager le dispositif.

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

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

+ Une flexion excessive de I'acier inoxydable malléable entraine le durcissement de la tige et peut augmenter les risques de
rupture. Ne plier la tige que dans la zone malléable.

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

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

MODE D’EMPLOI

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

2. Aveclafleche d'alignement du connecteur positionnée sur 12 h (midi), pousser le connecteur dans le réceptacle « Pen » sur
I'avant de I'ASU (voir Figure 3). Vérifier que les connexions entre le stylo et 'ASU sont bien verrouillées. Si les connexions
sont laches, ne pas utiliser le stylo. Inspecter le cable et ne pas utiliser le stylo sile cable est effiloché ou si l'isolant est
endommagé.

MODE DE STIMULATION ET DE CARTOGRAPHIE

3. Connecter une extrémité du cable du dispositif auxiliaire fourni avec I'ASB3 au dispositif auxiliaire compatible. Connecter
I'autre extrémité du cable du dispositif auxiliaire dans un ensemble de ports PSS sur I'ASB3.

4. Tourner le bouton ASB3 pour indiquer le port PSS utilisé.

5. Mettre I'équipement de stimulation ou de détection temporaire 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
temporaire.

6. 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.

7. Identifier et exposer les sites a stimuler et a détecter conformément aux techniques chirurgicales standards. En visualisation
directe, placer les électrodes contre le tissu ciblé. Veiller a ce que les deux électrodes soient en contact avec le tissu ciblé.

8. 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.

9. Pourla détection (cartographie), placer I'embout distal sur le tissu ciblé pour afficher I€lectrogramme (EGM).

10. Lorsque l'intervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo de I'ASB3 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.

MODE ABLATION

11. Tourner le bouton ASB3 pour indiquer le port de stylo utilisé.

12. Technique d'ablation par « pinceau »

a) Tout en maintenant la visualisation, déplacer doucement I'embout distal sur le tissu cardiaque ciblé.

b) Tout en maintenant un contact continu entre le tissu et les électrodes, déplacer le dispositif de maniére continue et
oscillante a une vitesse d'environ 1cm/s.

A AVVERTENZE

Leggere attentamente tutte le istruzioni relative all’ASU AtriCure, alla penna Isolator Transpolar, al commutatore di fonte
ASU ed 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 'ASU. Il contatto gli elettrodi della penna durante I'attivazione del’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 puo riscaldarsi e/o danneggiarsi in altro
modo. Verificare che il tessuto non da trattare sia opportunamente separato dal campo della RF. Il tessuto non da trattare
deve essere protetto dal campo della RF con il posizionamento e I'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 'integrita
della barriera sterile. Se la barriera sterile appare compromessa, non usare la penna.

La penna & un dispositivo monouso. Non RISTERILIZZARE. 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 si lascia 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/0 ablazioni di durata superiore al tempo
raccomandato possono causare perforazione dei tessuti.

Non collegare il cavo del dispositivo ausiliario ASB3 ad apparecchiature alimentate dalla rete elettrica (tensione di linea) senza
verificare l'isolamento dell'apparecchiatura collegata secondo EN60601-1. Le apparecchiature alimentate in rete possono
introdurre pericolose correnti di dispersione nel cuore.

7. Individuare e esporre i siti per il pacing e il rilevamento, utilizzando tecniche chirurgiche standard. Collocare gli elettrodi
contro il tessuto bersaglio sotto diretto controllo visivo. Verificare che entrambi gli elettrodi siano a contatto con il tessuto
di destinazione.

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

9. Perlarilevazione (mappatura), collocare la punta distale sul tessuto interessato per visualizzare I'elettrogramma (EGM).
10. Al termine dell'intervento chirurgico scollegare la penna dall’ASB3 e gettarla dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni vigenti e
ai piani di riciclaggio per quanto riguarda l'eliminazione o il riciclaggio dei componenti del dispositivo.
MODALITA DI ABLAZIONE
11. Ruotare la manopola dell’ASB3 per indicare la porta utilizzata per la penna.
12. Tecnica di ablazione “pennellata”
a) Mantenendo una buona visualizzazione, spostare delicatamente la punta distale sul tessuto cardiaco bersaglio.

b) Mantenendo gli elettrodi continuamente a contatto con il tessuto, spostare il dispositivo con moto oscillante a una
velocita dicirca T cm/s.

Profondita della lesione pennellata®

20 secondi
2 cm di oscillazione

2,0-4,0 mm

*| dati sono stati derivati da ablazioni effettuate su miocardio bovino reciso e rientrano
nellintervallo di fiducia del 95%. | risultati possono variare in base alle proprieta del tessuto in vivo.
13.  Tecnica di ablazione “a timbro”:

a) Applicare una pressione costante e decisa al tessuto senza movimento. Mantenere pieno contatto tra gli elettrodi
ed il tessuto. La tecnica a timbro produce una lesione di circa 8 mm x 6 mm.

b) Per creare lesioni pill lunghe con la tecnica “a timbro”, sovrapporre le ablazioni contigue del 50%, in modo da
produrre una lesione continua e completa.

Spessore della lesione con tecnica a timbro*

10 secondi 15 secondi

3,3-3,8mm 3,8-44mm

*| dati sono stati derivati da ablazioni effettuate su miocardio bovino reciso e rientrano
nell'intervallo di fiducia del 95%. | risultati possono variare in base alle proprieta del tessuto in vivo.

14.  Premere il pedale per attivare I'ASU.
5. Quando viene attivato l'interruttore a pedale 'ASU emette un segnale acustico che indica che la corrente passa attraverso gli
elettrodi situati sulla punta distale della penna e attraverso il tessuto.
6. Ispezionare |'area dell'intervento per assicurare un‘ablazione adeguata.
7. Traun‘ablazione e I'altra, pulire la punta distale con una garza imbevuta di soluzione fisiologica. Importante: per conseguire
risultati ottimali, mantenere gli elettrodi della penna puliti, eliminando i coaguli. A questo fine:
a) Dopo ciascuna ablazione, servirsi di garza imbevuta di soluzione fisiologica per pulire gli elettrodi. | coaguli
sono molto pitl facili da rimuovere entro pochi secondi dopo I'ablazione. Il coagulo pud essiccarsi in tempi brevi,
rendendo pit ardua la pulizia.
b) Controllare entrambi gli elettrodi prima di ogni ablazione per accertarsi che l'oro di ciascun elettrodo sia visibile e
il coagulo sia stato rimosso.
Se la penna ¢ in attesa tra due ablazioni, collocare la punta distale della penna su garza imbevuta di soluzione fisiologica
per impedire che eventuali coaguli non puliti si secchino sugli elettrodi. Ripetere I'ablazione, se necessario.

19.  Altermine dell'intervento chirurgico scollegare la penna dall’ASU/ASB3 e gettarla 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 Isolator™ Transpolar™ viene fornita sotto forma di strumento STERILE monopaziente. La sterilita é garantita purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risterilizare.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se bisogna restituire questo prodotto al fabbricante per qualsiasi motivo, prima di spedirlo & necessario ottenere dalla AtriCure$
Inc. un numero di autorizzazione alla resa (Return Goods Authorization, RGA). Se il prodotto  stato a contatto con sangue o
liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente. Spedire nell'imballaggio originale o in
uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente provvisto di etichetta con lindicazione del
numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della spedizione. Per le istruzioni sulle procedure di pulizia e sui
materiali, sui contenitori adeguati per la spedizione, I'etichettatura corretta e il codice RGA, rivolgersi allato: ad AtriCure€ Inc.

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

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

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

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Pluma Isolator™ Transpolar™
DESCRIPCION

El sistema de pluma Isolator™ Transpolar™ AtriCure® se compone de la unidad de ablacién y deteccion (Ablation and Sensing Unit,
ASU), la pluma Isolator™ Transpolar™ (pluma) o la pluma larga TT Isolator™ (pluma), un pedal interruptor y un interruptor para la
fuente de la ASU. La pluma es un instrumento electroquirdrgico para un solo paciente disefiado para ser utilizado exclusivamente
con las unidades ASU2/ASU3. La pluma se utiliza para extirpar tejido cardiaco y como herramienta de asignacion y requlacion
quirdrgica. Cuando tiene conectada la pluma, 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. Cuando se conecta la pluma a
un aparato de estimulacion, deteccion o requlacion auxiliar, la pluma esté disefiada para regular o controlar temporalmente.

NOMENCLATURA DE LA PLUMA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (CONSULTE LA FIGURA 1)

[1] Punta distal [5] Cable
[2] Electrodos [6] Conector
[3] Ejemaleable [7] Flecha de alineacion (consulte la figura 3)
[4] Asa
NOMENCLATURA DE LA PLUMA LARGA TT ISOLATOR™ (CONSULTE LA FIGURA 2)
[1] Punta distal [5] Cable
[2] Electrodos [6] Conector
[3] Ejemaleable [7] Flecha de alineacion (consulte la figura 3)
[4] Asa

DISPOSITIVOS COMPATIBLES
+ OSCOR PACE 203H y ORLAB

INDICACIONES DE USO

« La pluma Isolator™ es un aparato electroquirdrgico 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 ASB3 en el modo Ablacién.

« La pluma Isolator™ puede utilizarse para la requlacién, deteccion, registro y estimulacion cardiacas temporales durante la
evaluacion de arritmias cardiacas durante la operacién 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 creacién de lesiones puntuales o lineales en tejidos cardiacos o
blandos se encuentran:

« Perforacion de tejidos

« Complicaciones emboélicas postoperatorias

« Extension de bypass extracorpéreo

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

- Dafio a nervios o vasos sanguineos adyacentes

« Lesiones a las valvas de las vdlvulas

« Perturbaciones de conduccion (nodo SA/AV)

« Evento miocardico isquémico agudo

A PRECAUZIONI

« Non inumidire i connettori della penna per evitare di compromettere le prestazioni del dispositivo.
« Nonimmergere la penna in alcun liquido, pena il danneggiamento del dispositivo.
- Durante I'attivazione dell’ASU, evitare il contatto tra gli elettrodi della penna e punti o clip metallici o suture.

« La punta distale della penna deve essere mantenuta pulita dai detriti durante I'intervento, in modo da evitare perdite di
potenza. Prima di attivare I'ASU, ispezionare la punta distale della penna per escludere la presenza di corpi estranei. | corpi
estranei eventualmente catturati dalla punta influenzano negativamente I'ablazione.

« Il dispositivo Penna & compatibile solo con I'unita AtriCure ASU e il modulo ASB3. L'utilizzo della penna con un generatore di
un altro produttore potrebbe danneggiare il dispositivo.

- La penna va usata unicamente con dispositivi ausiliari di pacing e rilevazione compatibili.

« La penna ha una durata utile di otto ore, conteggiate dall’ASU. Se si tenta di collegare un dispositivo dopo lo scadere del
limite del tempo di esercizio, la penna non funziona e 'ASU visualizza un messaggio con cui ne richiede la sostituzione.

« La piegatura eccessiva della porzione malleabile in acciaio inossidabile causa I'indurimento dell'asta e pud aumentare il
rischio di rottura dello stesso. Piegare I'asta solo nella parte malleabile.

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

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

2. Conil simbolo della freccia di allineamento presente sul connettore posizionato a ore 12 inserire il connettore nella presa
della penna sulla parte anteriore dell’ASU (vedere la Figura 3). Verificare le connessioni della penna con I'ASU. Se sono
laschito, non usare la penna. Ispezionare il cavo e non usare la penna se il cavo & sfilacciato o se Iisolamento & danneggiato.

MODALITA DI PACING E DI MAPPAGGIO

3. (Collegare un'estremita del cavo del dispositivo ausiliario fornito con I’ASB3 al dispositivo ausiliario compatibile. Collegare
I'altra estremita del cavo del dispositivo ausiliario in una serie di porte PSS sull’ASB3.

4. Ruotare la manopola dell’ASB3 per indicare la porta PSS utilizzata.

5. Accendere I'apparecchiatura di pacing o di rilevazione temporanea e accertarsi che i collegamenti siano corretti e assicurino
la continuita elettrica. Per istruzioni dettagliate fare riferimento al manuale del pacemaker temporaneo.

6. 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 eseque il pacing quando il dispositivo ausiliario & sulla posizione ON (attivato).

A ADVERTENCIAS

Antes de emplear el sistema, lea atentamente todas las instrucciones de uso de la unidad ASU AtriCure, la pluma Isolator
Transpolar, 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 de la pluma mientras que activa la ASU. Si toca los electrodos de la pluma durante la activacion de ASU
se pueden ocasionar quemaduras al operador.

Aligual que con otros dispositivos unidireccionales, no coloque nada delante o detrés del tejido diana (tejido que va a ser
sometido a ablacion). 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 la pluma del paciente durante la desfibrilacién.

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 proteccién de esterilidad no estd intacta, no utilice la pluma.

El'1dpiz esté concebido para un solo uso. No SE DEBE VOLVER A ESTERILIZAR. La reesterilizacion puede causar la pérdida de la
funcion o lesiones al paciente.

Para evitar dafiar el dispositivo o deteriorar la barrera de esterilidad, no deje caer la pluma. Si la pluma ha sufrido una caida,
no la utilice. Sustittyala por una nueva.

Asegdrese 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 lesién no debe superar el tiempo de ablacion recomendado. No superponga ablaciones
durante més del 50 %. Las ablaciones que superen la duracién recomendada o se superpongan pueden provocar perforaciones
en el tejido.

No conecte el cable del dispositivo auxiliar ASB3 a equipos operados con alimentacion de red (tensién de red) sin verificar que el
aislamiento de los equipos conectados cumple la norma EN60601-1. Los equipos alimentados por la red de suministro podrian
introducir peligrosas corrientes de fuga en el corazén.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Siguiendo una técnica estéril, retire la pluma de su envase.

2. (Conelsimbolo de flecha de alineacién del conector en la posicién de las 12 en punto, empuje el conector en el receptdculo
de la pluma en la parte frontal de la ASU (consulte la figura 3). Verifique que las conexiones entre la pluma y la ASU sean
sequras. Si las conexiones estan flojas, no utilice la pluma. Revise el cable; si esté deshilachado o tiene el aislante dafiado,
no utilice la pluma.

MODO DE REGULACION Y DE ASIGNACION

3. (Conecte un extremo del cable del dispositivo auxiliar proporcionado con la unidad ASB3 en el dispositivo auxiliar
compatible. Conecte el otro extremo del cable del dispositivo auxiliar en un conjunto de puertos PSS de la ASB3.

4. Girela perilla de la ASB3 hasta que indique el puerto PSS utilizado.

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

6. Laconfiguracion 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: La pluma se regulard cuando el aparato auxiliar esté en la posicién ON (encendido).

7. Identifique y exponga los sitios para la requlacién y deteccién utilizando técnicas quirdrgicas estandares. Coloque los
electrodos sobre el tejido diana, bajo visualizacion directa. Ambos electrodos deben estar en contacto con el tejido objetivo.

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

9. Para detectar (asignar), coloque la punta distal en el tejido objetivo para mostrar el electrograma (EGM).
10.  Alterminar la intervencion, desconecte la pluma de la ASB3 y deséchela después de su uso. Siga la normativa local y los
planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del componente del dispositivo.
MODO DE ABLACION
11, Gire la perilla de la ASB3 hasta que indique el puerto de la pluma utilizado.
12. Técnica de ablacion por trazado
a) Mientras mantiene la visualizacion, desplace la punta distal cuidadosamente por el tejido cardiaco de interés.

b) Mientras mantiene el contacto constante entre el tejido y los electrodos, desplace el dispositivo con un
movimiento oscilatorio continuo a razon de aproximadamente 1.cm/s.

Grosor de la lesion trazada*

20 segundos
oscilacion de 2 cm

2,0-4,0mm

*Los datos se obtuvieron a partir de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y
representan intervalos de confianza del 95 %. Los resultados podrian variar segun las propiedades del tejido vivo.

13. Técnica de ablacion por estampado:

a) Aplique presion firme y constante en el tejido sin movimiento. Mantenga pleno contacto entre la superficie del
electrodo y el tejido. Las lesiones por estampado miden alrededor de 8 x 6 mm.

b) Siva a crear lesiones més largas mediante la técnica de estampado, solape las ablaciones adyacentes en un 50 %
para garantizar la continuidad e integridad de las lesiones.

Grosor de la lesion estampada*

10 segundos 15 segundos

3,3-3,8mm 3,8-44mm

*Los datos se obtuvieron a partir de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y representan
intervalos de confianza del 95 %. Los resultados podrian variar segtin las propiedades del tejido vivo.

14. Pise el pedal interruptor para activar la ASU.
5. Cuando se pisa el pedal interruptor, la ASU emitird un tono audible que indica que esté fluyendo corriente entre los
electrodos ubicados en la punta distal de la pluma y por el tejido.
6. Inspeccione la zona quirdrgica para asegurar una ablacion adecuada.
7. Entre las ablaciones, limpie la punta distal con una gasa empapada en solucién salina. Importante: Para un rendimiento
6ptimo, mantenga los electrodos de la pluma limpios de codgulos. Para asegurar que los electrodos estén libres de codgulos:
a) Use una gasa humedecida con solucién salina para limpiar los electrodos después de cada ablacion. El codgulo es
mucho mas facil de eliminar en los primeros segundos después de la ablacion. Los codgulos pueden secarse en un
breve lapso de tiempo, lo cual dificultaria su eliminacion.
b) Compruebe ambos electrodos antes de cada ablacion para asegurarse de que la parte dorada del electrodo sea
visible y que se hayan retirado los codgulos.
8. Silapluma esté inactiva entre las ablaciones, coloque la punta distal de la pluma 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.

19. Alterminar la intervencion, desconecte la pluma de la ASU/ASB3 y deséchela después de su uso. Siga la normativa local y
los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del componente del dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO

La pluma Isolator™ Transpolar™ se suministra en forma de instrumento ESTERIL, para uso exclusivo en un solo 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

Si por alguna razon tiene que devolver este dispositivo, es preciso que obtenga de AtriCureS Inc. el nimero de autorizacion de
devolucién del producto (RGA) antes de enviar el producto. 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 o en una similar
para evitar que se dafie 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 facilitarle las instrucciones de limpieza y los materiales,
incluidos los recipientes adecuados para el envio, las etiquetas necesarias y el nimero RGA.

—

—_ o

—

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, asegurar
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

Pero Isolator™ Transpolar™
POPIS

Systém pera Isolator™ Transpolar™ se sklddé z ablacni a snimaci jednotky (ASU) AtriCure$, pera Isolator™ Transpolar™ (pero) nebo
pera Isolator™ Long Pen (pero), nozniho spinace a piepinace zdroje ASU. Pero je elektrochirurgicky ndstroj urceny pro poufiti
pouze u jednoho pacienta a pouziva se vyhradné s jednotkou ASU2/ ASU3. Pero se pouZivé k ablaci srdecnich tkéni a jako ndstroj
pro chirurgickou stimulaci a mapovani. Kdyz je pero pipojené k jednotce ASU, jednotka vysila bipolarni radiofrekvencni (RF)
energii, kterd protékd mezi obéma elektrodami pera. Uzivatel ovladé aplikaci této RF energie seslapovanim nozniho spinace.
Kdyz je pero pfipojeno k pomocnému stimulacnimu, snimacimu nebo kardiostimulacnimu prostredku, je pero urceno k docasné
stimulaci nebo monitorovani.

NAZVY PERA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (VIZ OBRAZEK 1)

[1] Distalni konec [5] Kabel
[2] Elektrody (6] Konektor
[3] Dik kryoablacni sondy [7] Sipka pro sprdvné nastaveni (viz obrdzek 3)

[4] Rukojet
NAZVY PERA ISOLATOR™ TT LONG PEN (VIZ OBRAZEK 2)

[1]  DistaIni konec [5] Kabel
[2] Elektrody [6] lfonektor
[3] Dik kryoablacni sondy [71 Sipka pro spravné nastaveni (viz obrazek 3)

[4] Rukojet

KOMPATIBILNI PROSTREDKY
« OSCOR PACE 203H a ORLAB

INDIKACE PRO POUZITI
« Pero Isolator™ je sterilni elektrochirurgicky nastroj na jedno pouZiti ureny pro ablaci srdecni tkané radiofrekvencni (RF)
energii pfi pfipojeni piimo k jednotce ASU nebo prepinaci ASB3 v abla¢nim rezimu.
« Pero Isolator™lze pouzivat pro docasnou stimulaci srdce, snimani, zaznam a stimulaci v rdmci hodnoceni srde¢nich arytmif
béhem zakroku po pripojeni k docasnému externimu kardiostimulatoru nebo zaznamovému zafizeni.
KONTRAINDIKACE
« Tento prostfedek neni urcen pro antikoncepéni koagulaci vejcovodu (trvalou sterilizaci u Zen).

MOZNE KOMPLIKACE
« Mezi mozné komplikace vztahujici se k vytvoeni operacni rany nebo linedrni léze v srdecni a mékkeé tkani patfi nasledujici:
« Perforace tkané
« Pooperacni embolické komplikace
+ Prodlouzeni mimotélniho obéhu
« Perioperacni naruseni srdecniho rytmu (sifiového, piipadné komorového)
« Perikardidlni vypotek nebo tamponada
« Poskozeni sousednich nervi, pfipadné krevnich cév
« Poskozeni cipu srdecni chlopné
« Poruchy vedeni (SA/AV uzel)
+ Akutni ischemicka srdecni pfihoda

A PRECAUCIONES

« No permita que se humedezcan los conectores de la pluma, ya que puede afectar al rendimiento del aparato.
+ No sumerja la pluma en liquidos ya que, en contacto con éstos, el dispositivo se puede dafiar.
« No togque los electrodos de la pluma con grapas ni clips metalicos, ni con suturas, mientras activa la ASU.

« Para evitar disminuciones de potencia, la punta distal de la pluma debe mantenerse libre de suciedad durante la
intervencion. Antes de activar la ASU, asegdrese de que no haya materia extrafia en la zona de la punta distal de la pluma.
La materia extrafia acumulada en la punta afectard adversamente la ablacion.

« La pluma es compatible inicamente con las unidades ASU y ASB3 de AtriCure. El uso de la pluma con el generador de otro
fabricante puede dafiar el dispositivo.

+ La pluma solo debe utilizarse con aparatos auxiliares de deteccion y regulacién cardiacos compatibles.

+ La pluma tiene una vida (til de ocho horas, contabilizada por la ASU. Si se intenta conectar un dispositivo caducado, la
pluma dejaré de funcionar y la ASU mostrara un mensaje para indicar que se debe sustituir la pluma.

« El plegado excesivo del acero inoxidable maleable provocard el endurecimiento del dispositivo y podria aumentar el riesgo
de rotura. Déblelo inicamente por la zona maleable.

« Tenga cuidado al insertar y retirar el dispositivo y cuando doble la porcién maleable del eje con herramientas quirdrgicas.

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

A VAROVANI

Prectéte si peclivé viechny pokyny pro jednotku ASU, pero Isolator Transpolar, pepinac zdroje jednotky ASU spole¢nosti AtriCure
a jakéhokoliv kompatibilniho pomocného prosttedku predtim, nez zacnete prosttedek pouzivat. Pokud nebudou spravné
dodrzeny vsechny pokyny, mize dojit k poranéni elektrickym proudem ¢i teplem a k nespravné funkci 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.

Stejné jako u jinych jednosmérnyich prostredkil plati, Ze se nesmi nic umistovat pired cilovou tkan (tkan, na niz mé byt provedena
ablace) ani za ni. Jakdkoliv tkan v poli RF energie se miize zahfivat, pfipadné mdze dojit k jejimu poskozeni. Zajistéte, aby jind
ne cilové tkan byla vhodné oddélend od Gcinki RF pole. Zajistéte, aby jind neZ cilova tkan byla chranénd pred tcinky RF pole,

opatrnym pfiklddanim a orientaci elektrod. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.

Abyste zabranili neticinné kardioverzi, pri defibrilaci vzdy vyjméte pero z téla pacienta.

Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte pfed otevienim obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo k poruseni
sterilni bariéry. V piipadé, Ze doslo k poruseni sterilni bariéry, pero nepouzivejte.
Toto pero je uréeno pouze na jedno pouZiti. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Opakované sterilizace miize zpiisobit ztrétu funkénosti
nebo zranéni pacienta.
Aby nedoslo k poskozeni prostedku nebo k porueni 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 tkani pred a po celou dobu aktivace RF energie. Castecny
kontakt elektrod miize zpiisobit perforace tkané.

Celkové doba ablace na jednu lézi nesmi prekrocit doporucenou dobu ablace. Nepiekryvejte ablace o vice nez 50 %. Ablace
prekracujici doporucenou dobu, pfipadné prekryv, mohou vést k perforacim tkané.

Kabel pomocného prostfedku prepinace ASB3 nepfipojujte k zafizenim napéjenym z elektrické sité (k sitovému napéti) bez
ovéreni izolace piipojeného zafizeni podle pozadavkd normy EN60601-1. Zafizeni napajené z elektrické sité mize zplisobit
nebezpecné tiniky elektrického proudu do srdce.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Nedovolte, aby se vihkost dostala ke konektorim pera, protoze to mize ovlivnit spravnou funkci prostiedku.
« Neponoiujte pero do kapalin, protoze by mohlo dojit k poskozeni prostiedku.
- Pri aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrodami pera kovovych spojek, svorek ani chirurgickych niti.

« Distalni konec pera musi byt béhem zékroku udrzovany v istoté, aby nedoslo ke ztraté vykonu. Pred aktivaci jednotky ASU
zkontrolujte oblast na distéInim konci pera, zda neobsahuiji necistoty. Necistoty zachycené na konci elektrody budou mit
negativni vliv na vysledek ablace.

« Pero je kompatibilni pouze s jednotkou ASU a maticovym piepinacem ASB3 spolecnosti AtriCure. PouZiti pera s generatorem
jiného vyrobce miize tento prostiedek poskodit.

« Pero smi byt pouzivano pouze s kompatibilnimi axilarnimi stimulacnimi a snimacimi prostredky.
« Pero md osmihodinovou Zivotnost, kterou sleduje jednotka ASU. Pokud se pokusite pfipojit prostfedek po uplynuti jeho
¢asového limitu, pero jiz nebude fungovat a jednotka ASU zobrazi zprvu oznamujici, Ze pero musi byt vyménéno.

« Nadmémé ohybani tvarovatelné nerezové oceli zpiisobi, Ze plast ztvrdne a mize byt nachyInéjsi ke zlomeni. PI&st se ohyha
ve tvarovatelné zoné.

- Budte opatrni pfi zavadéni a vyjimani prostiedku a pfi ohybani tvarovatelné casti plasté chirurgickymi nastroji.



« \/ pfitomnosti internich nebo externich kardiostimulatori je tfeba provadét elektrochirurgické zakroky opatmé. Ruseni
vznikajici pfi pouzivani elektrochirurgickych piistroji by mohlo zpisobit, Ze prostiedky, jako je kardiostimulator, prejdou do
asynchronniho rezimu nebo mohou vedeni kardiostimulé&toru zcela zablokovat. Informujte se u vyrobce kardiostimulatoru
nebo oddéleni kardiologie v nemocnici a pozédejte o dalsi informace, pokud je poufiti elektrochirurgickych pfistroji
plédnovano u pacienti s kardiostimulatory.

NAVOD K POUZITI

1. Sterilnim postupem vyjméte pero z obalu.

2. Pomoci symbolu Sipky pro spravné nastaveni konektoru v poloze na 12. hodiné zatlacte konektor do zasuvky pera na pfedni
strané jednotky ASU (viz obrazek 3). Ovéfte, zda jsou pfipojeni mezi perem a maticovym prepinatem ASU zajisténa. Jsou-
li pfipojeni uvolnénd, pero nepouzivejte. Zkontrolujte kabel a pero nepouzivejte, jsou-li kabel nebo jeho izolace poskozeny.

REZIM STIMULACE A MAPOVANI

3. Pripojte jeden konec kabelu pomocného zafizeni dodaného s ASB3 ke kompatibilnimu pomocnému zafizeni. Pfipojte druhy
konec kabelu pomocného zafizeni k jedné sadé portd PSS na ASB3.

4. Otacenim knofliku ASB3 urcete pouzity port PSS.

5. Zapnéte docasné stimulacni nebo snimaci zafizeni a zajistéte sprévné pfipojeni, abyste ovéfili elektrické propojeni.
Podrobné pokyny naleznete v pirucce k docasnému kardiostimulétoru.

6. Nastavenia postupy pro pomocny prostredek jsou urceny podle ndvodu k pouziti dodavaném spolu s pomocnym
prostiedkem. Nastavte pomocny prostiedek do atridIniho asynchronniho rezimu (sniméni je zakdzano nebo zvySeno na
maximélni hodnotu).

Poznambka: Pero bude poskytovat stimulaci, kdyz bude pomocny prostiedek v poloze ZAPNUTO.

7. Pomoci standardnich chirurgickych postupd identifikujte a obnazte mista, kde je potfeba provést stimulaci a sniméni.
Za podminek pfimé vizualizace umistéte elektrody proti cilové tkéni. Zajistéte, aby obé elektrody byly v kontaktu s cilovou
tkani.

8. Presvédcte se, Ze stimulace probiha pouze tehdy, je-li koncovy efektor v kontaktu s cilovou tkani. Prostfedek bude provadét
stimulaci, kdyz bude pomocny stimulacni prostfedek zapnuty.

9. Prosnimani (mapovani) umistéte distaIni konec na cilovou tkdn tak, aby se zobrazil elektrogram (EGM).

10.  Po dokonceni chirurgického zakroku odpojte pero od ASB3 a pero po poufiti zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucasti
tohoto prostfedku postupuijte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpisd.

REZIM ABLACE

11, Otacenim knofliku ASB3 urcete pouzity port pera.

12. Technika malované ablace

a) Pfizachovani vizualizace jemné pohybuijte distaInim koncem pfes cilovou srdecni tkan.

b) Pfi udrzovani nepretrzitého kontaktu mezi tkani a elektrodami nepfetrzité pohybujte prostfedkem oscilacnim
zplisobem rychlosti piblizné 1 cm/s.

Tloustka malované léze*

20 sekund
oscilace 2 cm

2,0-4,0mm

*Udaje byly ziskany z ablaci provadényich na excidovaném hovézim myokardu a predstavuji 95% intervaly spolehlivosti.
Vysledky se mohou lisit v zavislosti na vlastnostech zivé tkané.
13. Technika ablace vtisknutim:

a) Nanepohybujici se tkan plisobte konstantnim pevnym tlakem. UdrZujte dpIny kontakt mezi povrchem elektrody
a tkani. Vtisknuti 1éze mé& rozméry pfiblizné 8 x 6 mm.

b) Pokud vytvafite delsiléze technikou vtisknuti, piekryjte sousedici ablace 0 50 %, abyste zajistili souvislou a Gplnou Iézi.
Tloustka vtisknuté léze*

10 sekund 15 sekund

3,3-3,8mm 3,8—4,4mm

iax

*(daje byly ziskany z ablaci p ych na excidovaném hovézim Ju a predstavuji 95%
intervaly spolehlivosti. Vysledky se mohou liSit v zévislosti na vlastnostech Zivé tkané.

14. Jednotku ASU aktivujte seslapnutim nozniho spinace.

5. Posedldpnuti nozniho spinace jednotka ASU vydd zvukovy ton, ktery signalizuje, Ze mezi elektrodami umisténymi na
distéInim konci pera a tkani protéka elektricky proud.

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

7. Mezi jednotlivymi ablacnimi dkony otirejte distaIni konec gazovym tamponem namocenym ve fyziologickém roztoku.
Diilezité upozoméni: Pro dosazeni optimalniho vykonu udrzujte elektrody pera bez koagultu. Pro zajisténi, ze elektrody
nebudou ohsahovat koaguldt.

a) Pouzivejte gdzu namocenou do fyziologického roztoku k cisténi elektrod po kazdém koagulacnim zakroku. Je
mnohem snazsi odstranit koagulat b&hem prvnich nékolika vtefin po ablaci. Koaguldt obvykle zasyché velmi
rychle, takze jeho odstranéni po delsi dobé bude obtiznéjsi.

b) Pred kazdou ablaci zkontrolujte obé elektrody, aby bylo zajisténo, Ze je zlatd cast kazdé elektrody viditelnd a Ze
koagulét byl odstranén.

8. Pokud se pero mezi jednotlivymi ablacnimi tkony nepouZivd, umistéte distalni konec pera na gézu namocenou ve
fyziologickém roztoku, aby se zabranilo zasychani pfipadné neocisténého koaguldtu na elektrodach. V pfipadé potfeby
ablaci opakujte.

19.  Po dokonceni chirurgického zékroku odpojte pero od ASU/ASB3 a pero po poutZiti zlikvidujte. Pi likvidaci nebo recyklaci
soucdsti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpis.

ZP0S0B DODAN|

Pero Isolator™ Transpolar™ je dodavano jako STERILNI nastroj a je urceno k pousiti pouze u jednoho pacienta. Sterilita je zarucena,
pouze kdyzZ baleni neni oteviené ani poskozené. Nesterilizujte opakované.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné produkt vrétit spolecnosti AtriCure Inc., je tfeba ped odeslanim ziskat od spole¢nosti
AtriCure Inc. Cislo povoleni k vraceni zbozi (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkédnémi, musi byt
pred zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tieba jej odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se
béhem prepravy neposkodil. Musi byt spravné oznacen ¢islem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem.
Pokyny tykajici se ¢isténi a materidl, vetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vam poskytne
spolecnost AtriCure Inc.

—_

—

A UPOZORNENI: Zdravotnické zaFizeni nese odpovédnost za pfiméenou pFipravu a identifikaci produktéi pro tely 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 zitké 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™ Transpolar™-system med pen
BESKRIVELSE

Isolator™ Transpolar™-systemet med pen bestar af AtriCure®-ablations- og sensorenheden (ASU), Isolator™ Transpolar™-pen
(pen) eller Isolator™-system med lang pen TT (pen), fodkontakt og ASU-kildekontakt. Pennen er et elektrokirurgisk instrument til
engangsbrug pa en patient, som er designet til eksklusiv brug med ASU2/ASU3. Pennen bruges til ablation af hjertevaev og som
et kirurgisk frekvensstyrings- og sammenknytningsveerktej. Nar pennen er sluttet ASU'en, tilvejebringer ASU'en den bipolare RF-
energi (radiofrekvens), der flyder mellem begge elektroder pa pennen. Operatgren kontrollerer anvendelsen af denne RF-energi
ved at trykke pé fodkontakten. Pennen er designet til at levere midlertidig frekvensstyring eller overvagning, nér den er sluttet til
en ekstra frekvensstyrings-, registrerings- eller stimuleringsanordning.

TERMINOLOGI FOR ISOLATOR™ TRANSPOLAR™-SYSTEM MED PEN (SE FIGUR 1)

[1] Distal spids [5] Kabel

[2] Elektroder [6] Konnektor

[3] Bgjelig stang [7] Justeringspil (Se Figur 3)
[4] Handtag

TERMINOLOGI FOR ISOLATOR™ TT-SYSTEM MED LANG PEN (SE FIGUR 2)

[1] Distal spids [5] Kabel
[2] Elektroder [6] Konnektor
[3] Bgjelig stang [71 Justeringspil (Se Figur 3)
[4] Héndtag
KOMPATIBLE ANORDNINGER
« 0SCOR PACE 203H og ORLAB

INDIKATIONER FOR BRUG

« Isolator™-systemet med pen er en steril elektrokirurgisk anordning til engangsbrug, som er beregnet til ablation af
hjertevaev under hjertekirurgi ved hjeelp af RF-energi (radiofrekvens), nar den er sluttet direkte til ASU'en eller ASB3'en
i ablationstilstand.

« Isolator™-systemet med 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 til kontraceptiv tubakoagulation (permanent kvindelig sterilisering).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Mulige komplikationer i forbindelse med oprettelse af punktlaesioner eller lineaere lsioner i hjerte- og bladvaev er:
« Vaevsperforering
« Postoperative emboliske komplikationer
« Udvidelse af ekstrakorporalt bypass
« Perioperativ hjerterytmeforstyrrelse (atrial og/eller ventrikular)
+ Perikardiel effusion eller tamponade
« Skade pa tilstadende nerve og/eller blodkar
« Ventilklapskade
« Konduktionsforstyrrelser (SA/AV-node)
+ Akut iskeemisk myokardisk haendelse

A ADVARSLER

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

Bergr ikke elektroderne pa pennen under aktivering af ASU'en. Berering af pennens elektroder under
ASU-aktivering kunne fore til forbrendinger pa operatgren.

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

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

Risikoen for patientinfektion kan undgas ved at inspicere produktemballagen far abning for at sikre,
at sterilitetsbarrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsharrieren er brudt, ma pennen ikke bruges.

Penanordningen er udelukkende beregnet til engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES. Resterilisering kan
fordrsage tab af funktion eller personskade pa patienten.

Sarg for ikke at tabe pennen for dermed at undgé beskadigelse af anordningen og brud pa steriliteten.
Hvis pennen tabes, ma den ikke anvendes. Udskift med en ny pen.

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

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

Kablet til ASB3-ekstraanordningen ma ikke sluttes til udstyr, der drives via hovedstromforsyningen (linjespaending),
uden forudgaende verificering af isolationen af det tilsluttede udstyr i henhold til EN60601-1.
Udstyr drevet af hovedstrammen, kan introducere farlige lekagestromninger til hjertet.

« Pennen er kun kompatibel med AtriCure ASU og ASB3. Brug af pennen sammen med en generator fra en anden producent
kan fore til beskadigelse af anordningen.

+ Pennen ber kun bruges med ekstra kompatible hjertefrekvensstyrings- og sensoranordninger.

« Pennen har en levetid pé 8 timer, som spores af ASU'en. Hvis du forsgger at tilslutte en anordning, hvis levetid er udlgbet, vil
den ikke lngere fungere, og ASU'en viser en meddelelse, der angiver, at pennen skal udskiftes.

« For stor bgjning af det bajelige rustfri stal vil fa skaftet til at blive hardt og kan ege risikoen for brud. Skaftet ma kun bgjes
i den bgjelige zone.

- Vier forsigtig under indfaring og udtagning, og hvis skaftets bajelige del bgjes med kirurgiske redskaber.

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

BRUGSANVISNING

1. Tag pennen ud af dens emballage under brug af steril teknik.

2. Med forbindelsesklemmens justeringspil i klokken 12-position skubbes konnektoren ind i pentilslutningen pa forsiden af
ASU'en (se Figur 3). Kontrollér, at forbindelserne mellem pennen og ASU'en er sikre. Hvis forbindelserne sidder lost, ma
pennen ikke anvendes. Inspicer kablet, og brug ikke pennen, hvis kablet er flosset, eller isoleringen er beskadiget.

FREKVENSSTYRINGS- 0G SAMMENKNYTNINGSVARKT@)

3. Slutén ende af det ekstra enhedskabel, der er leveret med ASB3'en, il den kompatible ekstraenhed. Slut den anden ende af
det ekstra enhedskabel til ét st af PSS-porte pa ASB3'en.

4. Drej ASB3-grebet for at angive den anvendte PSS-port.

5. Tend det midlertidige frekvensstyrings- og registreringsudstyr, og serg for korrekte tilslutninger for at validere den
elektriske kontinuitet. Se vejledningen til den midlertidige pacemaker for at fa detaljerede anvisninger.

6. Indstillinger og procedurer for hjeelpeanordningen bestemmes i overensstemmelse med den brugervejledning, der fulgte med
hjaelpeenheden. Indstil hjzelpeanordningen til atrial asynkron tilstand (registrering deaktiveret eller gget til maksimal vaerdi).

Bemaerk: Pennen styrer frekvensen, nér hjlpeanordningen er i positionen TIL.

7. Identificer og eksponer stederne for frekvensstyring og registrering ved brug af kirurgiske standardteknikker. Placer
elektroderne mod mélvaevet under direkte visualisering. Serg for, at begge elektroder er i kontakt med malvaevet.

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

9. Tilregistrering (sammenknytning) skal den distale spids placeres pd mélvaevet for at fa vist elektrogrammet (EGM).
10. Efter gennemforelse af den kirurgiske procedure skal du koble pennen fra ASB3'en og bortskaffe pennen efter brug.
Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrarende
bortskaffelse og genbrug.
ABLATIONSTILSTAND
11, Drej ASB3-grebet for at angive den anvendte penport.
12. Maleablationsteknik
a) Under bevarelse af fuld visualisering skal den distale spids bevaeges forsigtigt over malhjertevavet.

b) Mens kontinuerlig kontakt mellem vaevet og elektroderne opretholdes, skal du bevaege enheden kontinuerligt pa
en oscillerende made i en hastighed pa ca. 1 cm/sek.

Tykkelse af malingsleesion®

20 sekunder
2 cm oscillation

2,0-4,0mm

*Data blev opndet fra ablationer, der blev udfart pé fiernet bovint myokardium og
et konfid: val pd 95 %. Resultaterne kan variere i forhold til egenskaberne af levende vav.

13.  Stemplingsablationsteknik:

a) Pafor konstant fast tryk pa vaevet uden bevaegelse. Bevar fuld kontakt mellem elektrodefladen og veevet.
En stemplingslaesion er ca. 8 mm x 6 mm.

b) Hvis du etablerer laengere lzesioner ved hjalp af stemplingsteknikken, skal de efterfglgende ablationer overlappe
med 50 % for at sikre en kontinuerlig og komplet lsion.

Tykkelse af stemplingsleesion*

10 sekunder 15 sekunder

33-38mm 38-44mm

*Data blev opnaet fra ablationer, der blev udfart pa fiemet bovint myokardium og repraesenterer
konfidensintervaller pa 95 %. Resultaterne kan variere i forhold til egenskaberne af levende vaev.

14. Tryk pé fodkontakten for at aktivere ASU'en.

5. Nar der trykkes pa fodkontakten, afgiver ASU'en en hgrbar tone, der angiver, at strommen flyder mellem elektroderne ved
den distale spids af pennen og gennem vaevet.

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

7. Mellem ablationer skal du terre den distale spids ren med en saltvandsvaedet gadepude. Vigtigt: Der opnds optimal
effektivitet ved at holde pennens elektroder fri for koagel. Sadan sikres, at elektroderne er fri for koagel.

a) Brug saltvandsvaedede gazepuder til at rengore 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 torre ind og blive
svrere at fjerne.

b) Kontrollér begge elektroder for hver ablation for at sikre, at gulddelen af hver elektrode er synlig, og at koagel
er fiemet.

8. Hvis pennen star stille mellem ablationer, skal du placere pennens distale spids pé en saltvandsvaedet gazepude for at
forhindre, at evt. koagel pa elektroderne, som ikke er fiernet, tarrer ind. Gentag ablation, hvis det er ngdvendigt.

9. Efter gennemfarelse af den kirurgiske procedure skal du koble pennen fra ASU'en/ASB3en og bortskaffe pennen efter
brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrgrende
bortskaffelse og genbrug.

LEVERINGSTILSTAND

Isolator™ Transpolar™-systemet med pen leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt patient.
Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har vaeret bnet eller er blevet beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Huis dette produkt af den ene eller anden drsag skal returneres il 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
renggres og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den originale aske eller en tilsvarende aeske 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 forsendelsesheholdere,
korrekt markning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure$ Inc.

—
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A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargare og identificere produkterne behgrigt til forsendelse.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

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

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstendigheder ansvaret for nogen tilfeeldige 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 Isolator™ Transpolar™
OPIS

System piora Isolator™ Transpolar™ skfada sie z jednostki ablacji i wykrywania (ASU) AtriCure pidra Isolator™ Transpolar™
(pi6ro) lub Isolator™ Long Pen TT (pi6ro), pedatu i przetacznika Zrédta ASU. Pidro jest instrumentem elektrochirurgicznym
przeznaczonym do stosowania wytacznie u jednego pacjenta oraz do uzytku z ASU2/ASU3. Pidro stuzy do ablacji tkanek
serca oraz jako narzedzie chirurgiczne do stymulacji 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 podtaczone do pomocniczego urzadzenia do
detekdji lub stymulagji, pidro jest przeznaczone do tymczasowej stymulagji lub monitorowania.

NAZEWNICTWO ZWIAZANE Z PIOREM ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (PATRZ RYSUNEK 1)

[1] Koricdwka dystalna [5] Kabel
[2] Elektrody [6] Itacze
[3] Gietkitrzon [71 Strzatka do ustawiania (patrz Rysunek 3)
[4] Uchwyt
NAZEWNICTWO ZWIAZANE Z PIOREM ISOLATOR™ TT LONG PEN (PATRZ RYSUNEK 2)
[1]  Koricdwka dystalna [5] Kabel

[2] Elektrody
[3] Gietki trzon
[4] Uchwyt
ZGODNE URZADZENIA
+ OSCOR PACE 203H oraz ORLAB

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

« Pidro liniowe Isolator™ jest sterylnym, jednorazowym urzadzeniem elektrochirurgicznym przeznaczonym do ablacji tkanki
serca podczas operadji kardiochirurgicznej z wykorzystaniem energii o czestotliwosci radiowej (RF) po bezposrednim
podiaczeniu do ASU lub ASB3 w trybie ablagji.

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

PRZECIWWSKAZANIA
« Urzadzenie nie jest przeznaczone do antykoncepcyjnej koagulacji jajowodéw (trwatej sterylizacji kobiet).

POTENCJALNE POWIKEANIA
« Mozliwe powikfania 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 ptatka zastawki
« Zaburzenia przewodzenia (wezet SA/AV)
+ Incydent ostrego niedokrwienia mie$nia sercowego

[6] Ztacze
[7] Strzatka do ustawiania (patrz Rysunek 3)

A FORHOLDSREGLER

« Sorg for, at pennens konnektorer ikke bliver vade, da det kan pavirke anordningens effektivitet.
« Nedsank ikke hele pennen i vaeske, da det kan beskadige anordningen.

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

« Den distale spids af pennen skal holdes fri for debris under kirurgiske indgreb for at undga tab af strem. For aktivering af
ASU'en skal du inspicere omradet ved pennens distale spids for fremmedlegemer. Fremmedlegemer, der sidder fast pd
spidsen, vil pavirke ablationen negativt.

A OSTRZEZENIA

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzer nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace jednostki
ASU AtriCure, pidra liniowego Isolator Transpolar, przetacznika Zrédta 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. Dotkniecie elektrod piéra podczas aktywadji jednostki
ASU moze spowodowac porazenie pradem elektrycznym lub poparzenie operatora.

Podobnie jak w przypadku innych urzadzer jednokierunkowych, nie nalezy umieszczac niczego przed lub za tkanka docelowa
(tkanka poddawang ablagji). 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 powikfan.

Aby zapobiec nieskutecznej kardiowersji, nalezy zawsze usuwac piéro z ciata pacjenta podczas defibryladji.

Aby uniknac ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzic opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie,
7e jatowa bariera nie zostata naruszona. Jesi jatowa bariera zostanie naruszona, nie nalezy uzywac pidra.

Pi6ro jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie STERYLIZOWAC PONOWNIE.
Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkgji lub uraz u pacjenta.

W celu uniknigcia uszkodzenia urzadzenia lub naruszenia jatowosci pidra nie nalezy upuszczac.
Jesli pidro zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymieni¢ 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 dopuszcza¢ do naktadania sie jednego obszaru ablacji na drugi o wiecej niz 50%. Ablacje przekraczajace
zalecany czas i/lub nakfadanie sie obszaréw ablacji moga spowodowac perforacje w tkance.

Nie wolno podtacza¢ kabla urzadzenia pomocniczego ASB3 do zasilania urzadzer zasilanych z sieci (napigcie sieciowe)
bez sprawdzenia izolacji podtaczonych urzadzer zgodnie z norma EN 60601-1. Urzadzenia zasilane
z sieci mogq wprowadzac niebezpieczne prady uptywowe do serca.

A SRODKI 0STROZNOSCI
« Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia ztaczy pidra, poniewaz moze to mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie urzadzenia.
- Nie zanurzac piéra w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
+ Nie dotykac elektrodami pidra do metalowych zszywek lub klipséw ani do szwéw podczas aktywacji jednostki ASU.

+ Koricéwka dystalna piéra musi by¢ utrzymywana w czystosci podczas operacji, aby uniknac utraty mocy. Przed aktywacja
ASU nalezy sprawdzic gtéwny obszar koricéwki dystalnej pidra pod katem obecnosci substancji obcych. Obce substancje
uwiezione na koricwce wptyna negatywnie na ablacje.

« Pidro jest zgodne tylko z ASU i ASB3 AtriCure. Uzycie pidra z generatorem innego producenta moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

« Pidro nalezy stosowac wyfacznie w pofaczeniu z kompatybilnymi, pomocniczymi stymulatorami i czujnikami serca.

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

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

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

- Urzadzenia elektrochirurgiczne nalezy stosowac ostroznie w obecnosci rozrusznikow wewnetrznych lub zewnetrznych.
Zakf6cenia powodowane przez urzadzenia elektrochirurgiczne moga doprowadzic do tego, ze urzadzenia, takie jak
rozrusznik serca, wejda w tryb asynchroniczny lub moga catkowicie zablokowac rozrusznik serca. Nalezy sie skonsultowac
z producentem rozrusznika serca lub szpitalnym oddziatem kardiologii w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
planowanego stosowania urzadzen elektrochirurgicznych u pacjentéw ze stymulatorami serca.

INSTRUKCJA 0BSEUGI

1. Stosujac technike sterylna, wyjac pioro z opakowania.

2. Poustawieniu symbolu strzatki wyréwnania ztacza w pozycji na godzinie 12 wcisna¢ ztacze do odpowiedniego gniazda piéra
zprzodu jednostki ASU (patrz Rysunek 3). Upewnic sie, ze potaczenia miedzy piérem i ASU s éciste. Jesli pofaczenia sa
luzne, nie nalezy uzywac pidra. Sprawdzic kabel i nie uzywac pidra, jesli kabel jest postrzepiony lub izolacja jest uszkodzona.

TRYB STYMULACJI | MAPOWANIA

3. Podtaczyc¢ jeden koniec kabla urzadzenia pomocniczego dostarczonego wraz z ASB3 do zgodnego urzadzenia
pomocniczego. Podtaczy¢ drugi koniec kabla urzadzenia pomocniczego do jednego zestawu portéw PSS na ASB3.

4. Obrdcic pokretto ASB3 tak, aby wskazywato wykorzystywany port PSS.

5. Whczyc tymczasowe urzadzenie stymulujace lub wykrywajace i zapewnic prawidtowe potaczenia w celu potwierdzenia
ciagtosci elektrycznej. Szczeg6towe instrukcje znajduja sie w podreczniku tymczasowego stymulatora serca.

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

Uwaga: Pidro zapewni stymulacje, gdy urzadzenie pomocnicze znajdzie sie w pozycji Wt.
7. Zidentyfikowaci odstoni¢ miejsca stymulacji i detekgji przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych. Pod bezposrednia
wizualizacjg umiesci¢ elektrody naprzeciwko tkanki docelowej. Upewnic sig, ze obie elektrody stykaja sie z tkanka docelowa.

8. Upewnic sig, ze stymulacja jest wiaczona tylko wtedy, gdy koficéwka robocza styka sie z tkanka docelowa. Urzadzenie
zapewni stymulacje, gdy zostanie wiaczona stymulacja na urzadzeniu pomocniczym.

9. W celu detekeji (mapowania) umiescic koricéwke dystalng na tkance docelowej, aby wyswietlic elektrogram (EGM).
10.  Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy odfaczy¢ piéro od ASB3 oraz wyrzucic piéro po uzyciu. Postepowac zgodnie
zlokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw.
TRYB ABLACJI
11, Obrdci¢ pokretto ASB3 tak, aby wskazywato wykorzystywany port pidra.
12. Technika ablacji: malowanie
a) Utrzymujac wizualizacje, delikatnie przesuwac koricéwka dystalng po docelowym obszarze tkanki sercowej.

b) Zachowujac staty kontakt miedzy tkanka a elektrodami, przesuwac stale urzadzenie ruchem oscylujacym,
zszybkoscia ok. 1cm/s.

Grubo$¢ ,malowanej” zmiany*

20 sekund
Oscylacje 2 cm

2,0-4,0 mm

* Dane uzyskano na podstawie ablacji wykonanych na prébce bydlecego miesnia sercowego
i stanowia one przedziat ufnosci 95%. Wyniki moga sie réznic w zaleznosci od whasciwosci zywej tkanki.
13.  Technika ablagji: stemplowanie

a) Wywierac staty nacisk na tkanke, unikajac ruchu. Utrzymywac petny kontakt powierzchni elektrody z tkanka.
Zmiana wykonana ta technika ma wielkos¢ okoto 8 mm x 6 mm.
b) Jesli tworzone s dtuzsze zmiany technika stemplowania, nalezy naktadac na siebie kolejne ablacje 0 50%, aby
zapewnic uzyskanie ciagtej, petnej zmiany.
Grubos¢ ,stemplowanej” zmiany*

10 sekund 15 sekund

3,3-3,8mm 3,8—4,4mm

* Dane uzyskano na podstawie ablacji wykonanych na probce bydlecego migsnia sercowego i stanowig one przedziat ufnosci 95%.
Wyniki moga sie roznic w zaleznosci od whasciwosci zywej tkanki.

14. Nacisna¢ pedat, aby aktywowac jednostke ASU.

5. Po nacisnieciu pedatu ASU wyemituje sygnat dzwiekowy wskazujacy, ze miedzy elektrodami ablacyjnymi pidra
znajdujacymi sie w koricéwee dystalnej piéra i przez tkanke ptynie prad.

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

7. Miedzy kolejnymi ablacjami nalezy wytrze¢ koricowke dystalng do czysta za pomoca gazy nasaczonej sola fizjologiczna.
Wazne: w celu uzyskania optymalnej wydajnosci elektrody pidra nalezy chronic przed odktadaniem sie koagulatu. Aby
upewnic sie, ze elektrody sa wolne od koagulatu.

a) Pokazdej ablacji nalezy uzyc gazy nasaczonej sola fizjologiczng do oczyszczenia elektrod. Koagulat znacznie
fatwiej jest usuna¢ w ciagu pierwszych kilku sekund po ablacji. W krotkim czasie koagulat moze zaschnac,
co utrudni jego usuniecie.

b) Przed kazda ablacja nalezy sprawdzi¢ obie elektrody, aby sie upewnic, ze ztota cze$¢ kazdej elektrody jest
widoczna, a koagulat zostat usuniety.
8. Jesli pomiedzy kolejnymi zabiegami pidro nie jest wykorzystywane, nalezy umiesci¢ koncowke dystalng piéra na gazie
nasaczonej solg fizjologiczng, aby zapobiec zasychaniu koagulatu na elektrodach. W razie potrzeby powtdrzy¢ ablacje.
19.  Po zakoriczeniu zahiegu chirurgicznego nalezy odtaczyc pidro od ASU/ASB3 oraz wyrzuci¢ piéro po uzyciu. Postepowac
zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw.

SP0SOB DOSTARCZANIA

Pidro liniowe Isolator™ Transpolar™ jest dostarczane jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego
pagjenta. Sterylnos¢ 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 autoryzacji zwrotu towardw (RGA) od firmy AtriCure$ Inc. Jesli produkt miat kontakt z krwia lub ptynami ustrojowymi,
nalezy go doktadnie oczyscic 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 materiatéw, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz numer RGA, mozna uzyskac od firmy
AtriCure$ Inc.
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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 sposéb opisany w niniejszej instrukgji obstugi, w tym, ale nie wytacznie,

za zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.

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

@ NAVOD NA POUZITIE SLOVENSKY

Pero Isolator™ Transpolar™
POPIS

Systém pera Isolator™ Transpolar™ sa skladd z abla¢nej a snimacej jednotky AtriCure® (ASU), pera Isolator™ Transpolar™ (pero)
alebo dlhého pera Isolator™ TT (Pero), nozného spinaca a spinaca zdroja ASU. Pero je elektrochirurgicky pristroj na poufitie pre
jedného pacienta, urceny na pouZitie iba s ASU2/ ASU3. Pero sa pouZiva na abldciu srdcovych tkaniv a ako chirurgicky stimulacny
a mapovaci nastroj. Ked'je pero pripojené k jednotke ASU, jednotka ASU poskytuje energiu hipolarnej radiofrekvencie (RF), ktora
pridi medzi oboma elektrédami pera. Operator riadi spotrebu tejto RF energie stlacenim nozného spinaca. Ked'je pero pripojené
k pomocnému snimaciemu alebo stimulacnému zariadeniu, pero sliZi na poskytovanie docasnej stimuldcie alebo monitorovania.

NAZVOSLOVIE PERA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (POZRI OBRAZOK 1)

[1] Distélny hrot [5] Kabel

[2] Elektrody [6] Konektor

[3] Tvarovatelny driek [7] Zarovndvacia Sipka (pozri obrazok 3)
[4] Rukovat

NAZVOSLOVIE DLHEHO PERA ISOLATOR™ TT (POZRI 0BRAZOK 2)

[1] Distalny hrot [5] Kabel
[2] Elektrody [6] Konektor
[3] Tvarovatelny driek [71 Zarovnavacia Sipka (pozri obrazok 3)

[4] Rukovdt

KOMPATIBILNE ZARIADENIA
« OSCOR PACE 203 H a ORLAB

INDIKACIA POUZITIA

« Pero Isolator™ je sterilnd elektrochirurgickd pomdcka na jedno pouZitie urcend na abléciu srdcového tkaniva pocas
srdcového chirurgického zékroku pomocou rédiofrekvencnej (RF) energie pri priamom pripojeni k jednotke ASU alebo ASB3
v ablacnom rezime.

« Pero Isolator™ sa mdze pouZit na docasni srdcovu stimuldciu, snimanie, zaznamenavanie a stimulaciu pocas
vyhodnocovania srdcovych arytmii pocas priebehu chirurgického zékroku pri pripojeni k docasnému externému
kardiostimulétoru alebo zdznamovému zariadeniu.

KONTRAINDIKACIE

+ Pomdcka nie je urcend na antikoncepént tubuldmu koaguléciu (trvald sterilizcia u Zien).

MOZNE KOMPLIKACIE
+ Mozné komplikdcie spojené s tvorbou bodovych alebo linedrnych 1ézif v srdcovych a makkych tkanivach s:
« Perfordcia tkaniva
« Pooperacné embolické komplikacie
« Rozsirenie mimotelového bypassu
« Narusenie srdcového rytmu pocas operécie (predsiefiovy a/alebo komorovy)
« Perikardidlna eflzia alebo tampondda
« Poskodenie susednych nervovych a/alebo krvnych ciev
« Poskodenie cipu chlopne
« Poruchy prenosu (uzol SA/AV)
« Akutna ischemicka myokardalna udalost

AVAROVANIA

Pred pouzitim pomacky si pozorne precitajte v3etky pokyny tykajtice sa jednotky AtriCure ASU, pera Isolator Transpolar,
zdrojového prepinaca ASU a pripadného kompatibilného pomocného zariadenia. Ak nebudete dokladne dodrziavat pokyny,
moze to mat za nésledok zasah elektrickym pridom alebo tepelné poranenie a nespravnu funkciu pomacky.

Pocas aktivacie ASU sa nedotykajte elektréd pera. Dotyk s elektrédami 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 nachddza v energetickom poli RF, sa moze vyskytnit zahrievanie a/alebo poskodenie tkaniva.
Zaistite, aby iné ako cielové tkanivo bolo primerane oddelené od RF pola. Uistite sa, Ze je iné ako cielové tkanivo chrénené pred
RF polom opatrym umiestnenim a orientaciou elektrdd. Pozrite si zoznam moznych komplikdcii.

Aby sa predislo nedicinnej kardioverzii, vidy pocas defibrilacie vyberte pero z pacienta.

Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver
zaistujuci sterilitu. Pero nepouZivajte, ak je poruseny uzdver zaistujuci sterilitu.
Pero je urcené len na jednorazové pouzitie. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Opakovand sterilizacia
moze sposobit stratu funkcnosti alebo poranenie pacienta.

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

Pred a pocas RF aktivdcie sa uistite, Ze st obidve elektrddy po celej dfzke v kontakte s ciefovym tkanivom.
Ciastocny kontakt elektrod mdze sposobit perforaciu v tkanive.

Celkové trvanie ablacie(-if) na léziu nesmie presiahnut odportcany Cas ablacie. Neprekryvajte ablacie o viac
ako 50 %. Ablécie presahujtice odporicany Cas a/alebo prekrytie mézu spasobit perforéciu v tkanive.

Kabel pomocného zariadenia ASB3 nepripdjajte k elektrickej sieti (sietové napétie) bez overenia izoldcie pripojeného zariadenia
podla normy EN60601-1. Zariadenia napéjané zo siete mdzu spdsobit nebezpecné zvodové pridy v srdci.

« Skador pa valvklaff
« Ledningsstorningar (SA/AV-nod)
+ Akut ischemisk hjartinfarkt

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Nedovolte, aby konektory pera zvlhli, pretoze by to mohlo ovplyvnit vykon pomécky.
« Pero neponarajte do tekutin, pretoze by sa tym pomadcka mohla poskodit.
« Pocas aktivacie ASU nedovolte, aby sa pero dotklo kovovych svoriek alebo sponiek ani stehov.

« DistaIny hrot pera sa musi pocas operdcie udrZiavat Cisty, aby nedoslo k strate vykonu. Pred aktivéciou ASU skontrolujte, Ci
oblast distalneho hrotu pera neobsahuje cudzie latky. Cudzie latky zachytené na hrote budu mat nepriaznivy vplyv na ablaciu.

« Pero je kompatibilné iba s jednotkami AtriCure ASU a ASB3. Poutitie pera s generatorom od iného vyrobcu méze sposobit
poskodenie pomdcky.
« Pero by sa malo pouzivat iba s kompatibilnymi srdcovymi stimulacnymi a snimacimi pomocnymi zariadeniami.

« Pero ma Zivotnost osem hodin, ktort sleduje jednotka ASU. Ak sa pokusite zapojit pomdcku po uplynuti exspirdcie, pero uz
nebude fungovat a jednotka ASU zobrazi hldsenie, Ze je potrebné pero vymenit.

« Nadmerné ohybanie tvarovatelnej nehrdzavejticej ocele spdsobi, Ze driek stvrdne a méZe sa zvysit riziko jeho zlomenia.
Driek ohybajte iba v tvarovatelnej zéne.

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

« Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych kardiostimultorov vykonavat opatre. Rusenie
sposobené poutitim elektrochirurgickych pomdcok moze sposobit, Ze pomdcky, ako napriklad kardiostimulator, prejdd do
asynchronneho rezimu aleho mozu tplne zablokovat vedenie kardiostimulatora. Ak planujete poufit elektrochirurgické
pristroje u pacientov so srdcovymi kardiostimulatormi, poZiadajte o dalSie informdcie vyrobcu kardiostimultora alebo
nemocnicné kardiologické oddelenie.

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte pero z obalu pouZitim sterilnej techniky.

2. So symbolom $ipky na zarovnanie konektora v polohe 12 hodin zatlacte konektor do zasuvky,Pen” (Pero) na prednej strane
ASU (pozri obrazok 3). Skontrolujte, ¢i st spojenia medzi perom a jednotkou ASU bezpecné. Ak st spoje uvolhené, pero
nepouzivajte. Skontrolujte kébel a pero nepouzivajte, ak je kébel rozstrapkany alebo je poskodend izolacia.

STIMULACNY A MAPOVACI REZIM

3. Pripojte jeden koniec kdbla pomocného zariadenia dodaného s jednotkou ASB3 do kompatibilného pomocného zariadenia.
Pripojte druhy koniec kabla pomocného zariadenia do jedného stiboru portov PSS na jednotke ASB3.

4, Otacanim ovladaca ASB3 oznacte pouZity port PSS.

5. Zapnite docasné stimulacné alebo snimacie zariadenie a overte sprédvne pripojenia pomocou elektrickej vodivosti. Podrobné
pokyny ndjdete v prirucke k docasnému kardiostimulatoru.

6. Nastavenia a postupy pre pomocné zariadenie sa urujd podla ndvodu na pouzitie doddvaného s pomocnym zariadenim.
Nastavte pomocné zariadenie na predsiefiovy asynchrénny rezim (snimanie je zakézané alebo zvy3ené na maximélnu
hodnotu).

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

7. Identifikujte a exponujte miesta, na ktorych sa md vykonat stimuldcia a snimanie, pomocou Standardnych chirurgickych
technik. Pri priamej vizualizacii umiestnite elektrddy oproti cielovému tkanivu. Zaistite, aby boli obidve elektrédy v kontakte
s cielovym tkanivom.

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

9. Nasnimanie (mapovanie) umiestnite distéIny hrot na cielové tkanivo, aby sa zobrazil elektrogram (EGM).
10.  Po ukonceni chirurgického zékroku odpojte pero od jednotky ASB3 a pero po poutZiti zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné
nariadenia a recyklacné plény sivisiace s likviddciou alebo recykléciou sicasti pomacok.
REZIM ABLACIE
11, Otacanim ovlddaca ASB3 oznacte pouZity port pera.
12.  Ablacnd technika natierania
a) PriudrZiavani vizualizécie jemne pohybujte distalnym hrotom po ciefovom srdcovom tkanive.

b) Pri udrZiavani nepretrzitého kontaktu medzi tkanivom a elektrédami pohybujte pomdckou nepretrzite oscilujicim
spdsobom rychlostou priblizne 1cm/s.

Hrubka lézie natierania®

20 sekind
Oscilacia 2 cm

2,0—4,0mm

*(daje sa ziskali ablaciami uskutoénenymi na vyrezanom hovédzom myokarde a
predstavuji 95 % intervaly spolahlivosti. Vysledky sa mozu li3it v zavislosti od vlastnosti Zivého tkaniva.

13.  Ablacné technika razenia:

a) Na tkanivo posobte konstantnym pevnym tlakom bez pohybu. UdrZujte plny kontakt povrchu elektrody
s tkanivom. Lézia razenia md priblizne 8 mm x 6 mm.
b) Ak vytvérate dlhsie lézie pomocou techniky razenia, prekryvajte susediace ablacie o 50 %, aby ste zabezpecili
stvisld a tpInt Iéziu.
Hribka lézie razenia*

10 sekdnd 15 sekdnd

3,3-3,8mm 3,8—44mm

*idaje sa ziskali ablaciami uskuto¢nenymi na vyrezanom hovédzom myokarde a predstavujd 95 %
intervaly spolahlivosti. Vysledky sa mozu liSit v zavislosti od vlastnosti Zivého tkaniva.

14.  Stlacenim nozného spinaca aktivujte jednotku ASU.

5. Postlaceni nozného spinaca jednotka ASU vydd zvukovy ton indikujuci, Ze medzi elektrédami umiestnenymi na distalnom
hrote pera a tkanivom pretekd prud.

6. Skontrolujte chirurgickt oblast, aby sa zaistila primerana ablécia.

7. Medzi abléciami utrite distéIny hrot ¢istym gézovym Stvorcom namocenym v solnom roztoku. DdleZité: Aby sa dosiahol
optimalny vykon, elektrddy pera udrZiavate bez koagula. Zaistite, aby boli elektrddy bez koagula.

a) Pokazdej ablacii ocistite elektrddy pomocou gazy namocenej v solnom roztoku. Koagulum sa dd lahsie odstranit
pocas prvych niekolkych sekind po ablacii. Koagulum méZe v kratkom casovom obdobi vyschndit, ¢o stazuje jeho
odstrénenie.

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

8. Ak je pero medzi abldciami necinné, umiestnite distalny hrot pera na gazu namocent v solnom roztoku, aby ste zabranili
vyschnutiu koagula, ktoré nebolo ocistené z elektréd. V pripade potreby zopakujte abldciu.
19.  Po ukonceni chirurgického zékroku odpojte pero od jednotky ASU/ASB3 a pero po pouZiti zlikvidujte. DodrZiavajte miestne
platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sicasti pomdcok.

SPOSOB DODANIA

Pero Isolator™ Transpolar™ sa dodava ako STERILNY néstroj a je urcené len na poufitie u jedného pacienta. Sterilita je zarucend,
pokial nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Nesterilizujte opakovane.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak je z akéhokolvek dévodu potrebné tento produkt vrétit spolocnosti AtriCure$ Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolo¢nost
AtriCure$ Inc. poZiadat o islo autorizdcie 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 origindlnej Skatuli, alebo ekvivalentnej
Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom RGA a Stitkom oznacujicim biologicky
nebezpecnd povahu obsahu zésielky. Pokyny na Cistenie a k materidlom vratane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho
znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure Inc.

—_ =

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

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

PouZivatelia nest zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpecenie, ze
produkt sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto nédvode na pouZitie, vratane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa
nebude pouZivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nésledné straty, Skody
alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym poufitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, $kody alebo vydavkov, ktoré sivisia s poranenim osdb alebo $kodami na majetku.

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

Isolator™ Transpolar™ penna
BESKRIVNING

Isolator™ Transpolar™-pennsystem bestar av AtriCure® Ablation and Sensing Unit (ASU), Isolator™ Transpolar™ pen (penna)
eller Isolator™ Long Pen TT (penna), fothrytare och ASU kallbrytare. Pennan ér ett elektrokirurgiskt instrument for engangsbruk,
avsett for anvandning endast med ASU2/ASU3. Pennan anvénds for att avldgsna hjértvavnad och som ett kirurgiskt verktyg for
stimulering och kartléggning. Nér pennan dr ansluten till ASU, ger ASU bipolér radiofrekvent (RF) energi som flyter mellan bada
elektroderna i pennan. Operatdren kontrollerar tillimpningen av denna RF-energi genom att trycka pé fotpedalen. Nér pennan
aransluten till en extra stimulerings, kénsla eller stimuleringsenhet; Pennan ar utformad for att ge tillfallig stimulering eller
dvervakning.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ PENNA NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1] Distal spets [5] Kabel
[2] Elektroder [6] Kontakt
[3] Formbart skaft [7] Justeringspil (Se figur 3)

[4] Handtag
ISOLATOR™ TT LANG PENNA NOMENKLATUR (SE FIGUR 2)

[1] Distal spets [5] Kabel
[2] Elektroder [6] Kontakt
[3] Formbart skaft [7] Justeringspil (Se figur 3)
[4] Handtag
KOMPATIBLA ENHETER

+ 0SCOR PACE 203H och ORLAB

INDIKATION FOR ANVANDNING

« Isolator™-pennan dr en steril elektrokirurgisk enhet for engangshruk avsedd att ablera hjartvavnad under hjértkirurgi med
radiofrekvent (RF) energi ndr den ansluts direkt till ASU eller ASB3 i ablationslage.

+ Isolator™-pennan kan anvandas for tillfllig hjartrytm, avkanning, registrering och stimulering under utvérderingen 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 linjara lesioner i hjért- och mjuk vévnad ar:
« Vdvnadsperforering
« Postoperativa emboliska komplikationer
« Utokning av extrakorporeal bypass
« Perioperativ storning av hjartrytm (formaks-och/eller ventrikulér)
« Stroke eller tamponad
+ Skador pa angransande nerver och/eller blodkérl

AVARNINGAR

Lds alla instruktioner noggrant for AtriCure ASU, isolator transpolar-penna, ASU kéllbrytare, och eventuell kompatibel extra
enhet som anvénds innan du anvander enheten. Underlatenhet 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 malvévnaden (vévnad som ska skaras).
All vévnad inom RF-energiomréadet kan drabbas av vérme och/eller vévnadsskada. Se till att icke-malvévnad
ar tillrackligt skild fran RF-faltet. Se till att icke-malvavnad skyddas frén RF-féltet genom att noggrant
placera och orientera elektroderna. Se listan dver mdjliga komplikationer.

For att forhindra ineffektiv kardioversion, ta alltid bort pennan fran patienten under defibrillering.

For att undvika risken for patientinfektion, inspektera produktférpackningen innan den ppnas for att sakerstélla att
sterilitetsbarridren inte bryts. Om sterilitetsbarridren bryts, far pennan inte anvéndas.

Pennenheten dr endast avsedd for engangshruk. OMSTERILISERA 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 langder &r i kontakt med den riktade véavnaden,
fore och under RF-aktivering. Partiell kontakt av elektroderna kan orsaka perforeringar i vavnaden.

Den totala varaktigheten av skaming per lesion far inte dverstiga rekommenderad skrningstid. Overlappa inte ablationer med
mer &n 50 %. Ablationer som 6verskrider rekommenderad tid och/eller Gverlappning kan orsaka perforeringar i vavnaden.

Anslut inte ASB3-hjélpanordningens kabel till elndtet (ndtspanning) utan att kontrollera isoleringen av den anslutna
utrustningen till EN60601-1. Natdriven utrustning kan leda till att farlig lackagestrom kommer in i hjértat.

POSSIVEIS COMPLICACOES
« As possiveis complicacdes relacionadas com a criagdo de lesdes lineares ou localizadas em tecidos moles ou cardiaco séo:
+ Perfuracdo de tecidos
« Complicacdes embélicas pds-operatrias
- Extensao de bypass extracorporal
« Perturbagdo perioperatdria do ritmo cardiaco (atrial e/ou ventricular)
- Tamponamento ou efusao pericardica
« Danos aos nervos e/ou vasos sanguineos adjacentes
« Danos as ctispides
« Problemas de condugao (nddulo SA/AV)
« Episddio isquémico agudo no miocérdio

A FORSIKTIGHETSATGARDER
- Latinte pennans kontakter bli vata, eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.
- Sank inte ned hela pennan i vétskor eftersom detta kan skada enheten.
« Vidror inte elektroderna pa pennan till metallhaftklamrar eller kiimmor, eller till suturer medan du aktiverar ASU.

« Pennans distala spets maste hallas ren frén skrédp under operationen for att undvika strimavbrott. Innan du aktiverar
ASU, ska du inspektera omrddet i pennans distala spets avseende frimmande amnen. Frimmande amnen som fastnar pa
spetsen kommer att negativt paverka ablation.

« Pennan &r endast kompatibel med AtriCure ASU och ASB3. Anvandning av pennan med en annan tillverkares generator kan
skada enheten.

« Pennan ska endast anvéndas med kompatibla axilldra hjartrytm- och avkédnningsenheter.

« Pennan har en tta timmars nyttjandetid som sparas av ASU. Om du forsoker ansluta en enhet efter att den har natt sin
tidsgrans, kommer pennan inte langre att fungera och ASU kommer att visa ett meddelande som indikerar att pennan
maste bytas ut.

« Overdriven bdjning av aducerade skaftet i rostfritt stal leder till att skaftet hérdas, vilket kan dka risken for att det gér
sonder. Boj bara axeln i den aducerade zonen.

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

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

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Anvénd steril teknik och ta bort pennan fran forpackningen.

2. Med kopplingens pilsymbol, i ldget klockan 12, tryck pa kontakten i pennans mottagare pa framsidan av ASU (se figur 3).
Kontrollera att anslutningarna mellan pennan och ASU &r sékra. Om anslutningarna ar losa ska du inte anvénda pennan.
Inspektera kabeln och anvénd inte pennan om kabeln &r sliten eller om isoleringen &r skadad.

TEMPO-0CH KARTLAGE

3. Anslutena dnden av hjalpanordningskabeln som medfaljer ASB3 till den kompatibla hjélpanordningen. Anslut den andra
anden av hjélpenhetskabeln till en uppsattning PSS-portar pa ASB3.

4. Vrid ASB3-ratten for att ange vilken PSS-port som anvénds.

5. SI& pd den tillfélliga pacing-eller avkanningsutrustningen och sakerstall korrekt anslutning for att validera elektrisk
kontinuitet. For detaljerade instruktioner hanvisas till den tillfélliga pacemakers bruksanvisning.

6. Hjdlpanordningens instéliningar och procedurer bestams enligt bruksanvisningen som medféljer hjdlpanordningen. Stéll in
hjélpenheten i formaksasynkront lage (avkdnning inaktiverad eller okas till maximalt varde).

0BS! Pennan kommer att aktiveras nar hjalpenheten r i laget ON.

7. Identifiera och exponera platser for pacing och avkénning med hjélp av standardméssiga kirurgiska tekniker. Under direkt
visualisering placerar du elektroderna mot den riktade vévnaden. Sakerstéll att bada elektroderna dr i kontakt med riktad
vévnad.

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

9. Foravkénning (kartldggning), placera den distala spetsen pé den riktade vavnaden for att visa elektrogrammet (EGM).
10.  Efter avslutat kirurgiskt ingrepp, koppla bort pennan fran ASB3 och kassera pennan efter anvéndning. Folj lokala styrande
forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av enhetskomponenter.
ABLATIONSLAGE
11, Vrid ASB3-ratten for att ange vilken Pennport som anvénds.
12. Malning ablationsteknik
a) Upprétthall visualisering och flytta den distala spetsen forsiktigt dver den riktade hjartvavnaden.

b) Samtidigt som du upprétthaller kontinuerlig kontakt mellan vavnaden och elektroderna, flytta enheten
kontinuerligt pa ett oscillerande satt med en hastighet av cirka 1 cm/sek.

Malning lesion tjocklek*

20 sekunder
2 cm svéngning

2,0-4,0mm

*Data erhdlls frén ablationer utforda pa bovin hjartmuskel och
representerar 95 % konfidensintervall. Resultaten kan variera beroende pé levande vévnadsegenskaper.
13. Stampling av ablationsteknik:

a) Applicera konstant fast tryck pa vavnaden utan rérelse. Upprétthall full kontakt med elektrodytan med vavnaden.
En stamplingslesion & ca 8 mm x 6 mm.

b) Om du skapar léngre lesioner med stampeltekniken, dverlappa de sammanhéngande ablationerna med 50 % for
att sakerstélla en kontinuerlig och fullstandig lesion.

Stampel lesion tjocklek*

10 sekunder 15 sekunder

3,3-3,8mm 3,8-44mm

*Data erhdlls fran ablationer utforda pa bovin hjartmuskel och utgor 95 %
konfidensintervall. Resultaten kan variera beroende pé levande vévnadsegenskaper.

14. Tryck pa fotpedalen for att aktivera ASU.

5. Nar fotpedalen trycks in, kommer ASU att avge en ljudsignal som indikerar att strommen flyter mellan elektroderna i
pennan och genom vavnaden.

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

7. Mellan ablationerna, torka de distala spetsarna rena med en saltldsningsindrankt kompress. Viktigt: For optimal prestanda,
hall pennelektroderna fria fran koagulat. For att sékerstélla att elektroderna &r fria fran koagulat.

a) Anvand saltlosningsindrankt gasvav for att rengora elektroderna efter varje ablation. Koagulatet ar mycket lattare
att ta bort inom de forsta sekunderna efter ablation. Koagulatet kan torka pé kort tid gor avldgsnande av koagulat
svarare.

b) Kontrollera bada elektroderna fore varje ablation for att sékerstalla att elektrodens guld ar synligt och att
koagulatet avldgsnas.

8. Om pennan &r inaktiv mellan ablationer, placera pennans distala spets pa saltlosningsindrankt gasvév for att forhindra att
koagulat rengars fran elektroderna fran torkning. Upprepa ablation vid behov.

19. Efteravslutat kirurgiskt ingrepp, koppla bort pennan fran ASU/ASB3 och kassera pennan efter anvéndning. Folj lokala
styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av enhetskomponenter.

LEVERANS

Isolator™ Transpolar™ penna levereras som ett STERILT instrument och &r endast for engéngsbruk. Sterilitet garanteras om inte
forpackningen dr oppnad eller skadad. Omsterilisera inte.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

Om denna produkt av ndgon anledning maste aterlamnas till AtriCure¢ Inc., maste ett RGA-nummer erhdllas fran AtriCure Inc.,
fore leverans. Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, maste den rengdras grundligt och desinficeras fore
packning. Den ska transporteras antingen i originalforpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under
transporten och den bor vara korrekt markt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos
forsandelsens innehall. Instruktioner for rengring och material, inklusive Idmpliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett
RGA-nummer kan erhallas fran AtriCure® Inc.

—_
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A VARNING: Det dligger hélso-och sjukvardsinstitutionen att pa ett adekvat sétt forbereda och identifiera produkten for
transport.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PORTUGUES

Caneta Isolator™ Transpolar™
DESCRIGAO

0 sistema da caneta Isolator™ Transpolar™ é composto pela Unidade de Sensor e Ablagdo (ASU) da AtriCure®. Unidade (ASU),
a Caneta Isolator™ Transpolar™ (caneta) ou a Caneta Cirdrgica Longa TT Isolator™ (caneta), Pedal e Chave de Fonte da ASU.

A caneta é um instrumento eletrocirdrgico para uso em um tnico paciente, projetado para ser utilizado apenas com a ASU2/
ASU3. A caneta é utilizada para fazer a ablagdo de tecidos cardiacos e também como uma ferramenta para dar ritmo e fazer o
mapeamento cirtirgico. 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 aplicaao dessa energia de RF ao pressionar o pedal. A caneta foi concebida para
fornecer ritmo ou monitorizacao tempordria quando estiver ligada a um dispositivo auxiliar de ritmo, detegdo ou estimulagdo.

NOMENCLATURA DA CANETA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (CONSULTE A FIGURA 1)

[1]  Extremidade distal [5] Cabo
[2] Elétrodos [6] Conector
[3] Eixo maledvel [7] Seta de alinhamento (consulte a Figura 3)
[4] Pega
NOMENCLATURA DA CANETA LONGA TT ISOLATOR™ (CONSULTE A FIGURA 2)
[1] Extremidade distal [5] Cabo
[2] Elétrodos [6] Conector
[3] Eixo maledvel [7] Setade alinhamento (consulte a Figura 3)
[4] Pega

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
« 0SCOR PACE 203H e ORLAB

INDICAGOES DE USO

« A caneta Isolator™ é um dispositivo eletrocirtirgico estéril, para utilizacdo num tnico paciente, destinado a ablacao de
tecido cardiaco durante cirurgia cardiaca que utiliza energia de radiofrequéncia (RF) quando esta conectado diretamente a
ASU ou a ASB3 no modo Ablacao.

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

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

A AVISOS

Leia atentamente todas as instrugdes da ASU AtriCure, da caneta Isolator Transpolar, da Chave da fonte da ASU e de todo
o dispositivo auxiliar que for utilizado antes de utilizar o dispositivo. Nao seguir corretamente as instrugdes podera
originar uma lesao elétrica ou térmica e resultar em funcionamento inadequado do dispositivo.

Nao 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 atrds do tecido-alvo (tecido sob ablacdo). Qualquer
tecido dentro do campo de energia de RF poderd sofrer aquecimento e/ou danos. Garanta que o tecido ndo visado seja
devidamente separado do campo de RF. Garanta que o tecido ndo visado estd protegido do campo de RF colocando e orientando
cuidadosamente os elétrodos. Consulte a lista de Possiveis complicagdes.

Para evitar uma cardioversao ineficaz, remova sempre a caneta do paciente durante a desfibrilacdo.

Para evitar o risco de infecdo do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abrir-lo para se certificar de que
a barreira estéril nao foi rompida. Se a barreira estéril estiver quebrada, ndo utilize a caneta.

0 dispositivo de caneta deve ser utilizado num dnico paciente. Nao REESTERILIZE.
A reesterilizagdo pode provocar perda de funcéo ou ferimentos no paciente.

Para evitar danos no dispositivo ou comprometer a esterilidade, nao 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 ativacao
da RF e durante a mesma. Um contacto parcial dos elétrodos pode provocar perfurades no tecido.

A duragdo total da(s) ablacdo(des) por lesdo ndo deve exceder o tempo de ablagdo recomendado. N&o sobreponha ablagoes em
mais de 50%. As ablacdes que excedam o tempo e/ou a sobreposicdo recomendados podem causar perfuracdes no tecido.

Néo ligue o fio do dispositivo auxiliar ASB3 a equipamentos operados com a alimentacgo principal (tensdo de linha)
sem verificar o isolamento do equipamento ligado de acordo com a norma EN60601-1. Os equipamentos operados com a
alimentacao principal poderao introduzir correntes de fuga perigosas no coragao.

ENAEIZH XPHZHX

« Hméva Isolator™ eivat pa amootelpwpév NAEKTPOXEIPOUPYIKI) GUOKELN piag Xpriong mou mpoopileTat yia T KatdAuon
Kkapdlako 10Tl Katd T didpkela kapdloxelpoupyikns emepBaong pe ypron vépyetag padtoouyvotrtwv (RF), 6tav
ouvdéetat amevBeiac oto ASU 1y o ASB3 oe Tpormo Aettoupyiag katduong.

« Hméva Isolator™ pmopei va xpnotpomotnei yia v mpoowpwn kapdiakn fnpatodotnon, aiobnon, kataypagi kat diéyepon
Kkatd v aloAdynon Twv KapSlakwv appuBiwy Katd Tn SldpKeLa YEIpoUpYIKAG eméppaonc, 0Tav ouvdécTal o€ évav
TIPOOWPIVO EWTEPIKO KapSLaKO Ppatodotn 1y GUOKEVR KaTaypagRc.

ANTENAEIZEIX
« H ouokeun dev mpoopiletat yia aviiouMnmukn mén caNmiyywv (HOviEn OTEIPWON Yuvaik®y).

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

« 21i¢ mavég emmhokeg mou oyeTiCoval pe T dnpioupyia Twv ypappikwy fafwv og Kapdtakoug kat paAakoug 10Toug
nephapBdvoval ta Q¢

« Aidtpnon toto0

« Meteyyelpntikéc epBoNkéC emmlokég

« Maparaon ¢ e§wowpaTkng mapdkapyng

- Nepieyxerpntikiy diatapayn Tou kapdiakod pubpov (KoAmikr fi/kat kothiakr)
« Mlepikapdiakr ouloy 1} mmwpaTiopdg

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

« BAGBN yAwyivwy BahBidag

« Matapayéc aywypdmnrac (Koppog SA/AV)

+ 080 1oyaipkd ouppdv Tou puokapdiou

A PRECAUCOES

« Néo permita que os conectores da caneta fiquem himidos. Conectores himidos podem afetar o desempenho do dispositivo.
« Nao mergulhe a caneta por inteiro em liquidos porque isso danifica o dispositivo.
« Nao encoste os elétrodos da caneta em grampos ou clipes ou suturas de metal enquanto estiver a ativar a ASU.

- Para evitar a perda de poténcia, a extremidade distal da caneta devera ser mantida limpa e sem restos ou fragmentos
durante a cirurgia. Antes de ativar a ASU, inspecione a extremidade distal da caneta quanto a presenca de materiais
estranhos. 0 material estranho capturado na ponta afetard adversamente a ablacgo.

- A caneta é compativel apenas com a ASB3 e a ASU da AtriCure. A utilizacdo da caneta com o gerador de outro fabricante
pode danificar o dispositivo.

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

« A caneta tem uma vida ttil de oito horas, controladas pela ASU. Se vocé tentar conectar um dispositivo que atingiu seu tempo
limite de validade, a caneta ndo funcionard mais e a ASU exihird uma mensagem indicando que a caneta deve ser trocada.

A curvatura excessiva da haste maledvel de aco inoxidavel fara com que a haste se endureca e poderd aumentar o potencial

de quebra. Dobre apenas a haste na zona maledvel.

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

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

INSTRUCOES DE UTILIZA([\O

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

2. Comosimbolo da seta de alinhamento do conector na posicdo de 12 horas, empurre o conector para dentro do recetdculo
da caneta na frente da ASU (consulte a Figura 3). Verifique se as conexdes entre a caneta e a ASU estdo firmes. Se as
ligacdes estiverem soltas, ndo utilize a caneta. Inspecione o cabo e ndo use a caneta se o cabo estiver desgastado ou se 0
isolamento estiver danificado

MODO DE RITMO E MAPEAMENTO

3. Ligue uma extremidade do cabo do dispositivo auxiliar fornecido com a ASB3 no dispositivo auxiliar compativel. Ligue a
outra extremidade do cabo do dispositivo auxiliar a um conjunto de portas PSS no ASB3.

4. Rode 0 botdo da ASB3 para indicar a porta PSS utilizada.

5. Ligue o equipamento tempordrio de ritmo ou detecdo e assegure ligacdes adequadas para validar a continuidade elétrica.
Para obter instrugdes detalhadas, consulte o manual do pacemaker temporario.

6. Asdefinigdes 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 marcara o ritmo quando o dispositivo auxiliar estiver na posicao ON (ligado).

7. Identifique e exponha os locais a sofrerem o ritmo e a detecdo utilizando técnicas cirdrgicas padrao. Sob visualizagao direta,
coloque os elétrodos no tecido visado. Assegure-se de que ambos os elétrodos estédo em contacto com o tecido visado.

8. Assegure-se de que o ritmo é 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.

9. Para detetar (mapear), coloque a extremidade distal no tecido visado para apresentar o eletrograma (EGM).
10. Ao concluir o procedimento cirdrgico, desligue a caneta da ASB3 e descarte-a apds a utilizacdo. Siga as disposicoes
regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacao ou reciclagem do componente do dispositivo.
MODO DE ABLAGAO
11. Rode o botdo da ASB3 para indicar a porta da caneta utilizada.
12. Técnica de ablagdo por pintura
a) Mantendo a visualizacdo, mova a extremidade distal cuidadosamente ao longo do tecido-alvo.

b) Mantendo um contacto continuo entre o tecido e os elétrodos, desloque o dispositivo de uma forma continua
e oscilante a uma velocidade de aproximadamente 1cm/s.

Espessura da lesdo por pintura®

20 segundos
Oscilagdo de 2. cm

2,0-4,0 mm

* Foram coletados dados de ablagdes executadas em miocardio extirpado de bovinos, os quais representam
intervalos de confianca de 95%. Os resultados podem variar conforme as propriedades do tecido vivo.
13. Técnica de ablagdo por selagem

a) Aplique pressao firme e constante no tecido, sem movimento. Mantenha contacto total da superficie do elétrodo
com o tecido. Uma leséo de selagem tem aproximadamente 8 mm x 6 mm.

b) Seestiver a criar lesdes mais longas com a técnica de selagem, sobreponha as ablagdes contiguas em 50% para
assegurar uma lesdo continua e completa.

Espessura da lesao por selagem®

10 segundos 15 segundos

3,3-3,8mm 3,8—4,4mm

*Foram reunidos dados de ablacdes executadas em miocardio extirpado de bovinos, os quais representam
intervalos de confianca de 95%. Os resultados podem variar conforme as propriedades do tecido vivo.

14. 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
localizados na extremidade distal da caneta e através do tecido.
6. Inspecione a drea cirlrgica para garantir uma ablagdo adequada.
7. Entre as ablacdes, limpe a extremidade distal com gaze embebida em solucdo fisioldgica. Importante: Para obter o
desempenho ideal, mantenha os elétrodos da caneta sem codgulos. Para ter certeza de que os eletrodos ndo tém codgulos:
a) Utilize gaze embebida em solucao salina para limpar os elétrodos apds cada ablagao. 0 codgulo é muito facil de
ser removido nos primeiros segundos apds a ablac&o. O codgulo pode secar em um curto periodo de tempo, 0 que
torna a sua remogdo mais dificil.
b) Verifique os dois elétrodos antes de cada ablacdo para ter a certeza de que o ouro dos elétrodos estd visivel e o
codgulo foi removido.
8. Seacaneta estiver ociosa entre as ablagdes, coloque a extremidade distal da caneta numa gaze embebida em solugdo
fisioldgica para evitar que seque algum codgulo ndo eliminado dos elétrodos. Repita a ablagdo se necessario.

9. Ao concluir o procedimento cirdrgico, desligue a caneta da ASU/ASB3 e descarte-a ap6s a utilizacao. Siga as disposicdes
regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminagao ou reciclagem do componente do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

A Caneta Isolator™ Transpolar™ é apresentada como um instrumento ESTERIL e destina-se a uma tnica utilizagdo. A esterilizagdo
esta garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Néo reesterilize.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se por qualquer motivo este produto tiver que ser devolvido a AtriCure€ Inc., é necessario incluir o nimero de autorizacdo de
devolucdo de mercadorias (RGA - Return Goods Authorization) da AtriCure Inc., antes do envio. Se o 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 ndmero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetido. A AtriCure Inc. disponibiliza as instrucdes para
limpeza e os materiais, incluindo embalagens adequadas para envio, identificagdo apropriada e um niimero RGA.

—

RGN

—

—_

A CUIDADO: A instituicao de satide € responsavel pela preparacao e identificacdo adequadas dos produtos para expedigdo.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

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

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

@ OBHTIEE XPHEHE EANHNIKA

Néva Isolator™ Transpolar™
NEPITPAOH

To obotnpa mévag Isolator™ Transpolar™ amoteheitat amd ) povada kardAvong kat ateBntipa AtriCure® (ASU), v méva
Isolator™ Transpolar™ (Méva) j Tv pakpid méva Isolator™ TT (Méva), Tov mododtakomt kat tov dtakomtn myrig ASU. H méva
efvat éva nAekTpoxelpoupylko epyaheio mou mpoopiletat yia xprion o€ évav povo acBevr kal eival oxedtaopévn yia xprion povo
pe ta ASU2/ASU3. H méva xpnatpomoletat yia v katdAuen kapdlakwv 1Tav Kat g XeIpoupylko epyaleio fnpatodotnong kat
Xaptoypagnonc. Otav n méva eivai ouvdedepévn pe to ASU, To ASU mapéxet dimohikn evépyeta padloouyvotitwy (RF) mou péet
peta&l Twv §Uo nhektpodinv e mévag. O XelpLoTig ENEyXel TV EQappoyn auTig TG evépyelag padloouyvotitwy mélovtag Tov
nododiakom. Otav n méva eivat ouvdedepévn e pia onBnTikr ovokeun Pnuatodotnong, aiobnong i Siéyepang, n méva éxel
oxedl00TEl WOTE va mapéyel mpoowpwvr Bnpatodotnon 1 mapakoloidnan.

ONOMATOAOTIA MENAX ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (BA. EIKONA 1)

[11 Nepigepikd dkpo [5] Kahabdio
[2] Hhektpodia [6] Xuvdeopog
[3] Ehatdg aéovag [7]  Aciktng evBuypappion (BA. Eikova 3)

141 Ao
ONOMATOAOTIA MAKPIAE MENAX ISOLATOR™ TT (BA. EIKONA 2)
[11  Nepigepikd dkpo [5] Kahadio

[2] Hhektpodia
[3] Ehatogaovag
[4] AaPn
IYMBATEX IYIKEYEZ
« 0SCOR PACE 203H kat ORLAB

[6] Xuvdeopog
[7] Aciktng euBuypappion (BA. Eikova 3)

A MPOEIAOMOIHZEIX

Mapdote mpoaekTIKA ONe TIC 00nyieg oxeTIKA pe To AtriCure ASU, v méva Isolator Transpolar, Tov dtakémtn myr¢ ASU kat
omotadnmote fonBnTiki) Guokevr xpnotpomotBnke mpw amé m xprion ¢ ouokevrc. H mAnppeNqc Thpnon Twv odnylwv pmopei
va odnynoel o€ NAEKTPIKO 1 BEPIKO TPAVPATIONO Kat pmopei va el wg amoTéNeapa TNV EGQaNpévn AetToupyia TG GUOKEVRG.

Mnv ayyiCete Ta nhektpodia T mévag katd Ty evepyomoinan tov ASU.
H enagn pe Ta nhektpodia tng mévag katd Ty evepyoroinon Tov ASU pmopei va odnynoglL o€ éykaupa Tou YEpLoTH.

'0mwg Kat pe AAEG GUTKeVES povr¢ katebBuvang, pnv TomoBeTeite Timota pmpoatd 1y miow amé Tov 10T 0TY0 (10TOE Mou
Kkatahvetar). KaBe 10toc evtdg tou mediov evépyeiag RF pmopei va epgavioel B¢ppavon f/kat otk BAARn. BePaiwbeite o110
11N 0TOXEVOEVOC 10TOC SlaywpileTat enapkag amd To medio RF. BeBaiwdeite 6Ti 0 Pn GTOXEVOEVOC LGTOC MPOOTATEDETAL ATO TO
niedio RF pe mpoaekTiki TomoBétnon kat mposavatoMopo Twv nhektpodinv. Avatpé€te atn Nota SuvnTiKav EMMOKV.

Mo TV anmoguyi pn anoteAeopatikic kapdiopetatpomi, agaipeite mvta my méva ané Tov acbeviy katd Ty amvidwon.

Mpokeipévou va amogevydei o kivduvog poAuvang Tou aoBevoug, emBewpioTe T GUOKEVATIA TOL TIPOIOVTOG
TipWv armd To dvolypa, wote va Pefaiwbeite 0Tt dev éxel mapaBlaoTei o Gpaypog amooTeipwong.
Edv éxetmapapiaotei 0 gpaypog amooTeipwong, n Xpnotomoleite Ty méva.

H ouokevn mévag mpoopidetar amokAeloTikd yia pia xprion. MHN ENANAMOZTEIPQNETE.
H enavanooteipwon pmopei va mpokahéoel anwAela Te NErtoupyikOTNTag i TPAVATIOH6 Tou aoBevou.

Ta v amoguyn {npidg ot ouokeun 1y mapapiaong Tng oTelPOTNTAC, NV AQRVETE Va TIEGEL KATW N Téva.,
Ye Mepimmwon MTeonG TG EVag, PNV TN Xpnotpomoleite. AVTIKATAOTAOTE i pia véa TTEva.

BeBaiwbeite 1 Ta mhnpn pikn Kat twv $00 nhektpodiwv BpiokovTal e EMAQH e TOV 10TO 0TOXO TPWV Kal Katd T SLdpKela Tg
evepyomoinong RF. H pepikn emagn twv nhektpodiwy evdéxetal va mpokaléoel S1atprioelc aTov 10To.

H ouvohik Sidpketa T katdhvong i Twv katahboewv avd AP va pnv umepPaivel Tov UVIGTWHEVO XpOVvo Katduon.
Mnv umepkahOmTeTe TIg KATAAVOELS Katd mepLoadTepo amd 50%. Ot katahboelg mov umepPaivouv TV GUVIOTWHEVO
XPOvo 1i/kat Tig umepkahipelg evdéxetal va mpokahéaovy Satprioelc oTov 10T0.

Mn ouvdéete 1o kahwdio Te BondnTikic ouokeuric ASB3 ae e§omiopo mou Aertoupyei pe kevtpiki mapoxr Tpogodosiag (tdon
Ypappnc), xwpic va emanBedoete Ty amopévwon Tou ouvdedepévou e§omhiopol oUp@wva pe To mpdtumo EN60601-1. 0
€€omMopo¢ Tou Nettoupyei e Kevpikn mapox Tpo@odoaiag pmopei va elsaydyel emkivuva pevpata dlappong oty Kapdid.

A MPOOYAAZEIZ

« Mnv emrpémete va Bpayolv ot 60vEeaiol TG mévag, KaBwG evoéxeTal va emnpeactei ) amddoon e CUOKEUIC.

+ Mn BuBiete T méva o€ uypd, kabug evbéxetat va mpokAnBei {nid ot Guokeun.

+ Mnv ayyiete Ta n\ektpddia g mévag o€ petalhika cupparTikd epyaheia iy KA 1 o€ pppata katd Ty evepyoroinon tov ASU.

« To mepigepiko akpo e mévag mpémet va dlatnpeitat kabapd amd umoeippata katd Tn SidpKela T XePoupyIKi¢ eméppaon,
yla Ty anoguyn anwhetag pogodooiac. Mpwv and Ty evepyormoinon tov ASU, emBewpriote Ty meploy1i 0To MEPLPEPIKO AKPO
NG mévag, yia §vo uAko. To E€vo uhikd mou atypahwTiCeTar oto dkpo Ba emnpedoel apvnTika TV KatdAuon.

« Hméva eivat oupBat pévo pe ta AtriCure ASU kat ASB3. H xprion tng mévag pe yewiitpta d\ou KataokeuaoTn evoéyetat va
nipokaNéoel {npid oTn cuokeun).

« Hméva Ba mpémet va ypnotpomoteitat povo pe uppatéc fonBntiké cuakevéc kapdiakng Bnpatodotnang kat aicbnong.

+ Hméva éxet wpéhpn (i oktw wpwv mou kataypdgetat amd o ASU. Edv emyeiprioete va ouvdEaeTe pia ouokeur agod
napéNdet n mpoBeapia Mng e, n méva dev Ba herroupyei méov Kat o ASU Ba epgavioet éva privupa mov umodetkvoet 6tin
TEVa PEMEL Va avTIKATaoTabel.

+ HumepBohiki kapyn tou ehatod avoSeidwrtou ydhuPa Ba mpokahéaet akArpuvan Tov dSova Kat evbéxetat va auérioe TV
mOavotnta Bpavene. Kapmrete povo Tov d§ova oy ehati meptoyn.

+ Na €iote mpooeKTIKoi KaTd TNV eloaywyn kat agaipeon T 6uakeurig, kabe Kat Katd Ty Kpyn Tou ehatol THAPATOC TOU
agova pe xepoupyika epyaheia.

« H nhextpoyetpoupyikn enépPaon Ba mpémet va xpnotpomoLeital Je TPOGoYT), MAPOUGia ELPUTEVHEVWY 1} EEWTEPIKGV
Bnuatodotav. OumapepBoléc mou mapdyovTal fe Th Xpron TwV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY GUGKEVGV UTOPOUY Va TIpOKaAéGouY
0€ GUOKEVEC OTIWG 0 Prpatodotng T petdBaon og évav achyypovo Tpomo Aetoupyiag 1 mopolv va amokAeioouv EVIENGS
TV aywypotnTa TV Bnpatoddtn. LupBouleuteite Tov KataokeuaoTi Tov Pnuatodotn 1y To kapdlohoyikd THMpa Tov
VOOOKOIE(OU Yl EparTépw mAnpogopiec, dtav mpoypappariCete T xprion NAEKTPOXEOUPYIKGV GUGKEV®V O aoBeveic Tou
@épouv Pnuatodorn.

OAHTIEX XPHIHX

1. Xpnowonolvrag donmtn TEXVIKY, aQaIpé0TE TRV Téva amd Tn GUOKEVaoia .

2. Kpatwvrag to 60pBodo Tou deiktn eubuypdppiong ouvdéopov otn Béon e wpag 12, wbrote Tov olvdeapo ot umodoyn
g mévag oto pmpoaTive pépog tou ASU (BA. Ekéva 3). BeBaiwBeite o1t ot cuvdéaeig petadl e mévag kat tou ASU éxouv
aopahioet. Edv ot ouvdéoeig eivat xahapé, pn xpnotpomoteite T méva. EAEySTe To Kahwdlo Kat pn Xpnotpomoleite v méva
av 10 Kahwdlo €xet pBapei 1 ny povwen éxet umootei {npid.

TPONOZ AEITOYPIIAZ BHMATOAOTHIHX KAI XAPTOTPAQHIHX

3. uvbéote 1o éva dkpo Tou kahwdiou T¢ BonBnTiknc ouokeuric mou mapéyetal pe To ASB3 ot cupBaty Bonbntikr ouokeur.
Yuvbéote To aMo akpo Tou Kahwdiov ¢ BonBNTIKi¢ GuaKeunc o€ éva oeT Bupwv PSS ato ASB3.

4. Tlepiotpédre 1o Koupmi ASB3 yia va umodeigete  B0pa PSS mou xpnotpomoteitat.

5. Evepyomoujote Tov mpoowpivo e§omiopd npatoddtnong i aioBnong kat BePaiwbeite 0Tt o1 ouvO£oELS Eival 0WOTES, WOTE
va EMKVPWOETE TV NAEKTPIKK ouvExela. Na Nemtopepeic 0dnyieg, avatpéte aTo eyxelpidlo Tov mposwpivol Pnpatodot.

6. OtpuBpiogic kat ot Sladikasieg yia t fonbntiki cuokeur kaBopilovtal cUPPwWVA pe TIC 08nyie xpriong mou mapéxovtat
Je ™ BonBnTiki suokevr. Pubpiote T BonBnTIKi) 6UOKELH G€ Aovyxpovo TpoMo Aertoupyiag Tou Koo (aioBnon
amevepyomoinpévn 1y avénpévn otn péyioTn Tipn).

Inpeiwon: H méva Ba mapéyet fnpatodotnon otav n Bonbntikn ouokeuri Bpedei otn Béon ON.

7. Tipoadlopiote Kat ekBoTe TIC Teploéq yia Ppatodotnon Kat aiobnon, XpnoIHOMOIWVTAS TUTIKEC XEIPOUPYIKES TEXVIKEC.
Y6 dpeon omtikomoinon, TomoBeToTe Ta NAekTpoSia évavTt Tou toTol oTdXov. BefatwBeite 6Tt kat Ta dUo nAekTpodia
Bpiokovral o€ emagr pe Tov 16T0 6TOXO.

8. BeBawwbeite 611N Pnpatoddtnon ivat evepyomonpévn povo otav n améAnén Bpioketal oe emag pe Tov 100 oTox0. H
ouokevr) Ba mapéxel fnpatodotnon 6tav n fnpatodotnon e fonbnTikiic GUOKEVRG €ivar evepyomotnpévn.

9. Ty aioBnon (yaptoypdenon), TomoBETAOTE T0 MEPIPEPIKO AKPO EMAVW OTOV L0TO GTOX0, WOTE VA EPPAVIOTE TO
nhektpoypdonpa (EGM).

10. Metd amd v ohokAnpwon Tne yelpoupyikn¢ enéppacnc, amocuvdéote Ty méva amé To ASB3 kat amoppiyte TV méva petd
0 Xprion. AkoAouBraTe Toug TomKoUG LoYVOVTEG KaVOVIGHOUG Kal Ta 0x¢d1a avakOKAwGNG OXETIKA pe TV amdppuyn i Tv
AVaKUKAWON TwV EAPTNUATWY TNG GUOKEUNC.

TPOMOX AEITOYPTIAL KATAAYZHZ
1. Nepotpéyte o Koupmi ASB3 yia va umodeiete T BUpa t¢ mévag mou ypnatpomoleital.
12, Tegvikn Katahuong pe xpoon
a) MatnpevTag Ty omTiKomoinon, PETaKIVAGTE amald To MEPLPEPIKO AKPO KATA PKOG Tou Kapdiakoy 1oTo) oTéyou.
b) Awatnpavtag ouvexn emagn petadh Tou 10ToU Kat Twv NAEKTPOSIwY, HETAKIVIOTE GUVEXOHEVA T OUOKEUN IE
Tahavteuopevo Tpomo, pe pubpo mepimov 1 cm/devtepoento.

Ndyoc BAdBne xparonc*

20 deutepohemta
Tahdvtwon 2 cm

2,0-4,0 mm

S0z AR ; .
*Ta 19Onoav and ou

it 0€ EKTOPEC | iou Boogld@v Kat
avTimpoownetouy dlaotnya epmatoatvng 95%. Ta amoteNéopata evoéxetat va Slapépouv avaloya e TIC IBI0TTES TwV {OVTWV L0TAV.

PaYH P

13. Texviki Katdhuong pe oppayion:
a) Egappdate ouvey otabepn mieon otov 10T0, xwpic petakivnon. Alatnpriote v mipn enagn e emedvelag Tov
nAektpodiou pie Tov 10T6. Mia APN oppdytong éxet péyebog mepimov 8 mm x 6 mm.
b) Edv dnuiovpyeite peyautepes PAABEC e TV TEKVIKT 0QPAYIONG, UMEPKANUTITETE TIC OXETIKEC KATANUOEIS Katd
509%, mpokelévou va Slao@ahioete pia cuvexn kat mijpn BAGBN.

Nayoc BAaPng o@pdytonc*

10 deutepohenta 15 deutepohenta
3,3-3,8mm 3,8—4,4mm
*Ta dedopéva eNf@Bnoav and katahvoel mou mpaypa Bnkav og ekTopéc puokapdiov Booeldwv kal avtimpoowmevouv
dldotnya gy 0vng 95%. Ta \é evdéxetatva Slagépouy avahoya pie TIC 1810TNTEC Twv {@VTWV 10TGV.

14, Natote Tov mododlakomtn, wote va evepyomoloete 10 ASU.

5. ‘Otav matnB¢i o mododiakomng, To ASU ekmépmel évav nYNTIK T6vo mou umodelkvieL 6Tt umdpyel por pedpaTog Hetagl Twv
nAekTpodiwv mou Bpickovtal 0To MEPLPEPIKO AKpo TE Mévag kat Sapéaou Tov 10ToU.

6. ENéy&re T xeipoupyikn meploxn, mpokelévou va dtaopahioete enapki katdAuon.

7. Metadu twv katahvoswv, kaBapioTe To mepIPePIKO dKpo pie emiBepa yalag epmotiopévo e ahatolyo SidAupa. Znpavtiko:
Ta BéNtiotn amodoon, Slatnprote Ta nhektpodia e mévag kaBapd amd miypata. Na va PePaiwBeite 611 Ta nAekTpodIa
€ivat kaBapd amé mypata.

a) Xpnotponouote yada epmotiopévn e ahatouyo SidAupia yia tov kaBaptopd Twv nAekTpodiwy petd amd kade
katdAvon. Eivat moAb eukoAdTEPO vV aQaipésETe TO MRYHA EVTIOE TV MPWTWY SEUTEPONEMTRV PETA TV KATAAUOT).
e 00VTOpO XPOVIKO S1A0TNHA, TO YA UMOPE Va OTEYVAOEL KaBIOTWVTAC TNV agaipeon Tou Typatog mo
SUGKOAN.

b) ENéy&te kat ta 6Vo nhektpodia mpiv amd kabe katdhuon, mpokelpévou va Befatwdeite 6Tl To Xpuad épog kade
nAektpodiou eivar opatd kat 6t To miypa éxet apaipedei.

18.  Edv n méva Bpioketal ¢ katdotaon adpdvelag petagl Twv KaTaNIoEWY, TOMOBETAOTE TO MEPIPEPIK AKPO TNG TEVAS EMAVW
OTIG ePMoTIOpEVEC e ahatouyo Sidhupa yadee, wote va amogevyBei To 0Téyvwpa TuXOV TiypaTog mou dev amopakpuvnke
am6 ta nektpodia. EmavaldBete Ty katdhuon eav eival amapaitnto.

19.  Metd am6 v ohokAipwon TG xepoupyikn¢ eméupaong, amosuvdéate v méva amé 1o ASU/ASB3 kat amoppiyte Ty méva

Jeta  xprion. AkohouBroTe TG TOMKOU LOXUOVTEC KAVOVIOHOUC Kal Ta 0XESLa aVaKUKAWONG OYETIKG e TV amoppiyn i

TNV QVaKUKAwOoN Twv §apTNHATWY TS CUOKEUNC.

TPONOZ AIAOEZHX

H méva Isolator™ Transpolar™ mapéyetat w¢ AMOXTEIPOMENO epyaheio kat mpoopiCetal yia yprion o€ évav povo aoBevi.
H otelpdtnTa eivat eyyunpévn ektoc edv n 6uokevaoia éxel avolyTei 1y éxel umooTei {npid. My EMaVamooTEIPGVETE.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrmote Adyo To mapov mpoiov mpémei va emotpagei oty AtriCure® Inc., anarteital apipog eoualodotnong
€MoTPoQR¢ pmopeupdtwv (RGA) amé Ty AtriCureS Inc., mptv amd v amootolr). Edv o mpoidv et éNBel o€ emagn pe aipa i
OWHATIKA LYpd, Ba mpémet va kaBapiCetat oXoAaoTIKA Kal va amoAvpaiveTat mptv and Tn cuokevaoia. Oa mpémel va amootéNetal
€(T€ 0TNV apyIKI) GUOKEVAOia €iTe 0€ avTioTolyn OUOKEVAaia, WoTe va pnv mpokAnBei {nuid katd T petagopd kat Ba mpémet va
emonpaivetat KatdMnAa e apiBpo e§ovatodotnong emotpopnc eumopeupdtawv (RGA) kat évdei§n g Bloloyikd emkivéuvng
QUONG T MEPLEXOpEVOL TNG amoaToNii¢. 08nyie kaBaptopo kat uAKA, oupmepthapBavopévwy Twy KaTaMnAwy mepleKTavV
petagopdc, Te KatdMnAng ofjpavong kai tou apiBpol e§ovatodotnong emotpo@ng epmopeupdtwv (RGA) Statievtar amd v
AtriCure? Inc.

—
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A MPOZOXH: H emapkri¢ mpoeTotpacia kat 0 mpoadioptopoc Twv mpoiovIwy yla T petagopd eivat euBivn Tou 18pUaTog
UYELOVOIKRG TiepiBahyng.

ANOMOIHZEIZ EYOYNHX

Ouxpriotec avahapBdvouv Ty euBlvn yia T £yKpLon TG amodeKTr¢ KATaoTaong autol Tou MPOibVToC MWV amd T xpron Kat

yla T dlacpdahion 0TL To mPoidv XpnatpomoLiTal amoKAELGTIKA e Tov TpOTMO Tou TEpLypdgeTal oI mapoaes odnyie¢ xpron,
oupmeptapBavopévng, evOEIKTIKG, TG Slacpdiong ott To mpoidv ev emavaypnotpomoleitat.

H AtriCure, Inc. dev @épel o€ Kapia mepimtwon uBOvN yia omoladHOTE CUUTTWHATIKY, £I0IKN i amoBeTikn anwAela, {npia i
damavn, n omoia amoppéel amé okomua eapapévn 1 €k véou Xprion Tou mpoidvog, oupmepthapBavopévng kabe amaelag, {npiag
1} amdvng, n omoia cuvdé€Tal e TPAUUATIONO aTopoV N UNIKI {npud.

@ KAYTTOOHJEET SUOMI

Isolator™ Transpolar™ -kyna
KUVAUS

Isolator™ Transpolar™ -kyndjarjestelmd koostuu seuraavista laitteista: AtriCure® -ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU), Isolator™
Transpolar™ -kynd (Kyna) tai Isolator™ Long Pen TT (Kynd), Jalkakytkin ja ASU-Idhdekytkin. Kynd on yhden potilaan kdyttoon
tarkoitettu sahkokirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu kdytettavaksi vain ASU2/ASU3-laitteen kanssa. Kyndd kdytetdan
sydankudoksen ablaatioon seka kirurgisena tahdistus- ja kartoitustydkaluna. Kun kynd on kytketty ASU-yksikkdon, ASU tuottaa
bipolaarista radiotaajuusenergiaa (RF), joka virtaa kyndn molempien elektrodien valilla. Kayttdjd ohjaa RF-energian antoa
painamalla jalkakytkintd. Kun kynd on kytketty aputahdistimeen, tunnistus- tai stimulointilaitteeseen, kynd tarjoaa valiaikaista
tahdistusta tai seurantaa.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ -KYNAN NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[1] Distaalinen karki [5] Kaapeli
[2] Elektrodit [6] Liitin
[3] Taivutettava varsi [71 Kohdistusnuoli (Katso kuva 3)
[4] Kahva
ISOLATOR™ TT LONG -KYNAN NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 2)
[1] Distaalinen karki [5] Kaapeli
[2] Elektrodit [6] Liitin
[3] Taivutettava varsi [71 Kohdistusnuoli (Katso kuva 3)
[4] Kahva
YHTEENSOPIVAT LAITTEET
« OSCOR PACE 203H ja ORLAB
KAYTTOAIHE

+ Isolator™-lineaarikynd on steriili, kertakdyttdinen sahkokirurginen laite, joka on tarkoitettu sydankudoksen ablaatioon
sydanleikkauksen yhteydessd kayttdmalld radiotaajuusenergiaa (RF), kun se on kytketty suoraan ASU- tai ASB3-yksikkddn
ablaatiotilassa.

« Isolator™-lineaarikynaa voidaan kayttaa tilapaiseen sydamen tahdistukseen, tunnistamiseen, tallentamiseen ja
stimulaatioon sydémen rytmihéirididen arvioinnin yhteydessa leikkauksen aikana, kun se on kytketty véliaikaiseen
ulkoiseen syddmentahdistimeen tai tallennuslaitteeseen.

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

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

AVAROITUKSET

Lue kaikki AtriCure ASU-yksikn, Isolator Transpolar -kyndn, ASU-Idhdekytkimen ja muiden kéytettévien
yhteensopivien lislaitteiden ohjeet huolellisesti ennen laitteiden kayttémistd. Ohjeiden noudattamatta
jattaminen voi johtaa séhkd- tai limpdvahinkoon ja laitteen virheelliseen toimintaan.

Al koske kynan elektrodeihin ASU:n aktivoinnin aikana. Kynan elektrodien koskettaminen
ASU:n aktivoinnin aikana voi aiheuttaa kdyttdjalle palovamman.

Kuten muidenkin yksisuuntaisten laitteiden kanssa, &ld aseta mitaan targetoidun kudoksen (ablatoitava kudos) eteen tai
taakse. RF-energiakentdssa olevassa missé tahansa kudoksessa voi esiintyd kuumenemista ja/tai kudosvaurioita. Varmista,
ettd ei-targetoitu kudos on erotettu riittavasti RF-kentdstd. Varmista, ettd ei-targetoitu kudos on suojattu RF-kentaltd,
asettamalla ja suuntaamalla elektrodit huolellisesti. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.

Tehottoman kardioversion estamiseksi poista kyné aina potilaasta defibrilloinnin aikana.

Potilasinfektioiden valttamiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi,
ettd steriilid estettd ei ole rikottu. Jos steriili este on rikottu, &la kayta kynda.

Kynd on kertakdyttdinen. Ei saa STERILOIDA UUDELLEEN.
Uudelleen sterilointi voi johtaa toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.

Kynén vaurioitumisen tai steriiliyden menetyksen valttamiseksi &l& pudota kynda.
Jos kynd putoaa, alé kdyta sitd. Vaihda se uuteen kyndén.

Varmista ennen RF-energian aktivointia ja sen aikana, etta molemmat elektrodit ovat pituussuunnassa kokonaan
kosketuksessa targetoituun kudokseen. Elektrodien osittainen kosketus voi perforoida kudoksen.

Ablaatioiden kokonaiskesto leesiota kohden ei saa ylitta suositeltua ablaatioaikaa. Al limita ablaatioita yli 50 %.
Suositellun ajan ylittavat ablaatiot ja/tai paallekkaisyydet voivat perforoida kudoksen.

Al liita ASB3-lisélaitteen kaapelia verkkovirralla (verkkojénnite) kéytettaviin laitteisiin tarkistamatta liitetyn laitteen eristysta
standardin EN60601-1 mukaisesti. Verkkovirralla toimivat laitteet voivat johtaa vaarallisia vuotovirtoja syddmeen.

A VAROTOIMET

- Ald anna kynén liittimien kastua, sillé tamé voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.
« Ald upota kynaa nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.
« Al kosketa kynan elektrodeja metallikiinnikkeill tai klipseilla tai ompeleisiin ASU:n aktivoinnin aikana.

« Vlirran menetyksen valttamiseksi kynan distaalikarki on pidettava leikkauksen aikana puhtaina jadmistd. Ennen ASU-
yksikon aktivointia tarkista kyndn distaalikérki vieraan materiaalin varalta. Kérkeen tarttunut vieras materiaali vaikuttaa
ablaatioon haitallisesti.

« Kynd on yhteensopiva vain AtriCure ASU- ja ASB3-laitteiden kanssa. Kyndn kaytto muun valmistajan ablaatiogeneraattorin
kanssa voi vahingoittaa laitetta.

« Kyndd tulee kdyttdd ainoastaan yhteensopivien sydamen tahdistus- ja tunnistuslaitteiden kanssa.

+ Kyndn kdyttdaika on kahdeksan tuntia, jota ASU valvoo. Jos yritdt kytked laitteen, jonka aikaraja on umpeutunut, kynd ei
enad toimi ja ASU ndyttaa viestin, joka osoittaa, ettd kynd on vaihdettava.

« Muotoutuvan ruostumattoman terdsvarren liiallinen taivutus aiheuttaa varren kovettumisen ja voi lisdta rikkoutumisriskia.
Taivuta vartta ainoastaan muotoutuvalla alueella.

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

« Sahkokirurgiaa tulee kdyttaa varoen, kun lasnd on sisdisid tai ulkoisia sydamentahdistimia. Sahkokirurgisten laitteiden
kdyton aiheuttamat hdiridt voivat aiheuttaa syddmentahdistimen kaltaisten laitteiden siirtymisen asynkroniseen tilaan tai
ne voivat estad syddmentahdistimen toiminnan kokonaan. Kysy lisatietoja syddmentahdistimen valmistajalta tai sairaalan
kardiologiaosastolta, kun sahkdkirurgisten laitteiden kdyttdd suunnitellaan potilaille, joilla on syd@mentahdistin.

KAYTTOOHJEET

1. Poista kynd pakkauksestaan steriililla tekniikalla.

2. Liittimen kohdistusnuolen symboli kello 12 asennossa tyonné liitin kynan pistokkeeseen ASU:n etupuolella (katso kuva 3).
Varmista, ettd kynén ja ASU:n véliset liitannét ovat kunnolla kiinnitetty. Jos liitdnnat ovat Ioysélld, ala kayta kynaa. Tarkasta
kaapeli. Jos kaapeli on rispaantunut tai eristys on vaurioitunut, dla kdytd kynaa.

TAHDISTUS- JA KARTOITUSTILA

3. Liitd ASB3-laitteen mukana toimitetun lislaitteen kaapelin toinen paé yhteensopivaan lisélaitteeseen. Liitd lisélaitteen
kaapelin toinen paa ASB3:n yhteen PSS-porttisarjaan.

4. Kdanna ASB3:n nuppi osoittamaan kdytettya PSS-porttia.

5. Kytke tilapdinen tahdistus- tai tunnistuslaite paalle ja varmista sahkdinen jatkuvuus tarkistamalla, ettd liitdnndt on tehty
oikein. Katso yksityiskohtaiset ohjeet tilapdisen syddmentahdistimen kayttoohjeesta.

6. Lislaitteen asetukset ja menettelyt méadritetaan lisélaitteen mukana toimitettujen kéyttohjeiden mukaisesti. Aseta
lisdlaite eteisen asynkroniseen tilaan (tunnistus pois kdytdsta tai nostettu enimmdisarvoon).

Huomautus: kynd suorittaa tahdistuksen, kun lislaite on On-asennossa (pdalld).

7. Tunnista ja paljasta tahdistus- ja tunnistuskohdat tavanomaisten kirurgisten tekniikoiden avulla. Sijoita elektrodit
targetoitua kudosta vasten suoran nakyvyyden alla. Varmista, etta molemmat elektrodit ovat kosketuksessa targetoituun
kudokseen.

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

9. Tunnistamista (kartoitusta) varten aseta distaalikarki targetoituun kudokseen elektrogramman (EGM) ndyttamiseksi.
10.  Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota kynd ASB3-yksikostd ja havitd kynd kayton jalkeen. Havitd tai
kierrata laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaisméardyksid ja kierratysohjelmia.
ABLAATIOTILA
11, K&énnd ASB3:n nuppi osoittamaan kéytettya Kyna-porttia.
12.  Ablaatiotekniikka maalaamalla
a) Siirrd distaalikdrki suoran ndkyvyyden alla varovasti targetoidun kudoksen poikki.

b) Pidd kudos ja elektrodit jatkuvassa kosketuksessa ja siirrd laitetta jatkuvasti varahtelevésti noin T cm/sekunnin
nopeudella.

Leesion paksuuden maalaus*

20 sekuntia
2 cm vdrdhtely

2,0-4,0 mm

*Tiedot on saatu leikatulla naudalla suoritetuista myokardiumin ablaatioista, ja ne

13.  Ablaatiotekniikka painamalla:

a) Paina kudosta tasaisesti ja vakaasti ilman liikettd. Pida elektrodin koko pinta vasten kudosta. Painettu leesio on
noin 8 mmx 6 mm.

b) Jos painotekniikalla luodaan pidempid leesioita, aseta vierekkaiset ablaatiot limittdin 50 % jatkuvan ja taydellisen

leesion varmistamiseksi.
Leesion paksuus painamalla®
10 sekuntia 15 sekuntia
3,3-3,8mm 3,8-4,4mm
*Tiedot on saatu leikatulla naudalla suoritetuista my iumin ablaatioista, ja ne ed 95 %:n

luottamusvaleja. Tulokset voivat vaihdella elavien kudosten ominaisuuksien mukaan.

14.  Aktivoi ASU painamalla jalkakytkintd.

5. Kun jalkakytkintd painetaan, ASU antaa d&nimerkin, joka osoittaa, ettd virta virtaa kynén distaalikérjen elektrodien ja
kudoksen valilla.

6. Tarkista leikkausalue riittdvan ablaation varmistamiseksi.

7. Pyyhi distaalikérki ablaatioiden valilld suolaliuokseen kastetulla sideharsolla. Térkeda: parhaan suorituskyvyn
saavuttamiseksi pidd kynan elektrodit puhtaina koagulaatiotuotteesta. Varmista, ettd elektrodeissa ei ole
koagulaatiotuotetta.

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

b) Tarkista kukin elektrodi ennen jokaista ablaatiota varmistaaksesi, ettd elektrodin kulta on nakyvissd ja
koagulaatiotuote poistettu.

8. Jos kynd on joutotilassa ablaatioiden valillg, laita kyndn distaalikérki suolaliuoksessa kastetulle sideharsolle, jotta
elektrodeissa oleva koagulaatiotuote ei kuivaisi. Toista ablaatio tarvittaessa.

9. Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota kynd ASU/ ASB3-yksikostd ja havitd kynd kéyton jalkeen. Havitd tai
kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksia ja kierrétysohjelmia.

TOIMITUS

Isolator™ Transpolar™ -kynd 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 tdma tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure¢ Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lahettdmistd. Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se
on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee Idhettad joko
alkuperaispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittéva asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella
Idhetyksen siséllon biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset
kuljetusastiat, asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure$ Inc. -yritykselta.

—
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A HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisestd ldhetystd varten.



VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kayttdjd vastaa taman tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttoa ja siitd, ettd tuotetta kaytetdan vain tdssa
kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei 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.

BRUKSANVISNING NORSK

Isolator™ Transpolar™ penn
BESKRIVELSE

Isolator™ Transpolar™ penn-systemet bestar av AtriCure® ablasjons- og falerenhet (ASU), Isolator™ Transpolar™ penn (penn)
eller Isolator™ Long Pen TT (penn), fotbryter og ASU-kildebryter. Pennen er et elektrokirurgisk instrument for bruk pa pasient,
og det er bare designet for bruk med ASU2/ASU3. Pennen brukes til  fierne hjertevev og som et kirurgisk tempojusterings- og
kartleggingsverktoy. Nér pennen er koblet til ASU, gir ASU den bipolare radiofrekvensenheten (RF) energi som flyter mellom
begge elektrodene i pennen. Operataren 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™ TRANSPOLAR™ PENN (SE FIGUR 1)

[1] Distal tupp [5] Kabel
[2] Elektroder [6] Kontakt
[3] Formbart skaft [7] Justeringspil (se figur 3)

[4] Héndtak
NOMENKLATUR FOR ISOLATOR™ TT LONG PENN (SE FIGUR 2)

[1] Distal tupp [5] Kabel
[2] Elektroder [6] Kontakt
[3] Formbart skaft [71 Justeringspil (se figur 3)
[4] Handtak
KOMPATIBLE ENHETER

+ 0SCOR PACE 203H og ORLAB

BRUKSINDIKASJON

« Isolator™ lineaer penn er en steril elektrokirurgisk enhet beregnet pa a fierne hjertevev under hjertekirurgi ved bruk av
radiofrekvensenergi (RF) nar den kobles direkte til ASU eller ASB3 i ablasjonsmodus.

« Isolator™-pennen kan brukes til midlertidig impulslevering, 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 lineaere 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

A ADVARSLER

Les alle instruksjonene ngye for AtriCure ASU, Isolator transpolar penn, ASU-kildebryter og alle kompatible hjelpeenheter som
brukes, for du bruker enheten. Unnlatelse av & falge instruksjonene pa riktig mate kan fore til elektrisk eller termisk skade og
feil funksjon av enheten.

Ikke berar elektrodene til pennen mens du aktiverer ASU. Beraring av pennelektrodene under ASU-aktivering kan fore til
brannskader hos operatgren.

Som med andre ensrettede enheter, ma du ikke plassere noe foran eller bak malvevet (vev som fjernes). Alle vev i RF-
energifeltet kan oppleve oppvarming og/eller vevsskade. Forsikre deg om at vev som ikke er malvev, er adskilt fra RF-feltet.
Forsikre deg om at vev som ikke er mélvev, er beskyttet mot RF-feltet ved & plassere og orientere elektrodene ngye. 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. Ikke bruk pennen hvis sterilitetsharrieren er brutt.

Pennenheten er kun beregnet pa engangsbruk. Ma ikke RESTERILISERES. Resterilisering kan fare til tap av funksjon eller skade
pa pasienten.

Ikke dropp pennen for a unnga skade pa enheten eller sterilitetshrudd. 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 for og gjennom RF-aktivering. Delvis kontakt med
elektroder kan gi perforeringer i vevet.

Total varighet av ablasjon(er) per lesjon skal ikke overstige anbefalt ablasjonstid. Overlapp ikke ablasjonene med mer enn 50 %.
Ablasjoner som overskrider anbefalt tid og/eller overlapping kan gi perforeringer i vev.

Ikke koble ASB3-hjelpeenhetskabelen til stramforsyning (ledningsspenning) uten  kontrollere at det tilkoblede utstyret er
isolertiht. EN60601-1. Stromdrevet utstyr kan fare til farlige lekkasjestrammer i hjertet.

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 pé nytt.

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, skade eller utgifter,

som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til
personskade eller skade pa eiendom.

@ LIETOSANAS INSTRUKCIJAS LATVISKI

Pildspalva Isolator™ Transpolar™
APRAKSTS

Isolator™ Transpolar™ pildspalvu sistému veido AtriCure® ablacijas un uztversanas bloks jeb ASU (Ablation and Sensing Unit),
pildspalva Isolator™ Transpolar™ (pildspalva) vai gara pildspalva Isolator™ TT (pildspalva), pedalslédzis un ASU avota slédzis.
Pildspalva ir elektrokirurgisks instruments, kuru ir paredzéts lietot vienam pacientam un tikai kopa ar ASU2/ASU3. Pildspalva
tiek izmantota sirds audu ablacijai un ka kirurgisks kardiostimulacijas un kartésanas instruments. Kad pildspalva ir pievienota
ASU, ASU nodrogina bipolaru 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™ TRANSPOLAR™ PILDSPALVAS NOMENKLATURA (SKATIET 1. ATT.)

[1] Distalais gals [5] Kabelis
[2] Elektrodi [6] Savienotajs
[3] Forméjamais kats [7] lzvietojuma bulta (skatiet 3. att.)

[4]  Rokturis
ISOLATOR™ TT GARAS PILDSPALVAS NOMENKLATURA (SKATIET 2. ATT.)

[1] Distalais gals [5] Kabelis
[2] Elektrodi [6] Savienotajs
[3] Forméjamais kats [7] lzvietojuma bulta (skatiet 3. att.)

[4] Rokturis

SADERIGAS IERICES
« 0SCOR PACE 203H un ORLAB

LIETOSANAS INDIKACIJA

« Pildspalva Isolator™ ir sterila vienreizéjas lietosanas elektrokirurdijas ierice, kas paredzéta sirds audu ablacijai sirds operaciju
laika, izmantojot radiofrekvencu (RF) enerdiju, kamer ir izveidots tiess savienojums ar ASU vai ASB3 ablacijas rezima.

« Pildspalvu Isolator™ var izmantot pagaidu kardiostimulésanai, uztversanai, ierakstisanai un stimul&sanai, novértgjot sirds
aritmijas operaciju laikd, kamer ir izveidots savienojums ar pagaidu aréju sirds elektrokardiostimulatoru vai ierakstiSanas ierici.
KONTRINDIKACIJAS
+ lerice nav paredzéta olvadu kontraceptivajai koaguléanai (pastavigai sieviesu sterilizacijai).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
- lespgjamas komplikacijas, kas ir saistitas ar ap|veida vai linearu bojajumu izveidosanu sirds un mikstajos audos, ir noraditas
talak.
« Audu perforacija
« Pécoperacijas emboliskas komplikacijas
- Arpuskermena apvada pagarinajums
- Pécoperacijas sirdsdarbibas ritma traucgjumi (priekSkambaru un/vai kambaru)
« Perikardials izsvidums vai tamponade
« Blakus eso3o nervu un/vai asinsvadu bojajumi
« Varstula viras bojajumi
« Vadisanas traucéjumi (SA/AV mezgls)
« Akita isémiska miokarda epizode

A FORHOLDSREGLER

« Ikke la kontaktene pd pennen bli vte, da dette kan pavirke enhetens ytelse.
« Ikke legg pennen ned i vaeske, da dette kan skade enheten.
+ Ikke berar elektrodene pa elektrodene til penn-til-metall-stifter eller -klemmer, eller suturer mens du aktiverer ASU.

« Den distale tuppen pd pennen ma holdes ren for rusk under operasjonen for @ unnga tap av kraft. Fr du aktiverer ASU,
ma du inspisere omradet ved den distale tuppen av pennen for fremmedlegemer. Fremmedlegemer fanget pa tuppen vil
pavirke ablasjonen negativt.

« Pennen er bare kompatibel med AtriCure ASU og ASB3. Bruk av pennen sammen med en annen produsents generator kan
skade enheten.

« Pennen skal bare brukes med kompatible hjelpeenheter for impulslevering til og registrering av hjertet.

« Pennen har en étte timers brukstid som spores av ASU. Hvis du praver & koble til en enhet etter at den har nddd dens
utlgpsdato, fungerer ikke pennen lenger, og ASU vil vise en melding som indikerer at pennen ma byttes ut.

« Overdreven baying av det formbare skaftet vil fore til at skaftet herder og kan ke potensialet for brudd. Boy skaftet kun
i den formbare sonen.

« Vier forsiktig under innfering og fjerning av enheten og ved baying av den formbare delen av skaftet med kirurgiske verktay.

« Elektrokirurgi skal brukes med forsiktighet i naervzer av interne eller eksterne pacemakere. Forstyrrelser produsert ved
bruk av elektrokirurgiske enheter kan fore til at enheter, som en pacemaker. gar inn i en asynkron modus eller blokkere
pacemakerledningen fullstendig. Kontakt pacemakerprodusenten eller sykehusets kardiologiavdeling for ytterligere
informasjon ndr det er planlagt bruk av elektrokirurgiske apparater hos pasienter med pacemaker.

BRUKSANVISNING

1. Fjern pennen fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.

2. Sett kontaktjusteringspil-symbolet i klokken 12-posisjon og skyv kontakten inn i pennens riktige kontakt foran pa ASU
(figur 3). Kontroller at tilkoblingene mellom pennen og ASU er sikre. Ikke bruk pennen hvis tilkoblingene er lgse. Inspiser
kabelen, og ikke bruk pennen hvis kabelen er frynsete eller isolasjonen er skadet.

TEMPOJUSTERINGS- 0G KARTLEGGINGSMODUS

3. Koble den ene enden av hjelpeenhetskabelen som fglger med ASB3, il den kompatible hjelpeenheten. Koble den andre
enden av hjelpeenhetskabelen til et sett med PSS-porter pa ASB3.

4. Vri pa ASB3-knotten for a angi hvilken PSS-port som skal brukes.

5. SIa pa hjelpeutstyret forimpulslevering og registrering, og serg for riktige tilkoblinger for & validere elektrisk kontinuitet.
Se handboken til pacemakeren for detaljerte instruksjoner.

6. Innstillinger og prosedyrer for hjelpeenheten bestemmes i henhold til bruksanvisningen som fglger med hjelpeenheten.
Sett hjelpeenheten i atrial asynkron modus (faling deaktivert eller gkt til maksimal verdi).

Merk: Pennen gar i justert tempo nér hjelpeenheten er i ON-stilling.

7. Identifiser og eksponer stedene for tempojustering og faling ved bruk av standard kirurgiske teknikker. Under direkte
visualisering plasserer du elektrodene mot malvevet. Forsikre deg om at begge elektrodene er i kontakt med malvevet.

8. Forsikre deg om at stimuleringen bare er pa nar endeeffektoren er i kontakt med malvevet. Enheten gar inn i justert tempo
nar tempojusteringen til hjelpeenheten er pa.

9. Ved registrering (kartlegging) skal folerelektrodene plasseres pa den distale tuppen pd mélvevet for d vise elektrogrammet
(EGM).

10.  Nar den kirurgiske prosedyren er fullfort, ma du koble pennen fra ASB3 og kaste pennen etter bruk. Falg de lokale
reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende kassering eller gjenvinning av enhetskomponenten.
ABLASJONSMODUS
11. Vri pd ASB3-knotten for & angi hvilken penn-port som skal brukes.
12. Tegning av ablasjonsteknikk
a) Oppretthold visualiseringen og flytt den distale tuppen forsiktig over hjertets malvev.

b) Mens du opprettholder kontinuerlig kontakt mellom vevet og elektrodene, beveger du enheten kontinuerlig pa en
oscillerende mdte med en hastighet pa ca. 1 cm/sek.

Tegning av lesjonstykkelse*

20 sekunder
2 cm oscillasjon

2,0-4,0 mm

*Data ble innhentet fra ablasjoner utfort pa utskaret bovint myokard og
representerer konfidensintervaller pa 95 %. Resultatene kan variere basert pa levende vevsegenskaper.
13. Pressende ablasjonsteknikk:

a) Péfer konstant fast trykk pa vevet uten bevegelse. Oppretthold full kontakt med elektrodeoverflaten og vevet.
En presset lesjon er omtrent 8 mm x 6 mm.

b) Hvis du lager lengre lesjoner med presseteknikken, kan du overlappe de sammenhengende ablasjonene med
50 % for & sikre en kontinuerlig og fullstendig lesjon.

Tykkelse pa presset lesjon*

10 sekunder 15 sekunder

3,3-3,8mm 3,8—4,4mm

*Data ble innhentet fra ablasjoner utfart pa utskaret bovint myokard og representerer 95 %
konfidensintervaller. Resultatene kan variere basert pa levende vevsegenskaper.

—
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Trykk pa fotbryteren for & aktivere ASU-en.
Nar du trykker pa fotbryteren, vil ASU-en avgi en herbar tone som indikerer at strom flyter mellom elektrodene pd den
distale enden pa pennen og gjennom vevet.
6. Inspiser det kirurgiske omradet for a sikre tilstrekkelig ablasjon.
7. Tork den distale tuppen ren mellom ablasjoner med gashind nedsenket i saltvann. Viktig: For d oppnd optimal ytelse, hold
pennelektrodene fri for koagulum. For & sikre at elektrodene er rene for koagel:
a) 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 koagelet tarke, noe som gjor fierning av
koagelet vanskeligere.
b) Sjekk begge elektrodene for hver ablasjon for & sikre at elektrodenes gull er synlig og koagelet fiernes.
8. Hvis pennen er inaktiv mellom ablasjonene, skal pennens distale tupp plasseres pa gashindet med saltvann for a forhindre
at eventuelle koagelrester torker pa elektrodene. Gjenta ablasjon om ngdvendig.
9. Nér den kirurgiske prosedyren er fullfort, ma du koble pennen fra ASU/ASB3 og kaste pennen etter bruk. Felg de lokale
reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende kassering eller gjenvinning av enhetskomponenten.

LEVERINGSMETODE

Isolator™ Transpolar™ penn leveres som et STERILT instrument og skal brukes pa kun én pasient. Sterilitet er garantert, med
mindre pakken er dpnet eller skadet. M ikke resteriliseres.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Huis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure$ Inc., er det ngdvendig med et autorisasjonsnummer for
retur av varer (RGA) fra AtriCure€ Inc., for du sender det. Hvis produktet har veert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma det
rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for @ forhindre
skade under forsendelse. 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.

—
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A BRIDINAJUMI

Pirms AtriCure ASU, Isolator Transpolar pildspalvas, ASU avota slédZa un jebkuras citas saderigas paligierices lietosanas
uzmanigi izlasiet visas $o iericu instrukcijas. Instrukciju neievéro3ana var izraisit elektriskas vai termiskas traumas vai nepareizu
ierices darbibu.

Aktivizéjot ASU, nedrikst pieskarties pildspalvas elektrodiem. Ja ASU aktivizéSanas laika notiek saskar3anas ar pildspalvas
elektrodiem, operators var gt 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 orientéjiet elektrodus, lai aizsargatu audus, kas nav mérka audi, no RF
lauka iedarhibas. 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 lietosanai. Nedrikst STERILIZET ATKARTOTI. Péc atkartotas sterilizéanas ierice var
nedarboties, vai pacients var giit 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 procediras nedrikst
parklaties vairak par 50%. Ablacijas, kas parsniedz ieteikto laiku un/vai parklasanas apjomu, var izraisit audu perforaciju.

ASB3 paligierices kabeli un iekartu, kas tiek darbinata no padeves tikla (linijas sprieguma), drikst savienot tikai p&c tam, kad ir
parbaudits, ka pievienotas iekartas izolacija atbilst EN60601-1 prasibam. No padeves tikla darbinata iekarta var izraisit bistamu
stravas noplidi sirdi.

KA PIEGADATS

Pildspalva Isolator™ Transpolar™ tiek piegadata ka STERILS instruments, un to ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam.
Sterilitate tiek garantéta, kameér iepakojums nav atvérts vai bojats. Nedrikst sterilizét atkartoti.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakaut kadu iemeslu dé| 3is produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure$ Inc., pirms stisanas no AtriCure Inc. ir jasanem

precu atpakalsatisanas autorizacijas jeb RGA (return goods authorization) numurs. Ja produkts bija saskaré ar asinim vai citiem
kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir rdpigi janotira un jadezinficé. Produkts ir jastta vai nu originalaja karba, vai
lidzvertiga karba, lai sutiSanas laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke, pievienojot RGA numuru un norades
par sitijuma satura biologiska apdraudéjuma veidu. No AtriCure¢ Inc. var sanemt noradijumus par tirisanu un materialiem,
tostarp par atbilstosajiem sttisanas konteineriem, pareizo markésanu un RGA numuru.

A UZMANIBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nosiitisanai paredzetos produktus.

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.

WHCTPYKLIUX 3A YNIOTPEBA BbIITAPCKU

EnektpopHa nucanka Isolator™ Transpolar™
ONMUCAHVNE

CucTemara Ha enekTpofiHata nucanka Isolator™ Transpolar™ ce cbctoun ot anapata 3a abnauua u nsmepsate (ASU) AtriCure$
eNneKTpoAHaTa nucanka Isolator™ Transpolar™ (nucanka) wnm sbara enekTpoHa nucanka Isolator™ TT (nucanka), kpauen
MpeBKioUBaTEN U NPEBKNiouBaTeNs 3a U3TouHunK ASU. EneKTpoaHata nucanka e enekTpoxupypriueH UHCTpyMeHT,
npeJHa3HayeH 3a U3non3BaHe camo BbpXY eAuH naumeHT u camo ¢ ASU2/ASU3. EnektpogHaTa nucanka ce u3non3ga 3a
abnauna Ha CbpAeUHM THKaHI 1 KaTo XUpYpritueH MHCTPYMEHT 3a NeiicuHr u KapTorpadupane. Korato enektpogHata
nucanka ce cebpxe ¢ ASU, ASU nogasa bunonapHa papuouectotHa (RF) eHeprina, KoATo NpoTuya Mex Ay iBata enekTpoaa
Ha eneKTpojHata nucanka. OnepatopbT ynpaBnABa npunaraHeto Ha Tasv RF eHeprua upes HaTickaHe Ha Kpauua
npeBkntouBaren. Korato enekTpoaHaTa nucanka ce (Bbpxe CbC COMaraTeNiHo YCTpoiicTBO 3a NeiCH, 3MepBaHe unu
CTUMYNaLWs, eneKTPofHaTa Nucanka e NPOeKTUPaHa Aa 0CUrypU BpeMeHeH NeMCUHT Ui MOHUTOPUHT.

HOMEHKNATYPA HA ENEKTPOJJHATA MUCANKA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (BUXKTE OUTYPA 1)

[1]  Dnctanen Bpbx [5] Kaben
[2] EnekTpopm [6] KowekTop
[3] TvBKaB cTBON [7] Crpenka 3a noppaBHsBake (Buxte Ourypa 3)
[4] Dpbxka
HOMEHKNATYPA HA ADNITATA ENEKTPOAHA MUCANKA ISOLATOR™ TT (BUXKTE OUTYPA 2)
[11  JwuctaneH Bpbx [5] Kaben
[2] EnekTpopm [6] KonekTop
[3] TbBKaBcTBON [7] Crpenka 3a noppasHaBate (BuxTe Gurypa 3)
[4] Jpbxka
CbBMECTUMU YCTPOWUCTBA
« OSCOR PACE 203H 1 ORLAB
MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

« EnekTpogHata nucanka Isolator™ e cTepunHo enekTpoXvpyprituHo yCTpoiicTBO 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a, npefHasHaueHo
3a abnauma Ha CbpeyHa TbKaH NPy CbpAEYHI OnepaLmu, KoeTo 13non3Ba pagnouectotHa (RF) eHeprua, cnep kato 6bae
Bbp3aHo AupekTHo ¢ ASU mnn ASB3 B pexum Ha abnauua.

« EnextpogHata nucanka Isolator™ moxe Aa ce u3non3Ba 3a BpeMeHHO neiicvpare, U3MepBaHe, 3anucBaHe 1 cTumynauna
Ha CbPLETO NPY OLEHKA Ha CbPAEYHI aPUTMIM IO BPEME Ha ONepaLys, KoraTo 6be (Bbp3aHa KbM BPEMEHEH BbHLUEH
KapAuoCTMynaTop Ui 3anucBaLLo yCTpoiicTBo.
NPOTUBOMOKA3AHUA
« YCTPOiiCTBOTO He € Npe/Ha3HaueHo 3a Koarynauws Ha Tpb6u ¢ KOHTpaLenTUBHA LieN (NepMaHeHTHa XeHcka
cTepunn3auns).
NOTEHLMAJTHU YCI0XKHEHUA
+ Bb3MOXHNTe YCI0MHEHIA, (BbP3aH CbC Cb3AABAHETO Ha TOUKOBY UM NIMHEITHM N1E31N B CbPAEYHM UIN MeKI TbKaHH, ca:
« Nepdopavuua Ha TbKaHm
« [locTonepaTuBHM eM6ONNYHN YCIOXHEHNA
« Pa3wupABaHe Ha eKCTpakopnopanHara LUpKynauua
+ llepronepaTuBHO CbpAEUHO PUTHMHO HapyLLeHHe (NpeacbPAHO /UK KamepHo)
« [lepuKkapaeH U3nUB WM TaMMoHaAa
« YBpexzaHe Ha CbcefieH HepB U/ KPbBOHOCHM Cbi0Be
« YBpexxaHe Ha KnanHute nnarHa
« [IpoBoAHY HapyLLeHNA (CUHOATpUaneH/aTpHoBEHTPUKYNapeH Bb3en)

b) Ako cb3naBate no-AbATY NE3uH C TEXHUKATA Ha NPUTICKaHe, 3aCTbBaliTe CbceHuTe abnauwm ¢ 50%, 3a Aa
0CUrypuTe HenpeKbCHaTa v MbHa Ne3us.

Nle6enuHa Ha nesua cnpuTHcKaHe®

10 cekyHam 15 cekynam
3,3-3,8mm 3,8-44mm
*laHHUTe ca nonyyeHn oT abnaunn, U3BbPLIEHN BHPXY eKCLM3NPaHa roBexXAa DAHA THKaH, 1 0TP 95%

AOBEPUTENHI UHTEPBANN. Peaymawne MOXe Aa Bapupar B 3aBUCUMOCT OT CBOVICTBATA Ha XWBATa TbKaH.

14.  HaTncHeTe kpaunua npeskniousatern, 3a Aa 3ageiicteare ASU.

15.  Tpu HaTUcKaHe Ha KpauhmA npeskniouaten ASU Lue nogaze 3BYKOB CUrHan, 3a Aa 0603HauM, Ye MeXAy enekTpoauTe,
Pa3NON0XKeEHM NPU AUCTANHIA BPbX HA eNEKTPOAHATA NUCAIKA, W NIPe3 ThKAHTa NpoTHYa TOK.

16. TlpoBepeTe XMpypriuuHoTO NOfIe, 3a 1a Ce YBEpUTE, Ue e M3BbpLLEHa A0CTaTbYHa abnauma.

17. Tounctete guctanHua BpbX MeXay abnauuute, Kato ro I/I36'prIJETE CTaMMOH, HanoeH ¢ ¢I/I3I/IO!'IOWI‘4€H pasTBop. BaxHo:
3a fia nocTurHeTe oNTUManHu pesyntatu, nouncTgaiite €/1eKTpOoAMTE Ha eNEKTPOAHATA NCaNKa OT Koarynart. 3apace
rapaHTupa, Ye no enekTpoanTe HAMA Koarynar.

a) W3non3gaiite Mapnis, HanoeHa ¢ d)l/l3|/|0ﬂ0r|/|lIEH pa3TBOp, 3a Ad NOYNCTUTE €NEKTPOANUTE (e[ BCAKA abnauus.
KoarynaTbT (€ M0YMCTBA MHOr0 No-NecHo B NbpBUTE HAKONIKO CEKYHAN Cnejf abnayuata. 3a cbBcem KpaTko
Bpeme Koarynarbr MOXe fja U3CbXHe U TOBa LLie HanpaBi NOYNCTBAHETO MY MHOI0 NO-TPYAHO.

b) MpoBepsBaiite ABaTa enekTpoAa Npeay BCAKa abnawus, 3a fa ce yBepuTe, Ye 31aToTo Ha BCEKU eNIEKTPOS Ce
BUKA U Ye KOArynatsr e NOYMCTeH.

18. Ako €/IeKTPOZHaTa NinCaKa He e akTUBHa MeXay abnauuwTe, noctaete AucTanHnA BPBX Ha e/1eKTPOAHATA Ncanka
B MapJif, HanoeHa ¢ ¢I/I3I/I0!'IOI’VI‘4€H pa3TBop, 3a ja NPeA0TBPATIATE U3CbXBAHETO HA HEMOYUCTEH KOarynat BbpXxy
enekTpoaute. “pl/l HeobxoaumocT nosTopete abnaumata.

19. (nep 3aBbpLUBAHE Ha XMPYPriYHaTa NpoLeaypa paskaueTte enekTpoaHara nucanka ot ASU/ASB3 v u3xebpnete
eNeKTpoZHaTa nucanka cneg ynotpeba. (nasgaiite MeCTHUTe HOPMATUBHY pa3nopeady v NaHoBe 3a peLuKAMpaHe no
OTHOLLIEHE Ha U3XBBPAAHETO WM PELIMKNMPAHETO Ha YacTy Ha YCTPOICTBOTO.

KOMMNAEKT HA YCTPOACTBOTO

EnektpopHata nucanka Isolator™ Transpolar™ ce goctasa kato CTEPUIIEH uHCTpyMeHT 1 e npefHa3HayeHa 3a n3non3sate camo
BbpXY eMH NauueHT. (TepUNHOCTTa e rapaHTUpaHa, 0CBeH ako 0OMakoBKaTa He e 0TBOPEeHa Ui HapyLueHa. He crepunu3supaiite
MOBTOPHO.

BPBLLAHE HA U3MON3BAH NPOAYKT

Ao nopaau HAKaKBa NpuuMHa NPOAYKTLT TpAGBA Aa 6be BbpHAT Ha AtriCure$ Inc, npeaw u3npaiwaxeTo My TpaAbBa Aa ce
CHabauTe C oTopu3aLMoHeH Homep 3a BbpHaTu cToky (RGA) ot AtriCureS Inc. AKo NpoayKTbT e 61N B KOHTAKT C KPbB Wi
TeNeCH! TeYHOCTY, NPeaM 0NaKoBaHeTo My TPAOBA Aa Gibjle WaTeNHo NouncTeH v AesuHdekumpa. Tpabsa aa Gbe u3npateH
NI B OPUTMHANHATA (U KYTVA, NI B eKBIUBANIEHTHA TaKaBa, 3a Aa Ce NPe/0TBpaTY MOBPEAA NP TPaHCTIOPTUPAHETO, Kato
TpA6Ba Aa 6bAe noctaseH eTukeT ¢ RGA Homepa 1 0603HaueHNe, Ye npaTkara e ¢ 6UONOMMYHO 0MACHO CbAbPXKaHNe. YkasaHua
33 NOYNCTBAHE M MaTepUaniA, BKOUNTENHO NOAXOAALLYN TPAHCMOPTHM KOHTEIHEPH, TOUHWTE eTuKeTH 1 RGA HoMep, MoraT Aa
6baar nonyyenm o AtriCure Inc.

A BHUMAHME: 35paBHoTo 3aBefieHve HOCU OTTOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTUTE Aa 6bAAT NPaBUHO NOATOTBEHN
11 0603HaueH 3a TPAHCMOPTUPaHe.

DEKNAPALIUN 3A OTKA3

MoTpebutennTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 0406pPABAHE Ha NPUEMIMBOTO CbCTOAHIE Ha TO3Y NPOAYKT Npeai ynoTpedara my, KakTo
1132 TOBA /3 C€ FapaHTIPa, Ye MPOAYKTHT Ce U3NM0/13Ba CAMO M0 HAUMHa, OMCAH B Te3U MHCTPYKWWY 3a YNIOTpe6a, BKIOUUTENHO,
HO He CamMo, /1 Ce rapaHTpPa, Ye NPOAYKTHT HAMA 1 Gbjie U3M0N3BaH NOBTOPHO.

Tpu HUKakBM 06CToATENCTBA AtriCure, InC. HAMA Aa HOCK OTFOBOPHOCT 3a CNYYAIHM, CMeLManHIU WM NocneaBaLyy 3arybu,
MOBPeAY NI Pa3XoAK, KOUTO Ca PE3YNTaT OT YMULLAEHO HEMPaBUHO U3MON3BaHE WAN NOBTOPHO M3NOA3BaHE Ha TO3M NPOAYKT,
BKMIOUUTENHO 3ary6a, NOBPeza Wy pasxof, (Bbp3aH ¢ Gu3nyecka TpaBma UM MatepuanHa LieTa.
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A PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Nepielaujiet pildspalvas savienotaju saskari ar Skidrumu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

« Pildspalvu nedrikst iegremdét Skidrumos, jo ta ierici var sabojat.

« Aktivizgjot ASU, pildspalvas elektrodi nedrikst saskarties ar metala spailém, skavam vai Suvém.

« Kirurgiskas operacijas laika uz ierices distala gala nedrikst bt netirumu, lai nepielautu jaudas zudumus. Pirms ASU
aktivizésanas parbaudiet, vai zona ap pildspalvas distalo galu nav sveskermenu. Uz gala esosie sveskermeni negativi
ietekmé ablaciju.

« Pildspalva ir saderiga tikai ar AtriCure ASU un ASB3. Ja pildspalvu lieto kopa ar cita razotaja deneratoru, ierici var sabojat.

« Pildspalvu drikst lietot tikai kopa ar saderigam kardiostimulacijas un uztver3anas paligiericém.

« Pildspalvas darbmiZs ir astonas stundas, un 3im laikam seko lidzi ASU. Ja méginat pievienot ierici, kurai ir sasniegtas
darbmaza beigas, pildspalva vairs nedarbojas un ASU parada zinojumu, ka pildspalva ir janomaina.

- Forméjamas térauda dalas parmeériga loci3ana izraisa kata sacietéSanu un var palielinat lasanas risku. Katu drikst liekt tikai
forméjamaja zona.

« levérojiet piesardzibu, kad ierici ievietojat un iznemat, ka ari gadijumos, kad forméjamo kata dalu saliecat ar kirurgiskiem
instrumentiem.

+ lek3gju vai argju elektrokardiostimulatoru klatbatné elektrokirurgijas procediras ir javeic piesardzigi. Elektrokirurdisko
iericu lieto3ana tadam iericém ka elektrokardiostimulatori var likt pariet asinhrona darba rezima vai pat vispar
bloket elektrokardiostimulatora vadisanu. Ja elektrokirurgiskas ierices ir planots lietot pacientiem, kuriem ir
elektrokardiostimulatori, konsult&jieties ar elektrokardiostimulatora razotaju vai slimnicas kardiologijas nodalu, lai
sanemtu papildu informaciju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet pildspalvu no tas iepakojuma.

2. Kad savienotaja izvietojuma bulta rada uz pulksten 12.00, iespiediet savienotaju pildspalvas ligzda, kas atrodas ASU
priekSpusé (skatiet 3. att.). Parbaudiet, vai savienojumi starp pildspalvu un ASU ir dro3i. Ja savienojumi ir valigi,
pildspalvu nedrikst lietot. Parbaudiet kabeli — ja kabelis ir nobruzats vai ja izolacija ir bojata, pildspalvu lietot nedrikst.

KARDIOSTIMULACIJAS UN KARTESANAS REZIMS

3. ASB3 komplektacija ieklauta paligierices kabela vienu galu pievienojiet saderigai paligiericei. Paligierices kabela otru galu
pievienojiet vienam PSS portu komplektam uz ASB3.

4. Pagrieziet ASB3 kloki, lai noraditu uz izmantoto PSS portu.

5. leslédziet pagaidu stimul@Sanas vai uztversanas aprikojumu un parliecinieties, ka savienojumi ir pareizi, lai parbauditu
elektrisko nepartrauktibu. Plasakas instrukcijas skatiet pagaidu elektrokardiostimulatora rokasgramata.

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.

7. lzmantojot standarta kirurgiskos panémienus, identificéjiet un atveriet vietas, kur javeic kardiostimuléSana un uztversana.
Tiesas vizualizacijas uzraudziba novietojiet elektrodus pret mérka audiem. Parliecinieties, ka abi elektrodi ir saskaré ar
mérka audiem.

8. Parliecinieties, ka kardiostimulacija tiek ieslégta tikai tad, kad gala manipulators ir saskaré ar mérka audiem. lerice
nodrosina kardiostimulaciju, kamér ir ieslégta kardiostimulacija no paligierices.

9. Uztversanas (kartésanas) nolikos distalo galu novietojiet uz mérka audiem, lai paraditu elektrogrammu (EGM).
10. Pabeidzot kirurdisko procediru, atvienojiet pildspalvu no ASB3 un péc lietosanas pildspalvu izmetiet. lerices komponenta
izme3ana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.
ABLACIJAS REZIMS
11, Pagrieziet ASB3 kloki, lai noraditu uz izmantoto pildspalvas portu.
12, Krasosanas ablacijas metode
a) Vizualizacijas uzraudziba distalo galu uzmanigi virziet pari mérka sirds audiem.

b) Uzturot nepartrauktu kontaktu starp audiem un elektrodiem, pastavigi svarstot virziet ierici ar atrumu aptuveni
Tam/s.

Kraso$anas bojajuma biezums*

20 sekundes
2 cm svarstibas

2,0-4,0mm

* Dati tika ieguti no ablacijam, kas veiktas ar izgrieztu liellopu miokardu, un
tie atspogulo 95% ticamibas intervalus. Rezultti var atSkirties atkariba no dzivo audu ipasibam.
13. Stancesanas ablacijas metode

a) Spiediet uz audiem nepartraukti un nekustigi. Nodroginiet pilnu elektrodu virsmas saskari ar audiem. Stancésanas
bojajums ir aptuveni 8 mm x 6 mm.

b) Ja ar $tancéSanas metodi veidojat garakus bojajumus, blakuseso3ajam ablacijam ir japarklajas par 50%, lai
nodrosinatu, ka bojajums ir nepartraukts un pilnigs.

Stancésanas bojajuma biezums*

10 sekundes 15 sekundes

3,3-3,8mm 3,8—-4,4mm

* Dati tika iegti 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. Kad pedalslédzis ir nospiests, ASU atskano signalu, kas norada, ka starp elektrodiem pildspalvas distalaja gala un caur
audiem pliist strava.

6. Parbaudiet kirurgisko zonu, lai nodrosinatu pietiekamu ablaciju.

7. Starp ablacijas procediram distalais gals ir janotira ar fiziologiskaja skiduma mércétu marli. Svarigi! Lai veiktspéja biitu
optimala, uz pildspalvas elektrodiem nedrikst atrasties sarecéjusie audi. Lai nodro3inatu, ka uz elektrodiem neatrodas
sarecgjusie audi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus.

a) Péckatras ablacijas procedaras elektrodi ir janotira ar fiziologiskaja skiduma samércétu marli. Sarecéjusos audus
ir daudz vieglak nonemt dazu pirmo sekunzu laika péc ablacijas veikSanas. Sarecgjusie audi isa laika var izzat,
apgratinot to notirisanu.

b) Pirms katras ablacijas procediras veik3anas ir japarbauda abi elektrodi, lai parliecinatos, ka katra elektroda zelts ir
redzams un ka sarecéjusie audi ir nopemti.

18. Jastarp ablacijas procediram pildspalva netiek lietota, pildspalvas distalo galu novietojiet uz fiziologiskaja skiduma samércétas

marles, lai nepielautu, ka no elektrodiem nenotiritie sarecéjusie audi izZust. Ja nepiecieSams, atkartojiet ablaciju.

19.  Pabeidzot kirurgisko procediru, atvienojiet pildspalvu no ASU/ASB3 un péc lieto3anas pildspalvu izmetiet. lerices

komponenta izmesana un parstrade ir javeic saskana ar vietgjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

—_
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+ 0CTpO UCXeMUYHO MUOKAPAHO ChbUTUE
A MPENYNPEXIEHVA

lpoyeTeTe BHUMATENHO BCUKI MHCTPYKLMK 3 AtriCure ASU, enekTpogHaTa nucanka Isolator Transpolar, npeskniousatens
3a 13T04HNK ASU 1 32 BCAKO CHbBMECTUMO CTIOMaraTeNiHo yCTPOiiCTBO, NPeAy Aa U3non3Bate ToBa yCTpoiicTBo. Hecnassaweto
Ha yKa3aHuATa MoXe 1a NPUYIHI eNeKTPUYeCKO UM TePMUYHO YBPeX/JaHe 1 A 0Be/e A0 HEMpaBUTHO GYHKLIMOHMPaHe
Ha yCTPOIACTBOTO.

He nokocBaiite enekTpoauTe Ha eNeKTPOAHaTa n1canka, aokato 3apeiicteate ASU. [lokocBaHeTo Ha enekTpoauTe Ha
€NeKTPOHATa Ncanka, oKaTo ce akTuaupa ASU, Moxe ia NpUYMHI U3rapAHe Ha oneparopa.

KaKTo 11 npu Apyrvi eAHONOCOYHN YCTPOIACTBA, HE MOCTABAITE HULLO NPe. WK 33/ NPULENHATA TbKaH (TbKaHTa, NOAN0XEHa
Ha abnauna). TokaH B 06xBaTa Ha RF eHepruata Moxe Aa 6bae noanoxeHa Ha TonauHa u/unm fa 6bae yBpedeHa. Ysepere
(e, Ye HenpuLeNHaTa TbKaH e 0CTaTbYHo U30aupaHa ot RF noneto. YepeTe ce, Ue HenpuLenHaTa TbKaH € 3aLyuTeHa ot
RF none, Kato u3BbpLUNTE BHUMATENHO pa3nofiaraHe 1 0PUEHTUPAHE Ha eneKTpoauTe. HanpaseTe cnpaBKa CbC CNUCbKA C
MOTEHLMANHI YCTIOKHEHNA.

3a Aia NpeoTBpaTUTe HeeGeKTUBHA KAPAVOBEPCUS, BIHATY NPeMeCTBaiiTe eNleKTPO/AHaTa NicasKa HACTPaHK T NaLeHTa o
Bpeme Ha fepubpunauma.

3a ia npeoTBpaTHTE pUCKa OT MHOEKLIA Ha NaLVenTa, NPoBepeTe 0NaKoBKaTa Ha MPOAYKTa, NPeay Aa A OTBOPHTE, 3a Aa
CTe CATYPHM, Ye CTepUNHATa MPerpaja He e HapylueHa. He 3non3saiite enekTpoAHaTa NUCAIKA, Ko CTepUnHaTa nperpaga
€ HapyLUeHa.

EneKTpoHaTa nucanka e NpeHasHayeHa camo 3a eHoKpatHa ynotpe6a. He CTEPUNU3UPAITE MOBTOPHO. MosropHata
CTePUNIA3aLIMA MOXe J1a NPUYMHI 3ary6a Ha eKCnNoaTaLMoHHa NPUTOLHOCT UM TPABMA Ha NaLMeHTa.

He M3I'Iy(Kal71T€ €/1eKTPOiHaTa NiCanka, 3a ia He noBpeanTe y(TpOI?I(TBOTO WK Aa He HapyLwuTe CTepuaHoCTTa.
He n3non3gaiire €1eKTPOAHATa NiCanKa, ako CTe A N3nycHanu. 3ameHeTe A CHOBa €1eKTPOAHa Nucanka.

YBepere ce, Ye /iBaTa eNeKTPoAa (a B KOHTAKT N0 LANaTa (i AbMKIHA C NpULeNHaTa ThKak, Npeav 1 A0KaTo e akTveHa RF
€eHepriA. YacTUueH KOHTAKT Ha eNeKTPOAUTE MOXKe Aa NPUYMHYN NephOpaLK B ThKaHTa.

0611aTa NPOABMKUTENHOCT Ha abnauunaTa(uTe) Ha e He TpAGBA Aa HaABMLLABA NPENOPBYMUTENHOTO BpeMe Ha abnaums.
He 3acTbnBaiite abnauuute ¢ noeye ot 50%. Abnauuu, HaABULLIABALLM MPENOPBYAHOTO BPeMe /Ui 3aCTbnBaHe, MoXe Ja
MPUYMHAT NepdopaLIAn B ThKaHTa.

He cBbp3BaiiTe kabena Ha cnomaraTenHoTo YCTpoiicTBo 3a ASB3 Kbm 060pyABaHe, PaboTeLL0 ¢ MPEXOBO 3aXpaHBaHe
(nuHeitHo HanpexeHue), 6e3 fa NpoBepuTe M30MaLMATa Ha (Bbp3aHoTo 0bopyasaHe cnpamo EN60601-1. 06opyzasaHe,
PpaboTeLLo C MpexoBO 3aXxpaHBaHe, MOXe J1a BbBe/e OnacH! TOKOBE Ha yTeuka B CbpLeTo.
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A MPEANA3HN MEPKU

+ [a3eTe KOHeKTOPWUTE Ha eNeKTPOAHaTa NiICarKa OT HAMOKPAHE, Thil KaTo ToBa Moxe Ja NoBAMAe Ha paboTaTa Ha
YCTPOIICTBOTO.

« He notansiite €/1eKTPOZIHATa NiCanka B TEYHOCTH, Tbii KaTo TOBA MOXe Jia nospeau y(TpOVI(TBOTO.

« He okocBaiiTe enekTpoauTe Ha eNeKTpoAHaTa NUCanka 40 MeTanHu Ckobu Unn LYMNKK, Ui LWeBoBe, J0KaTo
akTuupare ASU.

« MouncTBaiiTe AUCTANHUA BPbX Ha eNEKTPO/HATA NIACANKA OT OTIIOMKY N0 BPeMe Ha OnepaLuATa, 3a 1a NpeoTBpaTyTe
3ary6a Ha MoLyHocT. Mpean Aa aktusupare ASU, npoBepeTe 0651acTTa Npu AUCTANHIA BPbX Ha eNEKTPOAHATA NNCANKa 3a
HanMume Ha Yy Tena. Yyxam Tena, nonaaHany Ha BbpXa, e NOBAWAAT OTPULIATENHO Ha abnauyATa.

EnekTpopHata nucanka e coBmectuma camo ¢ AtriCure ASU n ASB3. 113non3saHeTo Ha enekTpoHaTa nucasnka c reHeparop
0T Py NPOU3BOANTEN MOXe Aa NOBPeAN YCTPOICTBOTO.

EnekTpogHaTa nucanka TpA6Ba Aa ce U3non3ga camo CbC CbBMECTUMY CIOMAraTeniHin YCTPOiiCTBa 3a NeicuHr

11 U3MepBaHe Ha CbpLeTo.

EnexTpogHaTa nucanka MMa none3eH XuBoT OT 0CeM Yaca, Koiito ce cneau ot ASU. AKo ce onuTate fa BKAlouuTe
YCTPOICTBO, YNIATO EKCNNOATALIMOHEH CPOK € U3TEK b, eNeKTPOAHATa NCaNka Beye HAMa Aa GyHKLmMoHupa u ASU wwe
13Befe CbobLLeHIe, ye enekTpoaHaTa Nucanka TpAabBa Aa 6bjie cMeHeHa.

lTpeKomepHOTO 0rbBaHe Ha FbBKaBaTa HepbX/aeMa CTOMaHa Lue oezie 40 BTBbPZAABAHE Ha CTBONA M MOXe [a yBeNuum
BEPOATHOCTTa OT cuynBaHe. OrbBaiiTe CTBONA CaMo B IbBKaBaTa yacT.

bbzeTe BHUMaTenH Npy BbBEX/aHe, M3BaxAaHe 1 P 0rbBaHe Ha MbBKaBATa YacT Ha CTBONIA C XUPYPIUYHI UHCTPYMEHTH.
EnekTpoxupyprys cniefsa aa ce U3non3Ba c NOBULLIEHO BHUMAHNE, KOTaTo Ma BLTPELLHI Ui BbHILHN
KapauocTumynatopu. (MyLLeHIs, Bb3HUKHAN BCIEACTBUE HA U3MON3BAHETO Ha eNIEKTPOXUPYPTUYHUTE YCTPOICTBa,
MOraT A NPUHYAAT yCTPOICTBA, KaTo HaNpUMep KapAnoCTUMYNaTop, Aa BNA3AT B ACUHXPOHEH PEXUM UK Ja 6noKupaT
Hamb/IHO MPOBOAVMOCTTA Ha KapAnocTumynaropa. 06bpHeTe ce KbM NPOM3BOAUTENA Ha KapAUOCTUMYTaTopa

WM KapAMONOTNYHOTO OTAENEHVe Ha 6oNHMLATa 33 NoBeye MHGOPMALNA, KOraTo Ce NNaHUpa U3non3Baxe Ha
€/IeKTPOXUPYPTVYH YCTPOVICTBA NPU NALLMEHT C KAPAUOCTAMYIATOPH.

WHCTPYKLIUUA 3A YNOTPEBA
1. M3BapeTe enekTpojHarTa nucasnka oT ONaKOBKATa, kaTo U3M0/13BaTe CTePUIHA TEXHMKA.

2. MoctaseTe (UMBONA CbC CTPESIKATa 3a NO/PaBHABAHE Ha KOHEKTOPa Ha no3uuywa 12:00 Yaca, Cliefy KOETo NPUTUCHETe
KOHEKTOPa B rHe3/0T0 3a eNleKTPO/IHATA NUCasTKa Ha NivLieBaTa cTpana Ha ASU (Bukte Ourypa 3). Yepere ce, ue
BPb3KUTE MEX Ay eNeKTPOAHaT nucanka u ASU ca crabusiiu. AKo Bpb3KWTe Ca X1abaBu, He U3M0N3BaiiTe eNeKTPOAHaTa
nucanka. Mposepere kabena u He U3NOA3BaIiTe eNleKTPOAHATA NUCAIKA, aKO KABEITBT € NPOTPUT Wi aKO U30M1aLMSTa €
HapyweHa.

PEXXUM HA MEACUHT U KAPTOTPAOUPAHE

3. (BbpeTe eAuHUA Kpaii Ha Kabena 3a (nomaraTeiHoTo yCTpOiiCTBO, NpeocTaBeH ¢ ASB3, KbM CbBMECTUMOTO
cnomaraTenHo ycTpoiicTBo. CBbpaeTe ApyruA kpaii Ha kabena 3a CnomaratenHoTo YCTPOICTBO KbM efvH oT HabopuTte
noptose PSS Ha ASB3.

4. 3agbprete perynatopa Ha ASB3, Taka ue Aa coum u3non3ganua nopr PSS.

5. Bkniouete 06opyABaHeTo 3a BpeMeHHO NeficuipaHe v U3MepBaHe v ce yBepeTe, Ye Bb3KNTe Ca U3BbPLIEHN NPaBIITHO,
3a/1a Ce rapaHTVipa HeMpeKbCHATOCTTa Ha enlekTpyeckara Bpb3ka. 3a Nofpo6HY MHCTPYKLIMW HanpaBeTe cnpaBka
C PHKOBOACTBOTO Ha BPEMEHHIA KapANOCTUMYATOp.

6. HactpoiikuTe v npoLesiypuTe 3a CoMarartesiHoTO yCTPOICTBO Ca M3TOTBEHI CbITACHO MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba,
npe/oCTaBeRI CbC COMaraTenHoTo yCTpoiicTBo. HacTpoiite cnomaratenHoTo YCTpoiicTBO Ha NpeaChP/eH aCUHXPOHeH
pexum (M3MepBaHeTo e 1e3aKTUBMPAHO U YBENYEHO A0 MAKCUMAIHa CTOMHOCT).

3abenexka: EJ'IEKTpOJJ,HaTa nicanka e HEIﬁCMpa, KOrato CnomaratesiHoTo y(TpOVI(TBO eB FI03I/ILWIH,,BKJ'IIOHEHO“.

7. YctaHoBeTe U pasKpuiiTe noneTaTa 3a NeiicuHT 1 U3MepBaHe, Kato 3Non3Bare CTaHAAPTHU XUPYPrUYHM TEXHUKY.
Moa AnpeKTHa BU3yan3aLwa nocTaBete eNekTPOAUTE B KOHTAKT C MPULIeNHATa TbKaH. YBepeTe ce, Ye U BaTa enekTpoaa
(a B KOHTAKT C NPULENHATA ThKaH.

8. YBeperte ce, Ye NEMCMHIBT € BKIHOYEH CaMO KOraTo KPailHUAT U3MbAHUTENEH eNeMEHT € B KOHTAKT C MPULeNHaTa ThKaH.
YCTpOiiCTBOTO LLe NeficBa, KoraTo NeCMHIbT Ha CNOMaraTenHoTo yCTPOICTBO € BK/IYeH.

9. 3ajav3BbpLUnTe U3MepBaHe (KapTorpadupaHe), nocTaBete AUCTaNHNA BPbX BbPXY NPULENHaTa ThKaH, 3a Aa BUAUTe
enekTporpamarta (EGM).

10. Cnep 3aBbpLUBAHE Ha XMPYpriyHaTa NpoLeAypa paskaueTe enekTpojHaTa nucanka ot ASB3 n nxsbpnere enexkTpoaHara
nucanka cneg ynotpe6a. Cnassaiite MecTHUTe HOPMATUBHY Pa3nopesdy v NnaHoBe 3a peLnKknMpaHe No oTHOLLEHUe Ha
W3XBBPNAHETO UM PeLIMKANPAHETO Ha YaCT Ha YCTPOICTBOTO.

PEXXUM HA ABJIALIMA

11, 3aBbprete perynatopa Ha ASB3, Taka ue J1a COuM M3N0N3BaHNA NOPT HA eNeKTPOAHATa Ncanka.

12. TexHuKa Ha abnauus C Wpuxosaxe

a) [lokato nogmbpxare BU3yanu3auus, ABIKeTe ANCTaNHIA BPbX BHUMATENHO HAMPeUHO Ha LieneBaTta CbpAeyHa
TbKaH.

b) Kato nopabpare HeMpeKbCHAT KOHTAKT MeX/y TbKaHTa v eNeKTPOAUTE, IBUXETE YCTPOICTBOTO HENPEKbCHATO
COCLMANPALLY ABUXKEHUA CbC CKOPOCT OT NPU6AN3UTENHo 1.cm/cek.

Tle6enunHa Ha ne3ua ¢ wpuxoBaHe*

20 cekyHAu
Ocumnaums ot 2 cm

2,0—-4,0mm

96,[lﬂHHI/ITE Ca nonyyeHn ot aﬁnaumm, W3BBPLUEHN BbPXY eKCLM3UpaHa roBex/ia MUOKap/iHa TbKaH, 1
0Tpa3ABaT 0BEPUTENHY UHTEPBANY 0T 95%. Pe3ynTatute Moxe Aa Bapupar B 3aBUCUMOCT OT CBOIACTBATA Ha VBT ThKaH.

13, TexHuka Ha abnauna ¢ npuTMcKaHe:

a) an/IJ'IO)KETE NOCTOAHEH 11 CTabuneH HaTICK BbPXY TbKaHTa, 663 aBUXKEHME. nOﬂ,Cl'bp)KaVITE Mb/IEH KOHTAKT MeX Iy
MOBBPXHOCTHOCTTA Ha €N1eKTPOAUTE U TbKaHTa. TNe3ua ¢ NpUTUCKaHe I1p|/|6ﬂ|/I3I/ITeJ'IHO 8 mmx 6 mm.
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