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Caution: Federal Law (US) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
IFU for Cannula with Guide Kit
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PRODUCT DESCRIPTION

The Cannula with Guide (CSK-6130 & CSK-6140) is provided sterile, for single-use only. This product may be used in conjunction
with the following devices provided separately:

[1] nContact Guided Coagulation System, sterile, single-use (under separate IFU)

The Cannula is manufactured PVC free and is not made with natural rubber latex.

PRODUCT FEATURES

See Figure 1. Cannula with Guide Key Features

(1) Torquer; (2) Vacuum Port; (3) Cannula Cap; (4) Guidewire (0.026" Diameter)

INDICATIONS

The Cannula with Guide is indicated for endoscopic use to provide cardiothoracic surgical access for AtriCure instrumentation.
CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

/N\ Warnings /\

The cannula is provided sterile and is intended for single use only. Do not reprocess or reuse.
Reuse can cause patient injury and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

Inspect the device packaging prior to use. If any breach of the packaging is found,
the sterility of the product cannot be assured, and the product should not be used.

Care should be taken when manipulating the guidewire, scope, and any over-the-wire devices.
Excessive forces may damage the cannula and/or guidewire or cause unintended tissue damage.

Inspect the cannula and guidewire prior to use. Ensure cannula distal end and guidewire are smooth with no sharp edges.
Sharp edge can cause potential patient harm. If sharp edge is found, device should not be used.

Care should be taken when inserting or removing the Cannula with Guide. Applying excess force could cause potential
patient harm. To reduce friction during insertion, lubricate the cannula with sterile saline.

Care should be taken when manipulating the cannula or quidewire. Always ensure no tissue is caught by the guidewire and
brought into the Cannula with Guide lumen as this may cause altered hemodynamics or unintended tissue damage.

Avoid excessive pulling on the torquer. Excessive pulling on torquer may damage
the cannula and/or guidewire or cause patient injury.

/N\PRECAUTIONS
1. Endoscopic procedures should be performed only by physicians with adequate training with endoscopic techniques.
2. Avoid over-rotating the cannula with Guide. Over-rotation can cause the vacuum tubing of the cannula to kink, reducing
the cannula suction, thus causing reduced visibility.
3. Avoid over-inserting the Cannula with Guide into patient body. Over insertion may reduce cannula suction.
POTENTIAL COMPLICATIONS OF THE USE OF THE CANNULA WITH GUIDE
[1]  Blunt trauma to adjacent organs [6] Hemodynamicinstabilities
[2] Infection [7]  Arrhythmias
[3] Pericardial effusion [8]  Thromboembolic complication
[4] Vessel injury [9] Hernia
[5] Tissue perforation [10] Pneumothorax
REQUIRED EQUIPMENT AND SUPPLIES PROVIDED BY HOSPITAL
1. Vacuum Tubing Set (Sterile).

RECOMMENDED EQUIPMENT
1. 35cmor45cm, 5 mm, and/or 10 mm Scope, depending on Cannula use.
2. 1000 mL 0.9% Normal Saline or Sterile Water.
3. nContact Guided Coagulation Device — Refer to Instructions for Use for the nContact Guided Coagulation Device when being
used with the nContact Cannula with Guide.
CANNULA SET UP
1. Inspect all pouches, cartons, and packaging to ensure there has been no package damage, which may result in product
contamination. If package damage is discovered, do not use — replace the product.
a) Outside the sterile field, remove the pouched cannula from carton.
b) Using sterile techniques remove cannula and tray from the pouch and place near patient.
¢) Remove cannula, cap, and stopcock from tray.
/\ WARNING: When removing cannula from packaging, care should be taken to ensure guidewire and cannula cap remain
inside sterile field to reduce risk of infection.

2. Prior to inserting the cannula into body cavity, examine the cannula functionality to ensure no damage during shipping
occurred.

3. Examine cannula to ensure distal end and guidewire are not damaged and are smooth with no sharp edges. If cannula is
damaged or has sharp edges, do not use — replace the product.

4. Examine cannula to ensure proximal end (Fig. 2) has no damage. If cannula is damaged, do not use — replace the product.

5. If perfusion through the vacuum lumen is preferred, then attach a stopcock as shown in Fig 2. A stopcock is supplied with
the 30 cm cannula. Connect perfustion tubing to perfusion port in Figure 2. Insert IV tubing into bag of 0.9% normal saline
or sterile water.

See Figure 2. Proximal End of Cannula with Guide
(1) Cannula Cap; (2) Cannula Grip; (3) Vacuum Port; (4) Stopcock

CANNULA DEPLOYMENT AND MANIPULATION

1. Remove torquer from the end of guidewire and thread guidewire through available hole in the center of the cannula cap
(Fig. 3). Replace torquer over proximal end of guidewire once guidewire is threaded through cap.

/N CAUTION: Failure to place quidewire through hole in center of cap (puncturing cap or placing outside cap entirely) may
reduce cap functionality.

/N CAUTION: Failure to replace torquer exposes the sharp proximal end of the guidewire.
2. Push cap onto end of cannula handle.
See Figure 3. Cannula with Guide, (Cap and Guidewire)

/N CAUTION: Ensure cannula cap is fully attached to the cannula handle — failure to fully attach cap may reduce functionality
of the cannula cap.

3. Lubricate exterior of the Cannula with sterile water.
4. Fully retract the guidewire into the lumen of the Cannula with Guide (Fig. 4) prior to insertion into the body.

Figure 4. Cannula with Guide in Guidewire Deployment Position
(1) Guidewire; (2) Distal End of Cannula

/N\ WARNING: Insertion or removal of the Cannula with Guide while guidewire is extended may cause potential patient harm.
Always fully retract the quidewire into the Cannula with Guide lumen.
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5. Before inserting instruments, lubricate cannula lumen by injecting approximately 20 cc sterile water or saline through hole
in center of cannula cap.

6. Insert scope into hole in cannula cap as required for visualization. A blue line is on the outside of the cannula to be used as a
reference position for the laparoscope (for CSK-6130 only).

7. Ifresistance is felt as the scope is being inserted, pull back on the scope to readjust its position. Once the position has been
adjusted re-insert the scope into the cannula.

8. Insert the Cannula with Guide into the body as desired to create space and visibility. A blue marker line is indicated on the
distal end of the cannula, which may be used to facilitate orientation.

/N CAUTION: Do not manipulate cannula by grasping the tab of the cannula cap. Doing so may loosen or remove cannula cap
from cannula causing reduced functionality.

9. Use the guidewire to aid in visualization and in the positioning and manipulation of over-the-wire devices for operative or
diagnostic procedures.

10. To use an over-the-wire device, remove the cannula cap from the cannula. Follow device instructions for use for set-up/
manipulation of the over-the-wire device.

/N\ WARNING: Cannula cap and torquer should be removed prior to insertion and removal of any over-the-wire devices —
failure to remove cap prior to insertion may result in damage to the cannula cap and/or the over-the-wire devices preventing
application of the intended therapy.

11, Connect one end of the vacuum tubing to vacuum port (Fig. 2, #3), and the other to the vacuum trap. Set vacuum pressure
to -200 mmHg to remove fluid. Suction saline to improve visibility.

/N CAUTION: Do not exceed a vacuum pressure of -550 mmHg.

12. Retract surgical instruments from the cannula lumen.

13. Retract the guidewire into the cannula lumen.

14, Remove the Cannula with Guide from the body.

/\ CAUTION: Do not modify cannula — modification could produce sharp edges.

/N WARNING: Care should be taken when handling surgical instruments near the distal end of the cannula — do not clamp
the distal end of the guidewire with surgical instruments or allow surgical instruments to stay outside the cannula ID during
manipulation.

/N CAUTION: To avoid interruption of vacuum or perfusion flow, ensure tubing is not clamped or kinked during coagulation of
tissue.

/N CAUTION: Large blood clots and tissue particles may clog vacuum lumen and impair suction to Cannula with Guide.

AT COMPLETION OF PROCEDURE

Remove cannula from tissue, disconnect all tubes, and discard cannula and tubing sets following local governing ordinances and
recycling plans for disposal or recycling of device components.

TROUBLESHOOTING

Symptom Action

« Check vacuum connections.

« Ensure vacuum regulator is set to -200 mmHg.

« Examine cannula vacuum lumen for clots.

« If logged, flush vacuum lumen with sterile water.
« If problem persists, replace cannula.

Not able to draw vacuum.

« Lubricate lumen with sterile water.
« Ensure instruments are correct size.

Unable to advance instruments within
cannula lumen.

ABBREVIATIONS

« IFU: Instructions for Use

« LBL: Label
WARRANTY INFORMATION
AtriCure warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu of
and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular use. AtriCure’s sole obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument. AtriCure neither assumes, nor authorizes any other
person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this instrument.
Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis,
treatment, surgical procedures, and other matters beyond AtriCure’s control directly affect the instrument and the result obtained
from its use. AtriCure assumes no liability with respect to instruments deliberately mis-used or those reused, reprocessed or re-
sterilized and makes no warranties expressed or implied, including but not limited to merchantability or fitness for intended use,
with respect to such mis-used or reused instruments. AtriCure shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage,
or expense directly or indirectly arising from the deliberate mis-use or re-use of this instrument.

DISCLAIMER:

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.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

Vorsicht: GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf
arztliche Anordnung verkauft werden.

Gebrauchsanweisung fiir das Kaniilenset mit Fiihrung
P001357 Rev D

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Kaniile mit Fiihrung (CSK-6130 und CSK-6140) wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Dieses
Produkt kann in Verbindung mit den folgenden, separat erhdltlichen Gerdten verwendet werden:

[1]  nContact System fiir gefiihrte Koagulation, steril, Einmalgebrauch (mit separater Gebrauchsanweisung)

Die Kaniile wurde PVC-frei und nicht aus Naturkautschuk hergestellt.

PRODUKTEIGENSCHAFTEN

Siehe Abbildung 1. Kaniile mit Fiihrung, Hauptmerkmale

(1) Drehmomenterzeuger; (2) Vakuumanschluss; (3) Kaniilenkappe; (4) Fiihrungsdraht (0,06 cm [0,026 Zoll] Durchmesser)
INDIKATIONEN

Die Kaniile mit Fiihrung ist fiir die endoskopische Anwendung indiziert, um einen kardiothorakalen Zugang fiir AtriCure-
Instrumente zu ermdglichen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannten Kontraindikationen.

/N Warnhinweise: /\

Die Kaniile wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederaufbereiten oder
wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der Ubertragung infektioser
Krankheiten von einem Patienten auf den anderen fiihren.

Die Verpackung des Gerats vor dem Gebrauch iiberpriifen. Wenn eine Beschédigung der Verpackung festgestellt wird, ist die
Sterilitdt des Produkts nicht gewahrleistet, und das Produkt darf nicht verwendet werden.

Bei der Handhabung des Fiihrungsdrahts, des Endoskops und aller drahtgesteuerten Gerate ist Vorsicht geboten. UbermaBige
Krdfte kdnnen die Kaniile und/oder den Filhrungsdraht beschadigen oder unbeabsichtigte Gewebeschdden verursachen.

Uberpriifen Sie die Kaniile und den Fiihrungsdraht vor dem Gebrauch. Stellen Sie sicher, dass das distale Kaniilenende und
der Filhrungsdraht glatt sind und keine scharfe Kanten aufweisen. Scharfe Kanten kdnnen zu potenziellen Verletzungen des
Patienten fiihren. Wenn eine scharfe Kante gefunden wird, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Beim Einsetzen bzw. Herausziehen der Kaniile mit Fiihrung ist Vorsicht geboten. Die Anwendung von iiberméBiger
Kraft kdnnte zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Feuchten Sie die Kaniile mit steriler
Kochsalzldsung an, um die Reibung beim Einfiihren zu reduzieren.

Bei der Handhabung der Kaniile bzw. des Fiihrungsdrahts ist Vorsicht geboten. Achten Sie stets darauf, dass kein
Gewebe vom Fiihrungsdraht erfasst und in die Kaniile mit dem Fiihrungslumen eingebracht wird, da dies zu einer
veranderten Hamodynamik oder unbeabsichtigten Gewebeschadigung fiihren kann.

Nicht zu stark am Drehmomenterzeuger ziehen. UberméRiges Ziehen am Drehmomenterzeuger kann zur
Beschédigung der Kaniile bzw. des Fiihrungsdrahts oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Abbildung 4. Kaniile mit Fiihrung mit dem Fiihrungsdraht in Einfiihrungsposition
(1) Fiihrungsdraht; (2) Distales Ende der Kaniile

/\ WARNUNG: Das Einfiihren oder Herausziehen der Kaniile mit Fiihrung bei herausragendem Fiihrungsdraht kann zu
potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Den Fiihrungsdraht stets in das Lumen der Kaniile mit Fiihrung zuriickziehen.

5. Bevor Instrumente eingefiihrt werden, das Kaniilenlumen mit etwa 20 ml sterilem Wasser oder Kochsalzldsung durch das
Loch in der Mitte der Kaniilenkappe anfeuchten.

6. Das Endoskop durch das Loch in der Kaniilenkappe einfiihren, wie zur Bildgebung erforderlich. An der AuBenseite der
Kaniile befindet sich eine blaue Linie, die als Referenzposition fiir das Laparoskop dient (nur fiir CSK-6130).

7. Wenn beim Einfiihren des Endoskops Widerstand vorhanden ist, das Endoskop zuriickziehen und die Position korrigieren.
Sobald die Position korrigiert wurde, kann das Endoskop erneut in die Kaniile eingefiihrt werden.

8. Die Kaniile mit Fiihrung wie erforderlich in den Kdrper einfiihren, damit Raum und Sichtbarkeit geschaffen werden.
Am distalen Ende der Kaniile ist eine blaue Markierungslinie angebracht, die zur besseren Orientierung herangezogen
werden kann.

/\ VORSICHT: Die Kaniile darf nicht bewegt werden, wenn die Lasche der Kaniilenkappe festgehalten wird. Wenn dies
geschieht, kann die Kaniilenkappe sich von der Kaniile ldsen, was zu einer Beeintrachtigung der Funktionalitét fiihrt.

9. Den Fiihrungsdraht verwenden, um die Bildgebung sowie die Positionierung und Bewegung der drahtgesteuerten
Instrumente bei operativen oder diagnostischen Verfahren zu unterstiitzen.

10.  Um ein drahtgesteuertes Instrument zu verwenden, muss die Kaniilenkappe von der Kaniile abgenommen werden. Beim
Einrichten/Bewegen des drahtgesteuerten Instruments die jeweilige Gebrauchsanweisung beachten.

/\ WARNUNG: Vor dem Einfilhren oder der Entnahme eines drahtgesteuerten Instruments miissen erst die Kaniilenkappe
und der Drehmomenterzeuger abgenommen werden, anderenfalls kann es zu einer Beschadigung der Kaniilenkappe bzw. des
drahtgesteuerten Instruments kommen, die die Anwendung der vorgesehenen Therapie verhindert.

1. Ein Ende des Absaugschlauchs mit dem Vakuumanschluss (Abb. 2, Nr. 3) und das andere mit der Vakuumfalle verbinden.
Zur Entfernung von Fliissigkeiten ist der Ansaugdruck auf -200 mmHg einzustellen. Zur Verbesserung der Sichtbarkeit kann
Kochsalzlésung angesaugt werden.

/\ VORSICHT: Der Ansaugdruck darf -550 mmHg keinesfalls iibersteigen.
12.  Die chirurgischen Instrumente aus dem Kaniilenlumen zuriickziehen.

13. Den Fiihrungsdraht in das Kaniilenlumen zuriickzuziehen.
14.  Die Kaniile mit Fiihrung aus dem Kérper entfernen.

/N VORSICHT: Die Kaniile darf nicht veréindert werden, da jede Veranderung zu scharfen Kanten fiihren kann.

/N WARNUNG: Bei der Nutzung chirurgischer Instrumente in der Nahe des distalen Endes der Kaniile ist Vorsicht geboten —
das distale Ende des Fiihrungsdrahtes darf nicht mit den chirurgischen Instrumenten abgeklemmt werden und chirurgische
Instrumente diirfen sich wéhrend der Bewegung nicht auBerhalb des Innendurchmessers der Kaniile befinden.

/N VORSICHT: Um eine Unterbrechung des Vakuums oder des Perfusionsflusses zu vermeiden, sicherstellen, dass die Schlduche
wahrend der Koagulation des Gewebes nicht eingeklemmt oder geknickt werden.

/\ VORSICHT: GroBe Blutgerinnsel oder Gewebeteile kinnen den Saugschlauch verstopfen und das Absaugen mit der Kaniile
mit Fiihrung beeintréchtigen.

NACH ABSCHLUSS DES EINGRIFFS

Die Kaniile aus dem Gewebe entnehmen, alle Schlduche abtrennen und die Kaniile und die Schlduche geméR den geltenden
Bestimmungen zur Entsorgung oder zum Recycling von Gerdtekomponenten geben.

FEHLERBEHEBUNG
Symptom MaBnahme

« Priifen der Anschliisse der Saugkomponenten.

« Sicherstellen, dass der Absaugdruck auf -200 mmHg eingestellt ist.
« Priifen des Vakuumlumens der Kaniile auf Gerinnsel.

« Bei Verstopfung Spiilen der Saugleitung mit sterilem Wasser.

« Wenn das Problem weiterhin besteht, Austausch der Kaniile.

Keine Absaugung méglich.

« Anfeuchten der Kaniile mit sterilem Wasser.
« Sicherstellen, dass die Instrumente von geeigneter Grofe sind.

Instrumente konnen nicht innerhalb
der Kaniile weiterbewegt werden.

ABKURZUNGEN
« IFU: Gebrauchsanweisung (Instructions for Use)
« LBL: Etikett (Label)

GARANTIEANGABEN

AtriCure garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen
waurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen Garantien aus, die nicht ausdriicklich hierin dargelegt sind,
unabhéngig davon, ob sie ausdriicklich oder stillschweigend durch Gesetze oder anderweitig festgelegt sind, einschlieBlich
u.a. stillschweigender Garantien der Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die einzige Verpflichtung
von AtriCure im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Austausch dieses Instruments. AtriCure
iibernimmt und erméchtigt keine andere Person, dafiir eine andere oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mit diesem Instrument zu iibernehmen.

Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren in Bezug auf den Patienten,
die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Eingriffe und andere Angelegenheiten, die auBerhalb der Kontrolle von AtriCure
liegen, wirken sich direkt auf das Instrument und das durch seine Verwendung erzielte Ergebnis aus. AtriCure ibernimmt keine
Haftung in Bezug auf absichtlich missbrauchlich verwendete oder wiederverwendbare, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich u. a. auf die Marktfahigkeit oder
Eignung fiir den bestimmungsgemafBen Gebrauch, in Bezug auf solche missbrauchlich verwendeten oder wiederverwendeten
Instrumente. AtriCure haftet nicht fiir zuféllige oder Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus dem
absichtlichen Misshrauch oder der Wiederverwendung dieses Instruments resultieren.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu

priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

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

QN GEBRUIKSAANWLIZING

Let op: Krachtens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel vitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing voor canule met geleiderkit
P001357 Rev D

PRODUCTBESCHRUVING

De canule met geleider (CSK-6130 en CSK-6140) wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Dit product kan in combinatie met de volgende afzonderlijk geleverde hulpmiddelen worden gebruikt:

[1]  nContact geleid coagulatiesysteem, steriel, voor eenmalig gebruik (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)

De canule bevat geen PVC en latex van natuurlijk rubber.

PRODUCTKENMERKEN

Zie afbeelding 1. Belangrijkste onderdelen van de canule met geleider

(1) Torsie-instrument; (2) Vacuiimpoort; (3) Canuledop; (4) Voerdraad (diameter: 0,026 inch)

INDICATIES

De canule met geleider is geindiceerd voor endoscopisch gebruik en biedt cardiothoracale toegang voor AtriCure-instrumenten
bij chirurgische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

/N VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Endoskopische Eingriffe diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die iiber eine angemessene Ausbildung in
endoskopischen Techniken verfiigen.

2. Vermeiden Sie eine Uberdrehung der Kaniile mit der Fiihrung. Eine Uberdrehung kann zu Knicken im Vakuumschlauch der
Kaniile fiihren, wodurch der Kaniilensauger verengt und die Bildgebung beeintrachtigt wird.

3. DieKaniile mit Fiihrung nicht zu tief in den Krper des Patienten einfiihren. Zu tiefes Einfiihren kann zur Verringerung der
Absaugleistung der Kanile fiihren.
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN BEIM GEBRAUCH DER KANULE MIT FUHRUNG
[1]  Stumpfe Verletzungen von benachbarten Organen [6] Hamodynamische Instabilitdten
[2] Infektion [7]  Arrhythmien
[3] Perikarderguss [8] Thromboembolische Komplikation
[4] GefdBverletzung [9] Hernie
[5] Gewebeperforation [10] Pneumothorax

ERFORDERLICHE, VOM KRANKENHAUS BEREITZUSTELLENDE GERATE UND VERBRAUCHSMATERIALIEN
1. Absaugschlauchsatz (steril).

EMPFOHLENE AUSSTATTUNG

1. 35-cm- oder 45-cm-, 5-mm- bzw. 10-mm-Endoskop, je nach Kaniilennutzung.

2. 1000 ml 0,9%ige physiologische Kochsalzldsung oder steriles Wasser.

3. nContact Instrument zur gefiihrten Koagulation — siehe hierzu die Gebrauchsanweisung des nContact Instruments zur
gefiihrten Koagulation in Verbindung mit der nContact Kaniile mit Fiihrung.

KANULENVORBEREITUNG

1. Alle Beutel, Kartons und Verpackungen durchsehen, um sicherzustellen, dass diese nicht beschadigt sind, da dies zu einer
Kontaminierung des Produkts fiihren konnte. Wenn die Verpackung beschédigt ist, darf das Produkt nicht verwendet
werden und muss ersetzt werden.

a) Dieim Beutel befindliche Kaniile kann auBerhalb des sterilen Bereichs aus dem Karton entnommen werden.

b) Die Kaniile unter Wahrung der Sterilitat mitsamt Halterung aus dem Beutel entnehmen und in der Néhe des
Patienten platzieren.

¢) DieKaniile, die Kappe und das Sperrventil aus der Halterung entnehmen.
/N WARNUNG: Beim Entnehmen der Kaniile aus der Verpackung ist darauf zu achten, dass der Fiihrungsdraht und die
Kaniilenkappe im sterilen Bereich bleiben, um das Infektionsrisiko zu reduzieren.
2. Bevor die Kaniile in den Kérperhohlraum eingefiihrt wird, die Funktionalitat der Kaniile priifen, um sicherzustellen, dass es
keine Transportschéden gibt.

3. DieKaniile priifen, um sicherzustellen, dass das distale Ende und der Fiihrungsdraht keine Beschadigungen aufweisen,
glatt sind und keine scharfe Kanten aufweisen. Wenn die Kaniile beschddigt ist oder scharfe Kanten aufweist, darf das
Produkt nicht verwendet werden und muss ersetzt werden.

4. Die Kaniile priifen, um sicherzustellen, dass das proximale Ende (Abb. 2) keine Beschadigungen aufweist. Wenn die Kaniile
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden und muss ersetzt werden.

5. Wenn Perfusion durch das Vakuumlumen bevorzugt wird, so ist ein Sperrventil, wie in Abb. 2 dargestellt, anzubringen. Das
Ventil wird zusammen mit der 30-cm-Kaniile geliefert. Verbinden Sie den Perfusionsschlauch mit dem Perfusionsanschluss
in Abbildung 2. SchlieBen Sie den IV-Schlauch an den Beutel mit 0,9%iger physiologischer Kochsalzlosung oder sterilem
Wasser an.

Siehe Abbildung 2. Proximales Ende der Kaniile mit Fiihrung

(1) Kaniilenkappe; (2) Kaniilengriff; (3) Vakuumanschluss; (4) Sperrventil

EINSETZEN DER KANULE UND STEUERUNG

1. Den Drehmomenterzeuger vom Ende des Fiihrungsdrahts abnehmen und den Draht durch das Loch in der Mitte der
Kaniilenkappe einfiihren (Abb. 3). Den Drehmomenterzeuger erneut am proximalen Ende des Fiihrungsdrahts anbringen,
nachdem der Draht durch die Kappe eingefiihrt wurde.

/\ VORSICHT: Wenn der Fiihrungsdraht nicht durch das Loch in der Kappenmitte eingefiihrt wird (Durchstechen der Kappe
oder auBerhalb der Kappe), kann die Funktionalitét der Kappe beeintrdchtigt sein.

/\ VORSICHT: Beim fehlerhaften Anbringen oder Nichtanbringen des Drehmomenterzeugers wird das scharfe proximale Ende
des Fiihrungsdrahtes exponiert.

2. Kappe auf das Ende des Kaniilengriffs driicken.
Siehe Abbildung 3. Kaniile mit Fiihrung (Kappe und Fiihrungsdraht)

/N VORSICHT: Sicherstellen, dass die Kaniilenkappe korrekt am Kaniilengriff angebracht ist, anderenfalls ist gqf. die
Funktionalitat der Kaniilenkappe beeintrachtigt.
3. Die AuBenseite der Kaniile mit sterilem Wasser befeuchten.

4. Den Fiihrungsdraht vor dem Einfiihren der Kaniile in den Korper vollstandig in das Lumen der Kaniile mit Fiihrung (Abb. 4)
zuriickziehen.

/\ Waarschuwingen /\

De canule wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw verwerken of gebruiken. Hergebruik kan letsel bij de patiént en/of het overbrengen
van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiént tot gevolg hebben.

Controleer voorafgaand aan gebruik de verpakking van het hulpmiddel. Als de verpakking beschadigd s,
kan de steriliteit van het product niet worden gegarandeerd en mag het product niet worden gebruikt.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de voerdraad, scoop en eventuele ‘over-the-wire’-hulpmiddelen. Overmatige kracht kan
ervoor zorgen dat de canule en/of voerdraad beschadigd raken of onbedoeld letsel aan weefsel veroorzaken.

Controleer de canule en voerdraad voorafgaand aan gebruik. Controleer of het distale uiteinde en de voerdraad glad
zijn en geen scherpe randen bevatten. Scherpe randen kunnen mogelijk letsel bij de patiént tot gevolg hebben.
In het geval van scherpe randen mag het hulpmiddel niet worden gebruikt.

Wees voorzichtig bij het plaatsen of verwijderen van de canule met geleider. Het uitoefenen van overmatige
kracht kan mogelijk letsel bij de patiént tot gevolg hebben. Breng een steriele zoutoplossing op de
canule aan om wrijving tijdens het inbrengen te verminderen.

Wees voorzichtig bij het manipuleren van de canule of voerdraad. Zorg er altijd voor dat de voerdraad niet aan
weefsel blijft vastzitten en met een geleidingslumen in de canule wordt ingebracht. Indien u dit niet doet,
kan dit een veranderde hemodynamica of onbedoeld letsel aan het weefsel tot gevolg hebben.

Niet overmatig aan het torsie-instrument trekken. Overmatig trekken aan het torsie-instrument kan schade
aan de canule en/of voerdraad of letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

Zie afbeelding 3. Canule met geleider, (dop en voerdraad)

/\ LET OP: Zorg ervoor dat de canuledop volledig op de canulegreep bevestigd is. Indien dit niet het geval is, kan de werking
van de canuledop afnemen.

3. Breng steriel water op de buitenkant van de canule aan.

4. Trek de voerdraad volledig terug in het lumen van de canule met geleider (figuur 4) voordat u deze in het lichaam inbrengt.

Figuur 4. Plaatsingspositie voerdraad in canule met geleider
(1) Voerdraad; (2) Distale uiteinde van canule

/\ WAARSCHUWING: Het inbrengen of verwijderen van de canule met geleider terwijl de voerdraad uitsteekt, kan mogelijk
letsel bij de patiént veroorzaken. Trek de voerdraad altijd volledig terug in het lumen van de canule met geleider.

5. Bevochtig het lumen van de canule voordat u instrumenten inbrengt, door ongeveer 20 ml steriel water of fysiologische
zoutoplossing door het gat in het midden van de canuledop te spuiten.

6. Breng de endoscoop in het gat in de canuledop voor visualisatie. Er bevindt zich aan de buitenkant van de canule een
blauwe lijn die als referentiepositie voor de laparoscoop kan worden gebruikt (alleen voor CSK-6130).

7. Indien u bij het inbrengen van de endoscoop weerstand voelt, trekt u de endoscoop terug en past u de positie aan. Breng de
endoscoop zodra de positie is aangepast opnieuw in de canule in.

8. Breng de canule met geleider zo ver als gewenst in het lichaam in voor het creéren van ruimte en zicht. Het distale uiteinde
van de canule bevat een blauwe markeringslijn die kan worden gebruikt om de oriéntatie te vergemakkelijken.

/N LET OP: Manipuleer de canule niet door het lipje van de canuledop vast te pakken. Dit kan ertoe leiden dat de canuledop

gedeeltelijk of volledig los raakt, waardoor deze minder goed werkt.

9. Gebruik de voerdraad als hulpmiddel bij de visualisatie en bij de positionering en manipulatie van ‘over-the-wire'-
hulpmiddelen voor operatieve of diagnostische ingrepen.

10. Verwijder de canuledop van de canule om een ‘over-the-wire’-hulpmiddel te gebruiken. Volg de gebruiksaanwijzingen voor
het assembleren/manipuleren van het ‘over-the-wire’-hulpmiddel.

/\ WAARSCHUWING: De canuledop en het torsie-instrument moeten voorafgaand aan het plaatsen en verwijderen van de
‘over-the-wire'-hulpmiddelen worden verwijderd. Indien de dop voorafgaand aan de plaatsing niet wordt verwijderd, kan dit
tot schade aan de canuledop en/of de ‘over-the-wire’-hulpmiddelen leiden, waardoor de beoogde behandeling niet goed kan
worden toegepast

11. Verbind het ene uiteinde van de vacuiimslang met de vacuimpoort (Fig. 2, #3), en het andere met het vacuiimfilter. Stel
de vacuiimdruk in op -200 mmHg om de vloeistof te verwijderen. Zuig de zoutoplossing op om het zicht te verbeteren.

/N LET OP: Overschrijd de vacuiimdruk van -550 mmHg niet.

12. Trek chirurgische instrumenten terug uit het lumen van de canule.

13. Trek de voerdraad terug in het lumen van de canule.

14.  Verwijder de canule met geleider it het lichaam.

/N LET OP: Breng geen wijzigingen aan de canule aan — hierdoor kunnen scherpe randen tot ontstaan.

/N WAARSCHUWING: Wees voorzichtig bij het hanteren van chirurgische instrumenten in de buurt van het distale uiteinde
van de canule. Klem het distale uiteinde van de voerdraad niet vast met chirurgische instrumenten en zorg dat chirurgische
instrumenten zich tijdens manipulatie niet buiten de binnendiameter van de canule bevinden.

/\ LET OP: Zorg ervoor dat de slang niet afgeklemd of geknikt is tijdens weefselcoagulatie om een onderbreking van de
vacuiim- of perfusiestroom te voorkomen.

/\ LET OP: Grote bloedproppen en weefseldeeltjes kunnen het vacuiimlumen verstoppen, waardoor de zuiging naar de canule
met geleider afneemt.

NAVOLTOOIING VAN DE INGREEP

Verwijder de canule uit het weefsel, maak alle slangen los en voer de canule en de slangensets af in overeenstemming met
plaatselijk geldende richtlijnen en recyclingregels voor het afvoeren of recyclen van hulpmiddelonderdelen.

PROBLEMEN OPLOSSEN
Symptoom Actie

« Controleer de vacuiimaansluitingen.

« Zorg ervoor dat de vacuiimregelaar op -200 mmHg is ingesteld.

« Controleer of er bloedstolsels in het vacuimlumen van de canule
aanwezig zijn.

« Spoel het vacuiimlumen door met steriel water indien het
verstopt is.

« Vervang de canule als het probleem aanhoudt.

Het hulpmiddel trekt geen vacuiim.

Instrumenten kunnen niet door het
lumen van de canule worden gebracht.

« Breng steriel water op het lumen aan.
« Zorg ervoor dat de instrumenten de juiste afmeting hebben.

AFKORTINGEN

« IFU: Gebruiksaanwijzing
« LBL: Label

GARANTIE-INFORMATIE

AtriCure garandeert dat er redelijke zorgvuldigheid is betracht bij het ontwerp en de productie van dit instrument. Deze garantie
komt in de plaats van alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin worden uiteengezet en sluit deze uit, hetzij impliciet door
de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. AtriCure’s enige verplichting onder deze garantie is beperkt tot reparatie of vervanging van
dit instrument. AtriCure aanvaardt, noch autoriseert enige andere persoon om enige andere of aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid in verband met dit instrument te aanvaarden.

Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument, alsmede andere factoren die verband houden met de patiént,
diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de controle van AtriCure liggen, zijn direct van

invloed op het instrument en het resultaat dat door het gebruik ervan wordt verkregen. AtriCure aanvaardt geen enkele
aansprakelijkheid voor instrumenten die opzettelijk verkeerd worden gebruikt of die opnieuw worden gebruikt, verwerkt

of gesteriliseerd en geeft geen expliciete of impliciete garanties met betrekking tot dergelijke misbruikte of hergebruikte
instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. AtriCure is

niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade of schade of kosten die direct of indirect uit het opzettelijk misbruiken of
hergebruiken van dit instrument voortvloeien.

DISCLAIMER:

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 DEMPLOI FRANGAIS

Attention : en vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription d’'un médecin.

Mode d’emploi de la canule avec kit de guidage
P001357 Rév.D

DESCRIPTION DU PRODUIT

La canule avec guide (CSK-6130 et CSK-6140) est fournie stérile ; elle est a usage unique exclusivement. Ce produit peut étre
utilisé en association avec les dispositifs suivants qui sont vendus séparément :

[1] Systeme de coagulation guidée nContact, stérile, a usage unique (fait I'objet d'un mode d'emploi distinct)

La canule est fabriquée en matériaux exempts de PVC et ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Voir Figure 1. Principales caractéristiques de la canule avec guide

(1) Dispositif de torsion ; (2) Orifice pour systéme de vide ; (3) Capuchon pour canule ; (4) Fil-guide (Diamétre 0,026")
INDICATIONS

La canule avec guide est destinée a étre utilisée lors d'interventions chirurgicales par endoscopie pour permettre |'acces
d'instruments opératoires AtriCure.

CONTRE-INDICATIONS
I n'existe aucune contre-indication connue.

/\ VOORZORGSMAATREGELEN
1. Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die in endoscopische technieken zijn opgeleid.
2. Draai de canule met geleider niet te ver door. Als de canule te ver wordt doorgedraaid, kan er een knik in de vacuiimslang
van de canule ontstaan. Dit kan ertoe leiden dat het zuigvermogen van de canule en het zicht afnemen.
3. Breng de canule met geleider niet te ver in het lichaam van de patiént in. Als de canule met geleider te ver wordt
ingebracht, kan dit een afname in het zuigvermogen van de canule tot gevolg hebben.
MOGELIJKE COMPLICATIES DOOR GEBRUIK VAN DE CANULE MET GELEIDER
[1] Stomp trauma aan aangrenzende organen [6] Hemodynamische instabiliteit
[2] Infectie [7] Aritmieén
[3] Pericardiale effusie [8] Trombo-embolische complicatie
[4] Vaatletsel [9] Hernia
[5] Weefselperforatie [10] Pneumothorax

VEREISTE APPARATUUR EN BENODIGDHEDEN GELEVERD DOOR ZIEKENHUIS
1. Vacuiimslangenset (steriel).

AANBEVOLEN APPARATUUR

1. 35cmof45cm, 5 mm en/of 10 mm, afhankelijk van het gebruik van de canule.

2. 1000 ml normale fysiologische zoutoplossing van 0,9% of steriel water.

3. nContact geleid coagulatiehulpmiddel — Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het nContact geleid coagulatiehulpmiddel
bij gebruik in combinatie met de nContact-canule met geleider.

ASSEMBLAGE CANULE

1. Controleer alle zakken, dozen en verpakkingen op schade die verontreiniging van het product tot gevolg kan hebben.
Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is — vervang het product.

a) Haal buiten het steriele veld de in een zak verpakte canule uit de doos.

b) Haal met gebruik van steriele technieken de canule en de verpakking uit de zak en plaats deze in de buurt
van de patiént.

) Haal de canule, canuledop en afsluitkraan uit de verpakking.

/N WAARSCHUWING: Bij het verwijderen van de canule uit de verpakking moet erop worden gelet dat de voerdraad en

canuledop binnen het steriele veld blijven om het risico op infectie te verminderen.

2. Voordat de canule in de lichaamsholte wordt geplaatst, moet de functionaliteit van de canule worden onderzocht om te
controleren of de canule tijdens het transport niet beschadigd is geraakt.

3. Controleer de canule om er zeker van te zijn dat het distale uiteinde en de voerdraad glad zijn en geen scherpe randen
hebben. Het product niet gebruiken als de canule beschadigd is. In dat geval vervangt u het product.

4. (Controleer het proximale uiteinde van de canule (figuur 2) op schade. Het product niet gebruiken als de canule beschadigd
is — vervang het product.

5. Als perfusie door het vacuiimlumen de voorkeur heeft, bevestigt u een afsluitkraan zoals weergegeven in figuur 2. Bij de
canule van 30 cm wordt een afsluitkraan meegeleverd. Sluit de perfusieslang aan op de perfusiepoort, zoals weergegeven
in figuur 2. Bevestig de infuusslang aan een zak met normale fysiologische zoutoplossing van 0,9% of steriel water.

Zie afbeelding 2. Proximaal uiteinde van de canule met geleider

(1) Canuledop; (2) Canulegreep; (3) Vacuiimpoort; (4) Afsluitkraan;

CANULEPLAATSING EN -MANIPULATIE

1. Verwijder het torsie-instrument van het uiteinde van de voerdraad en haal deze door het beschikbare gat in het midden
van de canuledop (figuur 3). Plaats het torsie-instrument terug over het proximale uiteinde van de voerdraad zodra de
voerdraad door de dop is gehaald.

/N LET OP: Als de voerdraad niet door het gat in het midden van de dop wordt gehaald (maar de voerdraad de dop doorboort
of geheel buiten de dop wordt geplaatst), kan dit een verminderde werking van de dop tot gevolg hebben.

/N LET OP: Als het torsie-instrument niet wordt teruggeplaatst, komt het scherpe proximale uiteinde van de voerdraad bloot
te liggen.

2. Druk de dop op het uiteinde van de canulegreep.

/N Avertissements /\

La canule est fournie stérile. Elle est strictement a usage unique. Ne pas retraiter ou réutiliser. Une réutilisation risque de blesser
le patient et/ou de transmettre une ou plusieurs maladies infectieuses d'un patient a un autre.

Inspecter l'emballage du dispositif avant utilisation. Si l'emballage est endommagé, la stérilité du produit n'est
plus garantie et celui-ci ne doit pas étre utilisé.

Manipuler le fil-guide, le laparoscope et tous les dispositifs sur le fil avec précaution. Des forces excessives peuvent
endommager la canule et/ou le fil-guide ou provoquer des Iésions tissulaires involontaires.

Inspecter la canule et le fil-guide avant leur utilisation. Sassurer que I'embout distal de la canule et le fil-guide sont lisses et
exempts de bords tranchants. La présence d’un bord tranchant peut présenter un risque potentiel
pour le patient. Le cas échéant, ne pas utiliser le dispositif.

Insérer ou retirer avec précaution la canule avec guide. L'application d’une force excessive lors de Iinsertion peut représenter un
risque potentiel pour le patient. Pour réduire la friction lors de I'insertion, lubrifier la canule avec une solution saline stérile.

Manipuler la canule ou le fil-quide avec précaution. S'assurer qu‘aucun tissu ne senchevétre dans le fil-guide et ne soit
introduit dans la lumiere de la canule avec guide, car cela pourrait entrainer une altération de
I'hémodynamique ou des Iésions tissulaires involontaires.

Eviter toute traction excessive sur le dispositif de torsion. Une traction excessive sur le dispositif de torsion
peut endommager la canule et/ou le fil-guide ou blesser le patient.

/N ATTENTION : le fait de ne pas positionner le fil-guide dans lorifice au centre du capuchon (en percant le capuchon ou en le
placant complétement a I'extérieur du capuchon) risque d'altérer la fonctionnalité du capuchon.

/\ ATTENTION : le fait de ne pas remettre en place le dispositif de torsion expose extrémité proximale pointue du fil-quide.
2. Pousser le capuchon vers I'extrémité de la poignée de la canule.
Voir Figure 3. Canule avec guide, (capuchon et fil-guide)

/N ATTENTION : S'assurer que le capuchon de la canule est correctement fixé a la poignée de la canule ; si ce n'est pas le cas,

cela risque d'altérer sa fonctionnalité.

3. Lubrifier l'extérieur de la canule avec de I'eau stérile.

4. Rétracter entiérement le fil-quide dans la lumiére de la canule avec guide (Fig. 4) avant de procéder a son insertion dans
le corps.

Figure 4. Canule avec guide en position de déploiement du fil-guide

(1) Fil-guide ; (2) Extrémité distale de la canule

/N AVERTISSEMENT : I'insertion ou le retrait de la canule avec guide alors que le fil-guide est déployé peut entrainer un risque
de lésion chez le patient. Toujours rétracter entiérement le fil-guide dans la lumiére de la canule avec guide.

5. Avant d'insérer les instruments, lubrifier la lumiére de la canule en injectant environ 20 cm?® d'eau ou de solution saline
stérile par l'orifice se trouvant au centre du capuchon pour canule.

6. Introduire le laparoscope dans le trou du capuchon de la canule pour la visualisation. Une ligne bleue se trouve a I'extérieur
de la canule et sert de position de référence pour le laparoscope (pour CSK-6130 uniquement).

7. Encasde résistance lorsque le laparoscope est introduit, le retirer pour ajuster sa position. Une fois cette opération
effectuée, réintroduire ensuite le laparoscope dans la canule.

8. Introduire la canule avec guide dans le corps du patient de la facon souhaitée pour créer de I'espace et permettre une honne
visibilité. La ligne bleue présente a I'extrémité distale de la canule peut étre utilisée pour faciliter I'orientation.

/N\ ATTENTION : ne pas manipuler la canule en saisissant la languette du capuchon de la canule. Cela pourrait desserrer ou

détacher le capuchon de la canule et ainsi altérer son fonctionnement.

9. Utiliser le fil-guide pour faciliter la visualisation, le positionnement et la manipulation des dispositifs sur le guide lors des
procédures chirurgicales et diagnostiques.

10.  Pour utiliser un dispositif sur le guide, retirer le capuchon de la canule. Suivre le mode d'emploi du dispositif pour savoir
comment configurer/manipuler un dispositif sur le guide.

/\ AVERTISSEMENT : le capuchon et le dispositif de torsion doivent étre retirés avant d'insérer et de retirer tout dispositif sur
le quide. Le fait de ne pas enlever le capuchon avant I'insertion peut endommager le capuchon et/ou les dispositifs sur le guide,
empéchant 'application du traitement prévu

1. Raccorder 'une des extrémités de la tubulure de vide a l'orifice pour systéme de vide (Fig. 2, n° 3) et I'autre extrémité au
piége a vide. Régler la pression de vide sur -200 mmHg pour aspirer le liquide. L'aspiration de solution saline améliore la
visibilité.

/N\ ATTENTION : Ne pas dépasser une pression de vide de -550 mmHg.

12, Rétracter les instruments chirurgicaux de la lumiére de la canule.

13. Rétracter le fil-guide dans la lumiére de la canule.

14. Retirer la canule avec guide du corps.

/\ ATTENTION : ne pas modifier la canule. Toute modification pourrait créer des bords tranchants.

/N AVERTISSEMENT : Manipuler les instruments chirurgicaux a proximité de lextrémité distale de la canule avec précaution ;
ne pas clamper I'extrémité distale du fil-guide avec des instruments chirurgicaux ou laisser des instruments chirurgicaux rester a
I'extérieur du diameétre interne de la canule pendant la manipulation.

/\ ATTENTION : Pour éviter Iinterruption du vide ou du flux de perfusion, veiller a ce que la tubulure ne soit pas bloquée ou
pliée pendant la coagulation des tissus.

/N ATTENTION : les caillots de sang et les particules de tissus de grande taille risquent d'obstruer la lumigre de vide et de
compromettre |'aspiration au niveau de la canule avec guide.

ALAFIN DE LA PROCEDURE

Retirer la canule des tissus, débrancher toutes les tubulures et mettre au rebut la canule et les jeux de tubulures conformément &
la réglementation locale et aux programmes de recyclage régissant la mise au rebut ou le recyclage des éléments du dispositif.

DEPANNAGE

Symptome Action

« Controler les raccords du systéme de vide.

- Sassurer que le régulateur de vide est réglé sur
-200 mmHg.

« Examiner la lumiére de vide de la canule pour
s'assurer quelle n'est pas obstruée par des caillots.

« Sielle est obstruée, la rincer avec de I'eau stérile.

« Sile probléme persiste, remplacer la canule.

Impossible de créer un vide.

« Lubrifier la lumiére avec de I'eau stérile.
- Sassurer que la taille des instruments est adaptée.

Impossible de faire progresser les instruments
dans la lumiére de la canule.

ABREVIATIONS

« IFU : mode demploi

« LBL: étiquette
INFORMATIONS SUR LA GARANTIE
AtriCure garantit que des dispositions raisonnables ont été prises lors de la conception et de la fabrication de cet instrument.
Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties qui ne sont pas expressément énoncées aux présentes, qu'elles
soient expresses ou implicites par I'effet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La seule obligation d’AtriCure en vertu de cette garantie se limite a la
réparation ou au remplacement de cet instrument. AtriCure nassume ni n‘autorise aucune autre personne a assumer en son nom,
une autre responsabilité ou une responsabilité supplémentaire en rapport avec cet instrument.
La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que d'autres facteurs liés au patient, au
diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et a d‘autres questions indépendantes de la volonté d'AtriCure affectent
directement I'instrument et le résultat découlant de son utilisation. AtriCure n'assume aucune responsabilité a I'€gard des
instruments délibérément mal utilisés ou réutilisés, retraités ou stérilisés de nouveau et ne donne aucune garantie expresse ou
implicite, y compris, mais sans s'y limiter, la qualité marchande ou I'aptitude & I'usage prévu, a I'égard de tels instruments mal
utilisés ou réutilisés. AtriCure ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
consécutifs découlant directement ou indirectement d’une mauvaise utilisation ou d'une réutilisation délibérée de cet instrument.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE :

Il incombe 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 maniere 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

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

Istruzioni per I'uso del kit cannula con guida
P001357 Rev D

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La cannula con guida (CSK-6130 e CSK-6140) viene fornita sterile, come dispositivo esclusivamente monouso. Questo prodotto
puo essere utilizzato in combinazione con i seguenti dispositivi forniti separatamente:

[1] Sistema di coagulazione guidata nContact, sterile, monouso (con istruzioni per 'uso a parte)

La cannula & prodotta senza PVC e non & in lattice di gomma naturale.

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

Vedere la Figura 1. Caratteristiche principali della cannula con guida

(1) Dispositivo di torsione; (2) porta del vuoto; (3) tappo della cannula; (4) filo guida (diametro 0,026")

INDICAZIONI

La cannula con guida & indicata per I'uso endoscopico mirato a consentire 'accesso agli strumenti AtriCure per interventi
chirurgici cardiotoracici.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note.

/\ PRECAUTIONS
1. Les procédures endoscopiques doivent uniquement étre réalisées par des médecins correctement formés aux techniques
endoscopiques.

2. Eviter une rotation excessive de la canule avec guide. Cela risque de provoquer une torsion de la tubulure de vide et, en
conséquence, de réduire 'aspiration de la canule, ce qui engendrerait une réduction de la visibilité.

3. Fviter dinsérer trop profondément la canule avec quide dans le corps du patient. Une insertion excessive peut réduire la
capacité d'aspiration de la canule.
COMPLICATIONS POTENTIELLES DE L'UTILISATION DE LA CANULE AVEC GUIDE
[1] Traumatisme interne des organes adjacents [6] Instabilités hémodynamiques
[2] Infection [7]  Arythmies
[3] Fpanchement péricardique [8] Complication thrombo-embolique
[4] Lésion vasculaire [9] Hernie
[5] Perforation de tissu [10] Pneumothorax

EQUIPEMENT ET MATERIEL NECESSAIRE, A FOURNIR PAR L'HOPITAL
1. Ensemble de tubulures de vide (stérile).

EQUIPEMENT RECOMMANDE
1. Laparoscope de 35 cm ou 45 cm, 5 mm, et/ou 10 mm, selon la canule utilisée.
2. 1000 mL de solution saline normale a 0,9 % ou d’eau stérile.
3. Dispositif de coagulation guidée nContact — Se reporter au mode d'emploi du dispositif de coagulation guidée nContact
lors de son utilisation avec la canule avec guide nContact.
CONFIGURATION DE LA CANULE
1. Inspecter tous les sachets, boites et emballages pour s'assurer qu'ils n'ont pas été endommagés, car cela pourrait entrainer un
risque de contamination du produit. Si I'emballage est endommagé, ne pas utiliser le produit et le remplacer par un autre.
a) Endehors du champ stérile, sortir le sachet contenant la canule de la boite en carton.
b) En recourant a une technique stérile, sortir la canule et le plateau du sachet et les placer prés du patient.
¢) Sortirla canule, le capuchon et le robinet darrét du plateau.
/N AVERTISSEMENT : lors du retrait de la canule de son emballage, veiller a ce que le fil-quide et le capuchon de la canule
restent dans le champ stérile pour réduire le risque d'infection.
2. Avantd'insérer la canule dans une cavité du corps, en examiner le fonctionnement afin de s'assurer qu'elle n'a pas été
endommagée durant le transport.
3. Examiner la canule afin de s'assurer que I'extrémité distale et le fil-guide ne sont pas endommagés et qu'ils sont lisses
et exempts de bords tranchants. Sila canule est endommagée ou possede des bords tranchants, ne pas I'utiliser et la
remplacer par une autre.
4. Examiner la canule afin de vérifier que son extrémité proximale (Fig. 2) n'est pas endommagée. Si la canule est
endommagée, ne pas I'utiliser et la remplacer par une autre.
5. Sil'utilisateur préfére perfuser par la lumiére de vide, fixer un robinet d'arrét comme illustré a la Fig. 2. Un robinet est fourni
avec la canule de 30 cm. Connecter la tubulure de perfusion a l'orifice pour perfusion de la Figure 2. Insérer la tubulure
intraveineuse dans une poche contenant une solution saline normale a 0,9 % ou de |'eau stérile.

Voir Figure 2. Extrémité proximale de la canule avec guide
(1) Capuchon pour canule ; (2) Poignée de la canule ; (3) Orifice pour systéme de vide ; (4) Robinet d'arrét
DEPLOIEMENT ET MANIPULATION DE LA CANULE

1. Retirer le dispositif de torsion de I'extrémité du fil-guide et faire passer ce dernier dans l'orifice se trouvant au centre du
capuchon de la canule (Fig. 3). Replacer le dispositif de torsion sur I'extrémité proximale du fil-guide apres avoir fait passer
ce dernier a travers le capuchon.

/\ Avvertenze /\

La cannula & fornita sterile ed € monouso. Non rigenerare o riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni
al paziente e/o trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

Ispezionare I'imballaggio del dispositivo prima dell'uso. Se Iimballaggio non si presenta integro, la sterilita del
prodotto non puo essere garantita e il prodotto non deve essere utilizzato.

Prestare attenzione quando si manipolano la sonda, il filo guida e gli eventuali dispositivi inseriti su di esso. Se si applica una
forza eccessiva si rischia di danneggiare la cannula e/o il filo guida o di causare danni involontari ai tessuti.

Ispezionare la cannula e il filo guida prima dell'uso. Assicurarsi che 'estremita distale della cannula
eilfilo guida siano lisci e privi di bordi affilati. Un eventuale bordo affilato puo causare lesioni al paziente.
Se siindividua un bordo affilato, non utilizzare il dispositivo.

Prestare attenzione quando si inserisce o si rimuove la cannula con guida. L'applicazione di una forza eccessiva pud causare
lesioni al paziente. Per ridurre I'attrito durante I'inserimento, lubrificare la cannula con soluzione fisiologica sterile.

Prestare attenzione quando si manipola la cannula o il filo guida. Assicurarsi sempre che nessun tessuto
venga agganciato dal filo guida e portato all'interno del lume della cannula con guida per evitare
alterazioni emodinamiche o danni involontari ai tessuti.

Non tirare eccessivamente il dispositivo di torsione. Se si esercita una forza eccessiva sul dispositivo di torsione
si rischia di danneggiare la cannula e/o il filo guida o di causare lesioni al paziente.

POSIZIONAMENTO E MANIPOLAZIONE DELLA CANNULA

1. Rimuovere il dispositivo di torsione dall'estremita del filo guida e inserire il filo guida nel foro presente al centro del tappo
della cannula (Fig. 3). Dopo aver infilato il filo guida attraverso il tappo, ricollocare il dispositivo di torsione sull'estremita
prossimale del filo guida.

/N ATTENZIONE: se non si posiziona il filo guida attraverso il foro al centro del tappo (perforando invece il tappo o facendo
passare il filo guida completamente all'esterno del tappo) & possibile che il tappo non funzioni come previsto.

/\ ATTENZIONE: se non si ricolloca in posizione il dispositivo di torsione, 'estremita prossimale acuminata del filo quida
risulta esposta.

2. Premere il cappuccio sull'estremita dellimpugnatura della cannula.
Vedere la Figura 3. Cannula con guida (tappo e filo guida)

/\ ATTENZIONE: assicurarsi che il tappo della cannula aderisca completamente allimpugnatura della cannula: se il tappo non
& completamente fissato la funzionalita della cannula puo essere compromessa.
3. Lubrificare l'esterno della cannula con acqua sterile.
4. Ritirare completamente il filo guida all'interno del lume della cannula con guida (Fig. 4) prima di inserirla all'interno
del corpo.
Figura 4. Cannula con guida pronta per il posizionamento del filo guida
(1) Filo quida; (2) estremita distale della cannula

/N AVVERTENZA: l'inserimento o la rimozione della cannula con quida mentre il filo guida & esteso puo causare lesioni al
paziente. Ritirare sempre completamente il filo guida all'interno del lume della cannula con guida.

5. Prima diinserire gli strumenti, lubrificare il lume della cannula iniettando circa 20 ml di acqua sterile o soluzione fisiologica
attraverso il foro al centro del tappo della cannula.

6. Inserire la sonda nel foro presente sul tappo della cannula come richiesto dalla procedura diimaging. Sulla parte esterna
della cannula & presente una linea azzurra da utilizzare come posizione di riferimento per il laparoscopio (solo per
(SK-6130).

7. Sesiavverte resistenza durante l'inserimento della sonda, ritirarla per correggerne la posizione. Una volta corretta la
posizione della sonda, reinserirla nella cannula.

8. Inserire la cannula con guida all'interno del corpo nel modo opportuno per creare spazio e visibilita. Sull'estremita distale
della cannula é presente una linea azzurra, che puo essere utilizzata per orientarla piti facilmente.

/N ATTENZIONE: non manipolare la cannula afferrando la linguetta del tappo della cannula. Cosi facendo si rischia di allentare
o staccare il tappo della cannula dalla cannula, compromettendone di conseguenza la funzionalita.

9. Utilizzare il filo guida per facilitare la visualizzazione, il posizionamento e la manipolazione di dispositivi inseriti su di esso
per procedure operatorie o diagnostiche.

10.  Per utilizzare un dispositivo da inserire sul filo guida, rimuovere il tappo della cannula dalla cannula. Seguire le istruzioni
per la preparazione/manipolazione del dispositivo inserito sul filo guida.

/N AVVERTENZA: rimuovere il tappo della cannula e il dispositivo di torsione prima di inserire o estrarre eventuali dispositivi
inseriti sul filo guida; se non si rimuove il tappo prima dell'inserimento si rischia di causare danni al tappo della cannula e/o ai
dispositivi inseriti sul filo quida, impedendo I'applicazione della terapia prevista.

1. Collegare un'estremita del tubo di aspirazione alla porta di aspirazione (Fig. 2, n. 3), e I'altra alla trappola a vuoto. Impostare
la pressione di aspirazione a -200 mmHg per rimuovere il fluido. Aspirare soluzione fisiologica per migliorare la visibilita.

/\ ATTENZIONE: non superare una pressione di aspirazione di -550 mmHg.

12. Ritirare gli strumenti chirurgici attraverso il lume della cannula.
13. Ritirareil filo quida all'interno del lume della cannula.
14. Estrarre dal corpo la cannula con guida.

/N ATTENZIONE: non modificare la cannula; la modifica potrebbe creare bordi taglienti.

/N AVVERTENZA: prestare attenzione quando si maneggiano strumenti chirurgici vicino allestremita distale della cannula;
non serrare I'estremita distale del filo guida con strumenti chirurgici e non lasciare che questi rimangano al di fuori del diametro
interno della cannula durante la manipolazione.

/\ ATTENZIONE: per evitare di interrompere il flusso di aspirazione o perfusione, assicurarsi che il tubo non sia bloccato o
piegato durante la coagulazione del tessuto.

/N ATTENZIONE: eventuali coaguli di sangue e frammenti di tessuto di grandi dimensioni possono ostruire il lume di
aspirazione e impedire alla cannula con guida di aspirare correttamente.

ALTERMINE DELLA PROCEDURA

Rimuovere la cannula dal tessuto, scollegare tutti i tubi e gettare la cannula e i set di tubi sequendo le disposizioni governative
locali e i piani di riciclaggio o smaltimento dei componenti del dispositivo.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Sintomo Azione

« Controllare i collegamenti della linea di aspirazione.

« Assicurarsi che il regolatore di vuoto sia impostato su
-200 mmHg.

« Esaminare il lume di aspirazione della cannula per
verificare se sono presenti eventuali coaguli.

« Se il lume di aspirazione & ostruito, risciacquarlo con
acqua sterile.

- Seil problema persiste, sostituire la cannula.

Impossibile aspirare.

« Lubrificare il lume con acqua sterile.

« Accertarsi che gli strumenti siano delle dimensioni
corrette.

Impossibile far avanzare gli strumenti
allinterno del lume della cannula.

ABBREVIAZIONI
« IFU: Istruzioni per I'uso
« LBL: Etichetta

INFORMAZIONI SULLA GARANZIA

AtriCure garantisce che questo strumento  stato progettato e fabbricato con ragionevole attenzione. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento, siano esse espresse o implicite
per legge o altro, incluse, ma non solo, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a un uso particolare. L'unico obbligo

di AtriCure secondo la presente garanzia & limitato alla riparazione o sostituzione dello strumento. AtriCure non si assume, né
autorizza altre persone ad assumersi in sua vece, altre responsabilita né alcuna responsabilita aggiuntiva in relazione a questo
strumento.

La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente,
alla diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altre questioni che esulano dal controllo di AtriCure, hanno
conseguenze dirette sullo strumento e sul risultato ottenuto utilizzandolo. AtriCure non si assume alcuna responsabilita in
relazione a strumenti utilizzati deliberatamente in modo improprio o riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non fornisce
alcuna garanzia espressa o implicita, incluse, ma non solo, garanzie di commerciabilita o idoneita all’'uso previsto, in relazione a
tali strumenti utilizzati in modo improprio o riutilizzati. AtriCure non & responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali
0 consequenziali derivanti direttamente o indirettamente dall'uso improprio o dal riutilizzo deliberato di questo strumento.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

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.

CES) INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Precaucion: Segiin la legislacion federal de los EE. UU., la venta de este dispositivo solo puede realizarla u
ordenarla un médico.

Instrucciones de uso del kit de canula con guia
P001357 RevA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La canula con quia (CSK-6130y CSK-6140) se suministra estéril y para un solo uso. Este producto se puede utilizar junto con los
siguientes dispositivos, que se suministran por separado:

[1] Sistema de coagulacién guiado nContact, estéril y de un solo uso (con instrucciones de uso por separado)
La canula no contiene PVC ni latex de caucho natural.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Consulte la figura 1. Caracteristicas principales de la canula con guia

(1) Torsionador; (2) Puerto de vacio; (3) Tapa de la cdnula; (4) Aguja guia de 0,066 cm (0,026 pulg.) de didmetro
INDICACIONES

La cdnula con quia estd indicada para uso endoscopico y proporcionar asi acceso quirtirgico cardiotoracico a los instrumentos
de AtriCure.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.

/N PRECAUZIONI
1. Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da medici con un‘adeguata formazione relativa alle tecniche
endoscopiche.

2. Non ruotare eccessivamente la cannula con guida. Una rotazione eccessiva puo causare lo schiacciamento del tubo di
aspirazione della cannula, riducendo I'aspirazione della cannula e di conseguenza la visibilita.

3. Evitare diinserire la cannula con guida pit in profondita del necessario nel corpo del paziente. Linserimento troppo in
profondita puo ridurre I'aspirazione della cannula.

POTENZIALI COMPLICANZE LEGATE ALL'USO DELLA CANNULA CON GUIDA

[1] Trauma da corpo contundente a organi adiacenti [6] Instabilita emodinamiche

[2] Infezione [7] Aritmie

[3] Versamento pericardico [8] Complicanze tromboemboliche
[4] Lesioni ai vasi [9] Ernia

[5] Perforazione tessutale [10] Pneumotorace

ATTREZZATURA E MATERIALI DI CONSUMO NECESSARI CHE DEVONO ESSERE FORNITI DALL'OSPEDALE
1. Set di tubi di aspirazione (sterili).

ATTREZZATURA CONSIGLIATA

1. Sondada35cmo045cm, 5 mme/o 10 mm, a seconda dell'uso della cannula.

2. 1.000 ml di acqua sterile o soluzione fisiologica allo 0,9%.

3. Dispositivo per la coagulazione guidata nContact; fare riferimento alle istruzioni per I'uso del dispositivo per la coagulazione
guidata nContact quando lo si utilizza insieme alla cannula con guida nContact.

PREPARAZIONE DELLA CANNULA

1. Ispezionare tuttii sacchetti, le scatole e gli imballaggi per assicurarsi che non siano presenti danni alla confezione, che possono
determinare la contaminazione del prodotto. Se si riscontrano danni alla confezione, non utilizare il prodotto e sostituirlo.

a) All'esterno del campo sterile, estrarre il sacchetto con la cannula dalla scatola.
b) Utilizzando tecniche sterili, estrarre la cannula e la vaschetta dal sacchetto, quindi posizionarle vicino al paziente.
) Prelevare la cannula, il tappo e il rubinetto di arresto dalla vaschetta.

/N AVVERTENZA: quando si estrae la cannula dall'imballaggio, occorre prestare attenzione a mantenere il filo guida e il tappo

della cannula all'interno del campo sterile per ridurre il rischio di infezione.

2. Primadiinserire la cannula nella cavita corporea, controllarne la funzionalita per assicurarsi che non si siano verificati danni
durante il trasporto.

3. Esaminare la cannula per verificare che l'estremita distale e il filo guida non presentino danni e siano lisci e privi di bordi
affilati. Se la cannula & danneggiata o presenta bordi affilati, non utilizzarla e sostituire il prodotto.

4. Esaminare la cannula per verificare che l'estremita prossimale (Fig. 2) non presenti danni. Se la cannula & danneggiata, non
utilizarla e sostituire il prodotto.

5. Sesipreferisce effettuare la perfusione attraverso il lume di aspirazione, collegare un rubinetto di arresto come mostrato in
Fig. 2. Con la cannula da 30 cm viene fornito un rubinetto di arresto. Collegare la linea di perfusione alla porta di perfusione
come mostrato nella Fig. 2. Inserire la linea di infusione endovenosa in una sacca di acqua sterile o soluzione fisiologica
allo 0,9%.

Vedere la Figura 2. Estremita prossimale della cannula con guida
(1) Tappo della cannula; (2) impugnatura della cannula; (3) porta di aspirazione; (4) rubinetto di arresto

/N Advertencias /\

La canula se suministra estéril y estd disefiada para un solo uso. No lo reprocese ni reutilice. Si lo hace, puede causar lesiones al
paciente o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

Examine el embalaje del dispositivo antes de usarlo. Si se detecta alguna rotura en el envase, la esterilidad del producto no
estard garantizada, por lo que no debe utilizarlo.

Tenga cuidado al manipular a aguja guia, el endoscopio y cualquier dispositivo guiado por alambre.
Una fuerza excesiva puede dafiar la canula o la aguja guia o provocar daios tisulares involuntarios.

Examine la cénula y la aguja guia antes de usarlas. Asegurese de que el extremo distal de la canula y de
la aguja guia estén lisos y no presenten bordes cortantes. De lo contrario, el paciente podria resultar lesionado.
Si se encuentra un borde cortante, el dispositivo no se debe utilizar.

Tenga cuidado al introducir o retirar la cdnula con guia. No aplique una fuerza excesiva, ya que podria lesionar al paciente.
Para reducir la friccion durante la introduccién de la cdnula, lubriquela con una solucion salina estéril.

Manipule la cénula o la aguja guia con cuidado. Asegurese siempre de que la aguja guia no atrape ningun tejido y lo introduzca
en la cdnula con guia, ya que esto puede provocar una alteracién hemodinémica o un dafio tisular involuntario.

No tire demasiado del torsionador; Un tirdn excesivo del torsionador puede dafar la cdnula
0la aguja guia o causar lesiones al paciente.

5. Siprefiere emplear perfusion a través de una luz de vacio, conecte una llave de paso como se indica en la Figura 2. Con
la cdnula de 30 cm se incluye una llave de paso. Conecte el tubo de perfusién al puerto de perfusién como en la Figura 2.
Inserte un tubo i.v. en una bolsa con una solucién salina al 0,9 % o agua esterilizada.

Consulte la figura 2. Extremo proximal de la canula con guia

(1) Tapa de la cénula; (2) Mango de la canula; (3) Puerto de vacio; (4) Llave de paso

COLOCACION Y MANIPULACION DE LA CANULA

1. Quite el torsionador del extremo de la aguja guia e introduzca este Gltimo por el orificio del centro de la tapa de la cdnula
(Fig. 3). Una vez haya introducido la aguja guia por la tapa, vuelva a colocar el torsionador sobre el extremo proximal de la
aguja guia.

/N\ PRECAUCION: No colocar la aguja quia a través del orificio del centro de la tapa (no se debe perforar la tapa ni colocar la
aguja guia por fuera de la tapa) podria reducir Ia funcionalidad de la tapa.

/\ PRECAUCION: Si no se vuelve a colocar el torsionador, el extremo proximal puntiagudo del alambre guia quedaré expuesto.
2. Presione la tapa para fijarla al extremo del mango de la cénula.

Consulte la figura 3. Canula con guia, (tapa y aguja guia)

/N PRECAUCION: Compruebe que la tapa de la canula queda bien fijada al mango de la canula para que la tapa funcione de la
manera indicada.

3. Lubrique el exterior de la cdnula con agua estéril.

4. Retraiga por completo la aguja quia dentro de la luz de la cdnula (Fig. 4) antes de introducirla en el cuerpo del paciente.

Figura 4. Canula con guia en la posicion de colocacion de la aguja guia
(1) Alambre guia; (2) Extremo distal de la canula

/N ADVERTENCIA: La insercién o extraccion de la cdnula con quia sin la aguja guia retraida podria causar lesiones al paciente.
Retraiga siempre por completo la aguja guia dentro de la luz de la canula con guia.

5. Antes de introducir los instrumentos, inyecte aproximadamente 20 cc de agua esterilizada o solucion salina a través del
orificio del centro de la tapa de la canula para lubricar la luz de la canula.
6. Introduzca el endoscopio a través del orificio de la tapa de la canula segun necesite para obtener una visualizacion

adecuada. En la parte exterior de la canula hay una linea azul que se utiliza como posicion de referencia para el laparoscopio
(solo para CSK-6130).

7. Sinotaresistencia al introducir el endoscopio, tire del endoscopio hacia atrds para reajustar su posicién. Una vez ajustada la
posicidn, vuelva a introducir el endoscopio en la canula.

8. Introduzca la canula con guia en el cuerpo del paciente seguin se desee para crear espacio y visibilidad. En el extremo distal
de la cdnula hay una linea azul que puede servirle de orientacion.

/N PRECAUCION: No manipule la canula sujetando la lengiieta de la tapa de la cnula; podria aflojar o quitar la tapa de la

canulay esto afectaria a su funcionamiento.

9. Utilice la aguja quia para mejorar la visibilidad y ayudar a situar y manipular los dispositivos guiados por la aguja durante
intervenciones quirdrgicas o de diagndstico.

10. Para utilizar un dispositivo guiado por aguja, quite la tapa de la cénula. Siga las instrucciones de uso, preparacién y
manipulacion del dispositivo guiado por aguja.

/N ADVERTENCIA: Es necesario quitar la tapa de la canula y el torsionador antes de introducir o retirar cualquier dispositivo
guiado por la aguja (de lo contrario, podria dafiar la tapa de la cdnula o los dispositivos guiados, lo que impediria la aplicacion de
la terapia prevista).

11, Conecte un extremo del tubo de vacio al puerto de vacio (Fig. 2, n.° 3) y el otro al depdsito de vacio. Establezca la presion
de vacio a —200 mmHg para eliminar el liquido. Succione la solucién salina para mejorar la visibilidad.

PRECAUCION: No se debe superar una presién de —550 mmHg.
12. Retraiga los instrumentos quirdrgicos de la luz de la cdnula.

13. Retraiga la aguja guia de la luz de la cénula.
14. Retire la cdnula con quia del cuerpo.

/\ PRECAUCION: No modifique la canula, ya que esto podria crear bordes cortantes.

/\ ADVERTENCIA: Tenga cuidado al manipular los instrumentos quirdrgicos cerca del extremo distal de la cdnula (no pince el
extremo distal de la aguja guia con instrumentos quirdrgicos ni permita que los instrumentos quirdrgicos permanezcan fuera del
didmetro interior de la cdnula durante la manipulacién).

/N PRECAUCION: Para evitar la interrupcién de la presién o el flujo de perfusion, asegirese de que los tubos no estan pinzados
0 doblados durante la coagulacion del tejido.

/N PRECAUCION: La luz del vacio puede quedar obstruida por coagulos de sangre y particulas de tejido de didmetro
considerable, lo que afectaria negativamente a la succion de la canula con guia.

AL FINALIZAR LA INTERVENCION

Retire la cdnula del tejido, desconecte todos los tubos y deseche la canula y los juegos de tubos segun indiquen las ordenanzas
locales y los planes de reciclaje para la eliminacién o el reciclado de los componentes del dispositivo.

SOLUCION DE PROBLEMAS
Indicador Medida

« Revise las conexiones de vacio.

« Asegrese de que el regulador de vacio esté ajustado a
—200 mmHg.

« Compruebe si hay codgulos en la luz de vacio de la canula.

« De ser asi, enjuague la luz de vacio con agua esterilizada.

« Siel problema persiste, sustituya la cdnula.

No se puede iniciar el vacio.

« Lubrique la luz con agua estéril.
« Asegurese de que los instrumentos son del tamafio correcto.

No se puede hacer avanzar los instrumentos
dentro de la luz de la canula

ABREVIATURAS
« IFU: Instrucciones de uso
« LBL: Etiqueta

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

AtriCure garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye y excluye todas las demds garantias no establecidas expresamente en este documento, ya sean explicitas o implicitas
por ley u otros medios, incluida, entre otros, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para uso particular.

La tnica obligacion de AtriCure bajo esta garantia se limita a la reparacién o sustitucion del instrumento. AtriCure no asume, ni
autoriza a ninguna otra persona a asumir en su lugar, ninguna otra obligacién ni responsabilidad adicional en relacion con este
instrumento.

La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros factores relacionados
con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, las intervenciones quirdrgicas y otros aspectos que escapan al control de AtriCure,
afectan directamente al instrumento y al resultado obtenido de su uso. AtriCure no asume ninguna responsabilidad con respecto
a los instrumentos mal utilizados intencionadamente o reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia
expresa o implicita, lo que incluye, entre otros, la comerciabilidad o idoneidad para el uso previsto con respecto a dichos
instrumentos mal utilizados o reutilizados. AtriCure no se responsabilizara de ninguna pérdida fortuita o consecuente, dafio o
gasto fortuito que se deba directa o indirectamente al uso inadecuado intencionado o a la reutilizacion de este instrumento.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD:

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

AtriCure, Inc. no se 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.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Cuidado: A legislagao federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricao médica.

PORTUGUES

Instrugoes de utilizacao para kit de canula com guia
P001357 Rev D

DESCRICAO DO PRODUTO

A canula com guia (CSK-6130 e (SK-6140) é fornecida esterilizada e destina-se a uma tnica utilizacdo. Este produto pode ser
utilizado em conjunto com os sequintes dispositivos fornecidos em separado:

[1] Sistema de coagulacdo guiada nContact, esterilizado, de utilizacdo tinica (com instrugdes de utilizagdo separadas)
A cénula ndo contém PVC nem latex de borracha natural.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Consulte a Figura 1. Principais caracteristicas da canula com guia

(1) Rotador; (2) Porta de vacuo; (3) Tampa da canula; (4) Fio-guia (0,66 mm [0,026"] de diametro)

INDICACOES

A cénula com guia destina-se a ser utilizada em endoscopia para permitir a utilizacdo de instrumentos AtriCure em ambiente
cirdrgico cardiotordcico.

CONTRAINDICACOES
Néo existem contraindicacdes conhecidas.

5. (aso prefira que a perfusdo seja realizada através do limen de vdcuo, aplique uma torneira de passagem conforme ilustrado
na Fig. 2. A torneira de passagem é fornecida com a canula de 30 cm. Ligue a tubagem de perfusao a porta de perfusdo,
conforme a Figura 2. Insira a tubagem intravenosa na bolsa de solugdo salina normal a 0,9% ou dgua esterilizada.

Consulte a Figura 2. Extremidade proximal da canula com guia

(1) Tampa da cénula; (2) Punho da cénula; (3) Porta de vécuo; (4) Torneira de passagem

APLICAGAO E MANIPULAGAO DA CANULA
1. Remova o rotador da extremidade do fio-guia e passe o fio-guia pelo orificio existente no centro da tampa da canula
(Fig. 3). Reponha o rotador na extremidade proximal do fio-guia apds té-lo passado pela tampa.

/N CUIDADO: Se o fio-guia ndo for inserido através do orificio existente no centro da tampa (furando a tampa ou colocando-o
completamente fora da tampa), tal podera comprometer a funcionalidade da tampa.

/N CUIDADO: A ndo substituicdo do rotador expe a extremidade proximal afiada do fio-guia.
2. Fixe atampa a extremidade da pega da canula.
Consulte a Figura 3. Canula com guia, (tampa e fio-guia)

/N CUIDADO: Certifique-se de que a tampa da cinula esté completamente encaixada na pega da canula — se ndo o estiver, tal
poderd comprometer a funcionalidade da tampa da canula.

3. Lubrifique o exterior da cdnula com dgua esterilizada.

4. Antes da insercdo no corpo, retraia completamente o fio-quia para dentro do limen da canula com guia (Fig. 4).

Figura 4. Canula com guia na posicao de aplicacao do fio-guia
(1) Fio-quia; (2) Extremidade distal da cdnula

/N AVISO: A insercio ou remogao da canula com guia enquanto o fio-guia esta estendido pode causar lesdes ao paciente.
Retraia sempre o fio-guia para o interior do limen da canula com guia na sua totalidade.

5. Antes da insercdo de instrumentos, lubrifique o [imen da canula injetando aproximadamente 20 cc de dgua esterilizada ou
solucdo salina através do orificio existente no centro da tampa da canula.

6. Insira o endoscépio pelo orificio da tampa da canula conforme seja necessario para a visualizacao. Existe uma linha azul no
exterior da canula que pode ser utilizada como posicao de referéncia para o laparoscépio (apenas para o modelo CSK-6130).

7. (aso sinta resisténcia ao inserir o endoscdpio, extraia o endoscopio para reajustar a respetiva posicao. Uma vez ajustada a
posicdo, volte a inserir o endoscépio na canula.

8. Insira a canula com guia no corpo conforme seja necessario para criar espaco e visibilidade. A extremidade distal da canula
possui uma linha de marcacdo azul que pode ser utilizada para facilitar a orientado.

/N CUIDADO: Nao manipule a canula sequrando na patilha da tampa da canula. Se o fizer, poderé soltar ou remover a tampa da

canula e comprometer a respetiva funcionalidade.

9. Utilize o fio-guia como auxilio & visualizacao e ao posicionamento e manipulacdo de dispositivos de inserco por fio para
procedimentos operatdrios ou de diagndstico.

10.  Para utilizar um dispositivo de insercdo por fio, remova a tampa da canula. Siga as instrucdes de utilizacdo do dispositivo
para preparar/manipular o dispositivo de inser¢do por fio.

/\ AVISO: A tampa da canula e o rotador devem ser removidos antes da inserco e remogdo de quaisquer dispositivos de
insercao por fio— se a tampa nao for removida antes da insercdo, a tampa da canula e/ou os dispositivos de insercao por fio
podem sofrer danos, impedindo a aplicacdo da terapia pretendida.

11, Ligue uma extremidade da tubagem de vécuo & porta de vécuo (Fig. 2, n.° 3) e a outra extremidade ao sifao de vdcuo.
Regule a pressao de vacuo para —200 mmHg para remover fluidos. Aspire solugdo salina para melhorar a visibilidade.

CUIDADO: Nao aplique uma pressao de vécuo superior a —550 mmHg.
12. Retire os instrumentos cirtirgicos do limen da canula.
13. Retraia o fio-guia para dentro do limen da canula.
14.  Remova a cdnula com guia do corpo.
/N CUIDADO: Nao modifique a cinula — isto pode criar arestas vivas.

/N AVISO: Tenha cuidado a0 manipular instrumentos cirdrgicos perto da extremidade distal da canula — nao aperte a
extremidade distal do fio-guia com instrumentos cirtirgicos nem permita que os instrumentos cirtirgicos permanegam fora do
didmetro interno da canula durante a manipulagao.

/N CUIDADO: Para evitar a interrupgao do fluxo de vécuo ou de perfusao, certifique-se de que a tubagem nao esté presa ou
dobrada durante a coagulacao do tecido.

/\ CUIDADO: Grandes coagulos e particulas de tecido podem obstruir o limen de vacuo e comprometer a aspiracdo para a
canula com guia.

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Remova a canula do tecido, desligue todos os tubos e elimine a canula e os conjuntos de tubagem de acordo com os
regulamentos e planos de reciclagem locais quanto a eliminagdo ou reciclagem de componentes de dispositivos.
RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Sintoma Acao

« Verifique as ligagdes de vécuo.

« Certifique-se de que o regulador de vécuo estd definido para
—200 mmHg.

« Examine o limen de vécuo da canula quanto a obstrucdes.
« Se obstruido, irrigue o limen de vdcuo com dgua esterilizada.
« Se 0 problema persistir, substitua a canula.

Néo é possivel criar vdcuo.

« Lubrifique o limen com dgua esterilizada.
« Certifique-se de que os instrumentos sdo do tamanho adequado.

N&o é possivel fazer avangar
instrumentos no limen da canula.

ABREVIATURAS
« IFU: Instrucdes de utilizacdo
« LBL: Etiqueta

INFORMACOES SOBRE A GARANTIA

A AtriCure garante que foram tomados todos os cuidados necessérios na concecdo e no fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras garantias que nao estejam expressamente estabelecidas no presente, sejam explicitas ou
implicitas, por forca da lei ou de forma diversa, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comerciabilidade

ou adequacdo a determinado fim. Nos termos desta garantia, a AtriCure esté unicamente obrigada a reparar ou substituir

este instrumento. A AtriCure ndo assume, nem autoriza que outros assumam em seu nome, quaisquer obrigages ou
responsabilidades diversas ou adicionais no que respeita a este instrumento.

0 manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizagdo deste instrumento, bem como outros fatores relativos ao paciente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirirgicos e outras questdes fora do controlo da AtriCure, afetam diretamente o
instrumento e o resultado obtido com a sua utilizagdo. A AtriCure ndo assume quaisquer responsabilidades no que diz respeito
ainstrumentos deliberadamente mal utilizados ou a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e ndo concede
quaisquer garantias, sejam explicitas ou implicitas, incluindo, entre outras, de comerciabilidade ou adequacdo a sua utilizacdo
prevista, no que diz respeito a tais instrumentos mal utilizados ou reutilizados. A AtriCure nao serd responsabilizada por
quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou consequenciais que resultem, direta ou indiretamente, de ma utilizagao
deliberada ou reutilizacdo do produto.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE:

0s utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar a condi¢do aceitdvel deste produto antes da sua utilizacao e de garantir
que o produto é apenas utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacdo, incluindo, mas néo se limitando a, garantir
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.

BRUGSANVISNING DANSK

Forsigtig: Federal (amerikansk) lovgivning begraeser dette udstyr til salg af eller efter ordination af en laege.
Brugervejledning til kanyle med foringsseet
P001357 Rev D

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Kanylen med faring (CSK-6130 og CSK-6140) leveres steril og er kun il engangsbrug. Dette produkt kan anvendes sammen med
falgende enheder, der leveres separat:

[1]  nContact-koagulationssystem med foring, steril, engangsbrug (under separat brugervejledning)

Kanylen er fremstillet PVC-fri og er ikke fremstillet naturgummilatex.

PRODUKTETS DELE

Se Figur 1. Hovedfunktioner af kanyle med foring

(1) Spaendeanordning; (2) Vakuumport; (3) Kanylehztte; (4) Feringstrad (0,026" i diameter)

INDIKATIONER

Kanylen med foring er indiceret til endoskopisk brug for at give kardiothorakal kirurgisk adgang til AtriCure-instrumenter.
KONTRAINDIKATIONER

Der eringen kendte kontraindikationer.

/\ PRECAUCIONES:
1. Lasintervenciones endoscdpicas deben ser realizadas tinicamente por médicos con la formacién adecuada en este tipo de
téenicas.

2. Evite girar demasiado la canula con guia. Silo hace, el tubo de vacio de la cdnula quedard retorcido, lo que reducird la
potencia de succion de la cdnula y la visibilidad también se reducird.

3. Nointroduzca més de lo necesario la canula con guia en la cavidad del paciente; la potencia de succién de la canula podria

verse reducida.
POSIBLES COMPLICACIONES DEL USO DE LA CANULA CON GUIA
[1] Traumatismo contuso de drganos adyacentes [6] Inestabilidad hemodinamica

[2] Infeccion

[3] Derrame pericérdico
[4] Lesion vascular

[5] Perforacién de tejidos

EQUIPO Y SUMINISTROS NECESARIOS SUMINISTRADOS POR EL HOSPITAL
1. Juego de tubos de vacio (estéril).

EQUIPO RECOMENDADO

1. Endoscopio de 35 cm 045 cm, 5 mm o 10 mm, en funcién del uso de la canula.

2. 1000 ml de solucién salina al 0,9 % o agua esterilizada.

3. Dispositivo de coagulacion guiado nContact: consulte las instrucciones de uso del dispositivo de coagulacion guiado
nContact cuando vaya a utilizarlo con la cénula con guia nContact.

PREPARACION DE LA CANULA

1. Examine todas las bolsas, cajas y envases para asegurarse de que estén intactos, ya que de lo contrario el producto podria
haber sido contaminado. Si advierte dafios en el envase, no lo utilice: sustituya el producto.

[71 Arritmias

[8] Complicaciones tromboembdlicas
[9] Hernia

[10] Neumotdrax

a) Fuera del campo estéril, saque la bolsa con la canula de la caja.
b) Con una técnica aséptica, saque la canula y la bandeja de la bolsa y coldquelas cerca del paciente.
) Saquelacdnula, la tapay la llave de paso de la bandeja.
/\ ADVERTENCIA: Cuando retire la canula del envase, asegiirese de que la aguja uia y la tapa de la canula permanecen en el
campo estéril para reducir el riesgo de infeccion.
2. Antes de introducir la cdnula en la cavidad corporal, compruebe que la cdnula funciona para garantizar que no ha sufrido
dafios durante el envio.
3. Examine la cdnula para asegurarse de que el extremo distal y la aguja guia no estan dafiados y estén lisos y no presentan
bordes cortantes. Si la cdnula estd dafiada o tiene bordes cortantes, no la utilice: sustituya el producto.
4. Examine la cdnula para asegurarse de que el extremo proximal (Fig. 2) no presenta dafios. Si la cdnula estd danada, no la
utilice: sustituya el producto.

/N Avisos /\

A canula é fornecida esterilizada e destina-se a uma tnica utilizagdo. Nao reprocesse nem reutilize. A reutilizacdo pode resultar
em lesdes no paciente e/ou na transmissdo de doengas infeciosas entre pacientes.

Inspecione a embalagem do dispositivo antes de utilizar. Caso encontre qualquer dano na embalagem, a esterilidade do
produto ndo pode ser garantida, pelo que o produto ndo deve ser utilizado.

0 fio-quia, 0 endoscdpio e quaisquer dispositivos de insercdo por fio devem ser manipulados com cuidado. Aplicar forca
excessiva pode danificar a canula e/ou o fio-guia ou provocar danos acidentais no tecido.

Inspecione a cdnula e o fio-guia antes de utilizar. Certifique-se de que a extremidade distal da cdnula e o fio-guia ndo
apresentam irregularidades ou arestas vivas. As arestas vivas podem causar lesdes ao paciente. Se for detetada
qualquer aresta viva, o dispositivo nao deve ser utilizado.

A canula com guia deve ser inserida e removida com cuidado. A aplicacdo de forca excessiva pode resultar em lesdes ao
paciente. Para reduzir a fricgdo durante a insercéo, lubrifique a cdnula com solugdo salina esterilizada.

0 fio-guia ou a canula devem ser manipulados com cuidado. Certifique-se sempre de que nenhum tecido é apanhado pelo
fio-guia e inserido no limen da canula com guia, pois tal pode causar alteragdes hemodinamicas ou danos acidentais no tecido.

Evite puxar excessivamente o rotador. Puxar excessivamente o rotador pode danificar a canula e/ou
o fio-guia ou provocar lesdes no paciente.

/N Advarsler A\

Kanylen leveres steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbearbejdes eller genanvendes.
Genbrug kan fordrsage patientskade og/eller overfarsel af infektiose sygdomme fra én patient til en anden.

Kontrollér enhedsemballagen far brug. Hvis der findes noget brug pa emballagen, kan produktets
sterilitet ikke garanteres, og produktet bor ikke bruges.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af foringstraden, skop og eventuelle over-traden-enheder. For stor anvendt kraft
kan beskadige kanylen og/eller foringstraden eller fordrsage utilsigtet vaevsskade.

Inspicer kanylen og faringstraden for brug. Serg for, at den distale ende af kanylen og faringstraden er glatte uden skarpe
kanter. Skarpe kanter kan forarsage potentiel patientskade. Hvis der findes en skarp kant, ma enheden ikke anvendes.

Der skal udvises forsigtighed ved indfaring eller udtagning af kanylen med foring. Anvendelse af for stor kraft kan forarsage
potentiel patientskade. Friktion under indfgringen kan reduceres ved at smore kanylen med sterilt saltvand.

Der skal udvises forsigtighed ved manipulation af kanylen eller foringstraden. Serq altid for,
at der ikke fanges vaev af foringstraden og bringes med ind i lumen pé kanylen med fering, da
det kan fordrsage andret hazmodynamik eller utilsigtet vaevsskade.

Undga at traekke for meget i spaendeanordningen. For stort treek i spendeanordninger kan beskadige
kanylen og/eller foringstraden eller forarsage patientskade.

/N PRECAUCOES
1. 0Os procedimentos endoscdpicos devem apenas ser executados por médicos com formagdo adequada em técnicas de
endoscopia.

2. Evite rodar excessivamente a canula com guia. A rotacao excessiva pode causar dobras na tubagem de vacuo da canula,
reduzindo a capacidade de aspiracdo da canula e também a visibilidade.

3. Evite inserir excessivamente a cdnula com guia no corpo do paciente. A insercao excessiva pode reduzir a capacidade de
aspiracdo da canula.

POTENCIAIS COMPLICACOES RESULTANTES DA UTILIZACAO DA CANULA COM GUIA

[1]  Contusao em drgdos adjacentes [6] Instabilidades hemodinamicas
[2] Infecao [7]  Arritmias

[3] Efusdo pericardica [8] Complicagdes tromboembodlicas
[4] Lesdes em vasos [9] Hérnia

[5] Perfuracdo de tecidos [10] Pneumotdrax

EQUIPAMENTO NECESSARIO E ACESSORIOS FORNECIDOS PELO HOSPITAL
1. Conjunto de tubagem de vdcuo (esterilizado).

EQUIPAMENTO RECOMENDADO
1. Endoscdpio de 35 ou 45 cm, 5 e/ou 10 mm, consoante a utilizagdo da canula.
2. 1000 ml de solucao salina normal a 0,9% ou dqua esterilizada.
3. Dispositivo de coagulagdo guiada nContact — Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo de coagulaao guiada
nContact ao utilizd-lo com a canula com guia nContact.
PREPARA([\O DA CANULA
1. Inspecione todas as bolsas, caixas e embalagens para garantir que nao existem danos de embalagem que possam resultar
em contaminacdo do produto. Se a embalagem estiver danificada, nao utilize e substitua o produto.
a) Fora do campo esterilizado, remova a bolsa com a canula da caixa.
b) Mediante técnicas esterilizadas, retire a cénula e o tabuleiro da bolsa e coloque perto do paciente.
¢) Remova a canula, a tampa e a torneira de passagem do tabuleiro.
/\ AVISO: Ao retirar a canula da embalagem, certifique-se de que o fio-quia e a tampa da canula permanecem dentro do
campo esterilizado para reduzir o risco de infe¢ao.
2. Antes da insercdo da canula na cavidade corporal, examine a funcionalidade da canula para garantir que nao ocorreram
danos durante o transporte.
3. Examine a canula para garantir que a extremidade distal e o fio-guia nao estdo danificados e nao apresentam
irregularidades ou arestas vivas. Se a canula estiver danificada ou apresentar arestas vivas, ndo utilize e substitua o produto.
4. Examine a canula para garantir que a extremidade proximal (Fig. 2) ndo estd danificada. Se a canula estiver danificada, ndo
utilize e substitua o produto.

/N FORHOLDSREGLER
1. Endoskopiske procedurer bor kun udfores af laeger med tilstraekkelig uddannelse i endoskopiske teknikker.

2. Undga at rotere kanylen for meget med faringen. For stor rotation kan medfore, at vakuumslangen i kanylen knaekker,
hvilket reducerer suget fra kanylen og dermed fordrsager reduceret visibilitet.

3. Undga at indfere kanylen med foring for langt ind i patientens krop. For stor indfering kan reducere undertrykket i kanylen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER VED BRUG AF KANYLEN MED F@RING
[1]  Skade pa tilstedende organer pga. stumpt slag [6] Hamodynamiske ustabiliteter
[2] Infektion [7]  Arytmier
[3] Perikardieekssudat [8] Trombomembolisk komplikation
[4] Karskade [9] Brok
[5] Vevsperforering [10] Pneumothorax

PAKR/AVET UDSTYR 0G FORBRUGSVARER LEVERET AF SYGEHUSET
1. Vakuumslangest (sterilt).

ANBEFALET UDSTYR
1. 35cmeller 45 cm, 5 mm, og/eller 10 mm skop, afhangigt af anvendelse af kanylen.
2. 1000 mL 0,9 % normalt saltvand eller sterilt vand.
3. nContact-koagulationsenhed med faring — Se brugsanvisningen til nContact-koagulationsenheden med fgring ved brug
med nContact-kanyle med foring.
KLARGORING AF KANYLEN
1. Kontrollér alle poser, kartoner og al emballage for at sikre, at emballagen ikke er blevet beskadiget, da sddan beskadigelse
kan medfare produktkontamination. Hvis der ses skader pa emballagen, ma produktet ikke anvendes — udskift produktet.
a) Tag kanylen ud af kartonen i posen uden for det sterile omrade.
b) Tag kanylen og bakken ud af posen under brug af steril teknik, og placer dem i naerheden af patienten.
) Fjernkanylen, hatten og stophanen fra bakken.
/\ ADVARSEL: Ved udtagning af kanylen fra emballagen skal udvises forsigtighed for at sikre, at foringstraden og
kanylehztten forbliver inden i det sterile felt, sa risikoen for infektion reduceres.
2. Forindfering af kanylen i kropshulen skal kanylens funktion undersgges for at sikre, at den ikke er blevet beskadiget under
forsendelsen.
3. Undersag kanylen for at sikre, at den distale ende og faringstraden ikke er beskadiget og er glatte og ikke har nogen skarpe
kanter. Hvis kanylen er beskadiget eller har skarpe kanter, ma du ikke bruge produktet, men skal udskifte det.
4. Kontrollér kanylen for at sikre, at den proksimale ende (Fig. 2) ikke er beskadiget. Hvis kanylen er beskadiget, ma du ikke
bruge produktet, men skal udskifte det.
5. Huis der foretraekkes perfusion gennem vakuumlumen, skal der pasaettes en stophane, som vist i Fig. 2. Der medfolger en
stophane til den 30 cm lange kanyle. Slut perfusionsslangen til perfusionsporten i figur 2. Indfer IV-slangen i pose med
0,9 % normalt saltvand eller sterilt vand.



Se Figur 2. Proksimal ende af kanyle med foring

(1) Kanylehztte; (2) Kanylegreb; (3) Vakuumport; (4) Stophane

ANLAGGELSE 0G MANIPULATION AF KANYLE

1. Tag spaendeanordningen af enden af foringstraden, og for feringstraden gennem hullet i midten af kanylehatten (Fig. 3).
St spaendeanordningen pa den proksimale ende af foringstraden, nér foringstréden er fort gennem hetten.

/N FORSIGTIG: Hvis faringstraden ikke fores gennem hullet i midten af haetten (punkterer haetten eller placeres helt uden for
hatten), kan det reducere hattens funktion.

/N FORSIGTIG: Hvis spaendeanordningen ikke sxttes pa igen, udszttes den skarpe, proksimale ende af faringstraden.
2. Skub htten pa enden af kanylehdndtaget.
Se Figur 3. Kanyle med fering, (hatte og foringstrad)

/\ FORSIGTIG: Sorg for, at kanylehatten er sat helt pa kanylehandtaget. Hvis hatten ikke sattes helt fast, kan det reducere
kanylehzttens funktion.

3. Smorydersiden af kanylen med sterilt vand.

4. Traeek faringstraden helt tilbage i lumen af kanylen med foring (Fig. 4) for indfering i kroppen.

Figur 4. Kanyle med foring i position til anlaeggelse af foringstrad
(1) Foringstrad; (2) Distal ende af kanyle

/N ADVARSEL: Indfaring eller udtagning af kanylen med faring, mens foringstraden er fort helt ud, kan muligvis forérsage
patientskade. Treek altid foringstraden helt tilbage i lumen pa kanylen med foring.

5. Forindfering af instrumenter skal kanylens lumen smares gennem indsprajtning af ca. 20 cc sterilt vand eller saltvand
gennem hullet i midten af kanylehaetten.

6. Indfor skopet i hulleti kanylehaetten som kraevet til visualisering. Den bla linje pa ydersiden af kanylen kan bruges som
referenceposition for laparoskopet (kun CSK-6130).

7. Huvis der maerkes modstand, mens skopet indfares, skal der traekkes tilbage i skopet for at justere dets position. Nér
positionen er blevet justeret, skal skopet indfares i kanylen igen.

8. Forkanylen med foring ind i kroppen efter behov for at opna plads og visibilitet. Der er en bla markeringslinje pa den
distale ende af kanylen. Den kan bruges til at lette orienteringen.

/N FORSIGTIG: Manipuler ikke kanylen ved at gribe fat i fligen pa kanylehaetten. Hvis du gor det, kan det lasne eller fierne

kanylehatten fra kanylen og dermed medfare reduceret funktion.

9. Brug faringstraden som hjlp til visualisering og til at placere og manipulere over-traden-enheder til operative eller
diagnostiske procedurer.

10. Ved brug af en over-traden-enhed skal kanylehztten tage af kanylen. Falg brugsanvisningen til at klargere/manipulere
over-traden-enheden.

/N ADVARSEL: Kanylehztte og spaendeanordning skal fienes for indfaring og udtagelse af nogle over-triden-enheder. Hvis
hetten ikke aftages for indfaring, kan det medfare beskadigelse af kanylehtten og/eller over-traden-enheder og dermed
anvendelse af den tilsigtede behandling.

1. Slut den ene ende af vakuumslangen til vakuumporten (Fig. 2, nr. 3) og den anden ende til vakuumfalden. Indstil
vakuumtrykket til -200 mmHg for at fierne vaeske. Udsug saltvand for at forbedre visibiliteten.

/N FORSIGTIG: Overskrid ikke et vakuumtryk pa -550 mmHg.

12. Treek de kirurgiske instrumenter ud fra kanylens lumen.

13. Traek foringstraden tilbage ind i kanylens lumen.

14.  Fjern kanylen med foring fra kroppen.

/\ FORSIGTIG: Kanylen ma ikke modificeres, da det kunne frembringe skarpe kanter.

/N ADVARSEL: Der skal udvises forsigtighed ved handtering af kirurgiske instrumenter naer den distale enden af kanylen.
Fastklem ikke den distale ende af faringstraden med kirurgiske instrumenter, og undgs, at kirurgiske instrumenter blive uden for
kanylens indvendige diameter under manipulation.

/N FORSIGTIG: Afbrydelse af vakuum eller perfusionsstrammen undgds ved at sgrge for, at slangen ikke er klemt eller knaekket
under koagulering under koagulering af vaevet.

/\ FORSIGTIG: Store koageler og vaevspartikler kan tilstoppe vakuumlumen og hindre sugning til kanylen med foring.

VED FULDF@RELSE AF PROCEDUREN

Fjern kanylen fra vaevet, frakobl alle slanger, og kassér kanylen og slangeszttene i overensstemmelse med lokale bestemmelser
og genbrugsplaner for bortskaffelse eller genbrug af enhedskomponenter.

FEJLFINDING

Symptom Handling

« Kontrollér vakuumforbindelserne.
« Serg for, at vakuumregulatoren er indstillet til -200 mmHg.
« Undersag vakuumlumen i kanylen for koageler.

« Hvis vakuumlumen er tilstoppet, skal den skylles med
sterilt vand.

« Udskift kanylen, hvis problemet fortstter.

Der kan ikke opbygges vakuum.

« Smor lumen med sterilt vand.
« Sorg for, at instrumenterne har den rigtige storrelse.

Instrumenter kan ikke fores frem inden i
kanylens lumen.

FORKORTELSER
« IFU: Brugsanvisning
« LBL: Etiket

GARANTIOPLYSNINGER

AtriCure garanterer, at der er anvendt rimelig omhu til konstruktion og fremstilling af dette instrument. Denne garanti

traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfart heri, uanset om de er udtrykkelige eller
underforstaede i henhold til lov eller pd anden vis, inklusive, men ikke begraenset til, eventuelle underforstdede garantier for
god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal. AtriCures eneste forpligtelse i henhold til denne garanti er
begraenset til reparation eller udskiftning af dette instrument. AtriCure hverken patager sig eller autoriserer nogen anden person
til pa dets vegne at patage sig nogen anden form for eller yderligere ansvar eller forpligtelse i forhindelse med instrumentet.
Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af instrumentet samt andre forhold, der bergrer patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for AtriCures kontrol, pavirker direkte instrumentet og
resultaterne opnaet ved dets anvendelse. AtriCure patager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der bevidst misbruges,
eller instrumenter, der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier, herunder, men ikke begraenset

til, garantier for salgharhed eller egnethed til tilsigtet brug, for sd vidt angér sddanne forkert anvendte eller genbrugte
instrumenter. AtriCure er ikke ansvarlig for haendelige eller falgetab, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som
folge af forsatligt misbrug eller genbrug af dette instrument.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

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

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstendigheder ansvaret for nogen tilfeldige 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.

INSTRUKCIA OBSLUGI POLSKI

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stany Zjednoczone) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Instrukcja obstugi zestawu kaniuli z prowadnikiem
P001357 wer. D

OPIS PRODUKTU

Kaniula z prowadnikiem (CSK-6130 & CSK-6140) jest dostarczana w stanie sterylnym i jest przeznaczona tylko do jednorazowego
uzytku. Ten produkt moze by¢ stosowany w potaczeniu z ponizszymi wyrobami, dostarczanymi osobno:

[11 system koagulacji sterowanej nContact, sterylny, do jednorazowego uzytku (z osobng instrukja obstugi)
Kaniula jest produkowana bez PVCi nie zawiera naturalnego lateksu.

CECHY PRODUKTU

Patrz Rysunek 1. Gtéwne cechy kaniuli z prowadnikiem

(1) element skretny; (2) port podcisnienia; (3) nasadka kaniuli; (4) prowadnik ($rednica 0,026")
WSKAZANIA

Kaniula z prowadnikiem jest przeznaczona do uzycia endoskopowego w celu zapewnienia dostepu chirurgicznego do serca
i klatki piersiowej dla instrumentarium AtriCure.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

/N Ostrzezenia /\

Kaniula jest dostarczana w stanie sterylnym i jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie przetwarzac ani nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do urazu u pacjenta
i przeniesienia choroby zakaZnej z jednego pacjenta na drugiego.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic opakowanie wyrobu. Jesli opakowanie jest naruszone, nie mozna zagwarantowac
sterylnosci produktu. W takim przypadku produktu nie nalezy stosowac.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy manipulowaniu prowadnikiem, endoskopem lub innymi wyrobami
wprowadzanymi po prowadniku. Nadmierne sity moga spowodowac uszkodzenie kaniuli i/lub
prowadnika lub doprowadzi¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanki.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kaniule i prowadnik. Nalezy sie upewnic, e dystalny koniec kaniuli i prowadnik
sq gtadkie i nie maja ostrych krawedzi. Ostra krawedz moze potencjalnie spowodowac obrazenia u pacjenta.
Jesli wykryta zostanie obecnosc ostrej krawedzi, wyrobu nie nalezy uzywac.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania lub wyjmowania kaniuli z prowadnikiem.
Zastosowanie nadmiernej sity moze potencjalnie spowodowac obrazenia u pacjenta. Aby zmniejszy¢ tarcie podczas
wprowadzania, nalezy nawilzy¢ kaniule sterylnym roztworem fizjologicznym soli.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania kaniulg lub prowadnikiem. Zawsze nalezy sie upewnic,
7e tkanka nie zostata chwycona przez prowadnik i wprowadzona do kanatu kaniuli z prowadnikiem, poniewaz
moze to spowodowac zmiany w hemodynamice lub niezamierzone uszkodzenie tkanki.

Nalezy unika¢ nadmiernego ciagniecia za element skretny. Nadmierne ciagniecie za element skretny moze spowodowa¢
uszkodzenie kaniuli i/lub prowadnika lub doprowadzi¢ do urazu u pacjenta.

5. Jesli preferowana jest perfuzja przez kanat podciénienia, nalezy podfaczyc kranik, jak pokazano na rys. 2. Kranik jest
dostarczany z kaniula 30 cm. Przewody do perfuzji nalezy podtaczy¢ do portu perfuzji na rysunku 2. Wprowadzic dreny
dozylne do worka z normalnym 0,9% roztworem soli lub woda sterylna.

Patrz Rysunek 2. Proksymalny koniec kaniuli z prowadnikiem

(1) nasadka kaniuli; (2) uchwyt kaniuli; (3) port podciénienia; (4) kranik

AKTYWACJA KANIULI I MANIPULOWANIE NIA

1. Wyjacelement skrecajacy z korica prowadnika i wprowadzi¢ prowadnik przez dostepny otwdr w $rodku nasadki
kaniuli (rys. 3). Umiesci¢ element skrecajacy ponownie na proksymalnym koricu prowadnika, gdy prowadnik zostanie
przeprowadzony przez nasadke.

/N PRZESTROGA: Niewprowadzenie prowadnika przez otwér na srodku nasadki (przebicie nasadki lub umieszczenie catkowicie
poza nasadka) moze zmniejszyc funkcjonalnos¢ nasadki.

/\ PRZESTROGA: Nieumieszczenie elementu skrecajacego ponownie na prowadniku odstania ostry, proksymalny koniec
prowadnika.

2. Wcisna¢ nasadke na koniec uchwytu kaniuli.
Patrz Rysunek 3. Kaniula z prowadnikiem, (nasadka i prowadnik)

/\ PRZESTROGA: Upewnic sie, ze nasadka kaniuli jest w petni zamocowana do uchwytu kaniuli — niezamocowanie nasadki
w petni moze zmniejsza¢ funkcjonalnos¢ nasadki kaniuli.

3. Nawilzy¢ zewnetrzng cze$¢ kaniuli woda sterylna.

4. W petni wycofac prowadnik do kanatu kaniuli z prowadnikiem (rys. 4) przed wprowadzeniem do ciata pacjenta.

Rycina 4. Kaniula z prowadnikiem — prowadnik w pozycji aktywacji
(1) prowadnik; (2) dystalny koniec kaniuli

/N OSTRZEZENIE: Wprowadzenie lub wycofywanie kaniuli z prowadnikiem, gdy prowadnik jest wysuniety, moze potencjalnie
spowodowac obrazenia u pacjenta. Nalezy zawsze w petni wycofywac prowadnik do kanatu kaniuli z prowadnikiem.

5. Przed umieszczeniem instrumentow nalezy nawilzyc kanat kaniuli, wstrzykujac okoto 20 cm? sterylnej wody lub roztworu
soli przez otwor w srodku nasadki kaniuli.

6. Wprowadzic endoskop do otworu w nasadce kaniuli, aby uzyskac odpowiednia wizualizacje. Niebieska linia na zewnatrz
kaniuli stuzy jako pozycja odniesienia dla laparoskopu (wyfacznie dla CSK-6130).

7. Jesli podczas wprowadzania endoskopu odczuwalny bedzie opdr, nalezy wycofac endoskop, aby poprawic jego pozycje. Gdy
pozyja zostanie poprawiona, nalezy ponownie wprowadzi¢ endoskop do kaniuli.

8. Wprowadzi¢ kaniule z prowadnikiem do ciata pacjenta w odpowiedni sposdb, aby uzyskac przestrzen i widocznos¢. Na
dystalnym koricu kaniuli znajduje sie niebieska linia znacznika, ktéra moze by¢ wykorzystana, aby ufatwic orientagje.

/N PRZESTROGA: Nie wolno manipulowac kaniula, chwytajac wypustki nasadki kaniuli. W ten sposéb mozna obluzowac lub

zdja¢ nasadke kaniuli z kaniuli, co doprowadzi do pogorszenia funkcjonowania.

9. Wykorzystac prowadnik, aby utatwic wizualizacje i pozycjonowanie oraz manipulacje wyrobami wprowadzanymi po
prowadniku w celu przeprowadzenia zabiegéw chirurgicznych lub diagnostycznych.

10.  Aby uzy¢ wyroby wprowadzanego po prowadniku, nalezy zdja¢ nasadke kaniuli z kaniuli. Nalezy postepowac zgodnie
zinstrukeja obstugi wyrobéw w celu konfiguracji/manipulacji wyrobu wprowadzanego po prowadniku.

/N OSTRZEZENIE: Nasadka kaniuli i element skrecajacy powinny by¢ usuniete przed wprowadzeniem i wyjeciem wszelkich
wyrobéw wprowadzanych po prowadniku — niezdjecie nasadki przed wprowadzeniem moze spowodowac uszkodzenie nasadki i/
lub wyrobu wprowadzanego po prowadniku, co z kolei uniemozliwi zastosowanie docelowej terapii.

11, Podtaczyc jeden koniec drenéw podcisnienia do portu podcisnienia (rys. 2, nr 3), a drugi koniec do putapki
podcisnieniowej. Ustawi¢ podci$nienie na —200 mmHg, aby usunac ptyny. Odessac roztwor soli, aby poprawic widocznosc.

/\ PRZESTROGA: Nie przekracza¢ podcisnienia —550 mmHg.

12. Wycofac instrumenty chirurgiczne z kanatu kaniuli.

13. Wycofac prowadnik do swiatta kaniuli.

14, Wyjac kaniule z prowadnikiem z ciata pacjenta.

/N PRZESTROGA: Nie wolno modyfikowac kaniuli — modyfikacja moze spowodowa¢ powstanie ostrych krawedzi.

/\ OSTRZEZENIE: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulacji instrumentami chirurgicznymi w poblizu dystalnego korica
kaniuli — nie wolno zaciskac dystalnego korica prowadnika instrumentami chirurgicznymi i nie wolno dopuscic, aby instrumenty
chirurgiczne pozostaty poza wewnetrzng Srednica kaniuli podczas manipulagji.

/N PRZESTROGA: Aby unikna¢ przerwy w przeptywie podciénienia lub perfuzji, nalezy sie upewnic, ze dreny nie s3 zaciéniete
ani skrecone podczas koagulagji tkanki.

/N PRZESTROGA: Duze skrzepy krwi i fragmenty tkanek moga zablokowac kanat podciénienia i utrudnia¢ odsysanie w kaniuli
z prowadnikiem.

PO ZAKONCZENIU ZABIEGU

Wyjac kaniule z tkanki, podtaczy¢ wszystkie dreny i zutylizowac kaniule oraz zestawy drendw zgodnie z miejscowymi przepisami
i planami recyklingu w zakresie utylizacji lub recyklingu komponentow wyrobéw.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Objaw Dziatanie

« Sprawdzic pofaczenia podcisnieniowe.

- Upewnic sig, e regulator ciénienia jest ustawiony na —200 mmHg.

« Sprawdzic kanat podciénieniowy kaniuli pod katem obecnosci

Nie mozna wytworzyc¢ podcisnienia. skrzepow.

+ Jedli kanat jest zablokowany, przeptukac kanat podciénienia woda
sterylna.

+ Jedli problem bedzie sie utrzymywat, nalezy wymienic kaniule.

Nie mozna wprowadzic instrumentéw
przez kanat kaniuli.

« Nawilzy¢ kanat woda sterylna.
« Upewnic sig, ze instrumenty maja odpowiedni rozmiar.

SKROTY

« IFU: Instrukgja obstugi
« LBL: Etykieta

INFORMACJE 0 GWARANCJI

AtriCure gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkji tego instrumentu zachowano nalezyt starannos. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wykacza wszelkie inne gwarancje, ktdre nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazone lub
dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposb, w tym miedzy innymi wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego zastosowania. Jedyne zobowiazanie firmy AtriCure w ramach niniejszej gwarandji ogranicza sie
do naprawy lub wymiany tego instrumentu. AtriCure nie przyjmuje na siebie ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia
na siebie jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci lub zobowiazar zwigzanych z tym instrumentem.

Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego instrumentu, a takze inne czynniki zwiazane z pacjentem,
rozpoznaniem, leczeniem, procedurami chirurgicznymi i innymi sprawami niezaleznymi od firmy AtriCure maja bezposredni
wplyw na instrument i wynik uzyskany w wyniku jego uzytkowania. AtriCure nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci dotyczacej
instrumentéw celowo niewfasciwie uzywanych lub tych, ktére s3 ponownie uzywane, odkazane lub ponownie wysterylizowane
i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych lub dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarangji przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do zamierzonego zastosowania, dotyczacych instrumentow uzywanych niewtasciwie lub uzywanych ponownie.
AtriCure nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki wynikajace
bezposrednio lub posrednio z celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego instrumentu.

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI:

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, e produkt jest uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukji 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, szczegéIne lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki, ktére s3 wynikiem celowego niewfasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére sa zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

CsD) NAVODILA ZA UPORABO

Svarilo: Po zveznem zakonu ZDA je ta pripomocek mogoce kupiti le od zdravnika ali po njegovem narocilu.

SLOVENSCINA

Navodila za uporabo kompleta kanile z vodilom
P001357 RevD

OPIS IZDELKA

Kanile z vodilom (CSK-6130 in CSK-6140) so sterilne in so namenjene samo enkratni uporabi. Ta izdelek se lahko uporablja v
povezavi z naslednjimi pripomocki, ki so na voljo loceno:

[11  Vodeni koagulacijski sistem nContact, sterilen, za enkratno uporabo (v skladu z lo¢enimi navodili za uporabo)
Kanile ne vsebujejo PVCin niso izdelane iz lateksa iz naravnega kavcuka.

LASTNOSTI IZDELKA

Glejte sliko 1. Kanila z vodilom - kljucne lastnosti

(1) zategovalnik (2) vakuumska odprtina (3) pokrovéek kanile (4) vodilna Zica (premer 0,026")

INDIKACIJE

Kanile z vodilom so indicirane za endoskopsko uporabo za zagotavljanje kardiotorakalnega kirurskega dostopa za instrumentarij
AtriCure.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

/\ SRODKI 0STROZNOSCI
1. Zabiegi endoskopowe powinny by¢ wykonywane tylko przez lekarzy odpowiednio przeszkolonych w zakresie technik
endoskopowych.
2. Nalezy unika¢ nadmiernego obracania kaniuli prowadnikiem. Nadmierne obracanie moze spowodowac skrecenie
przewoddw podcisnienia, zmniejszy¢ ssanie w kaniuli, a tym samym zmniejszy¢ widocznosc.
3. Nalezy unika¢ wprowadzenia nadmiernej dtugosci kaniuli z prowadnikiem do ciata pacjenta. Nadmierne wprowadzenie
moze zmniejszac ssanie w kaniuli.
POTENCJALNE POWIKEANIA ZWIAZANE Z UZYCIEM KANIULI Z PROWADNIKIEM
[1]  Uraz tepy pobliskich narzadéw [6] Niestabilnos¢ hemodynamiczna
[2] Zakazenie [7]  Arytmie
[3]  Wysiek osierdziowy [8] Powiktanie zakrzepowo-zatorowe
[4]  Uszkodzenie naczynia [9] Przepuklina
[5] Perforacja tkanki [10] Odma optucnowa

WYMAGANY SPRZET | WYPOSAZENIE ZAPEWNIANE PRZEZ SZPITAL
1. Zestaw drenéw podcisnieniowych (sterylny).

ZALECANY SPRZET
1. Endoskop 35 cm lub 45 cm, 5 mm i/lub 10 mm, w zaleznosci od wykorzystywanej kaniuli.
2. 1000 ml normalnego roztworu soli 0,9% lub wody sterylnej.
3. Urzadzenie do koaguladji sterowanej — patrz instrukcja obstugi urzadzenia do koagulacji sterowanej, gdy jest ono
wykorzystywane z kaniula nContact z prowadnikiem.
PRZYGOTOWANIE KANIULI
1. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie woreczki, kartony i opakowania, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia opakowania,
ktore mogtoby spowodowac zanieczyszczenie produktu. W razie stwierdzenia uszkodzenia opakowania urzadzenia nie
nalezy uzywac — wymienic¢ produkt.
a) Poza sterylnym polem wyjac woreczek z kaniul3 z kartonu.
b) Stosujac techniki sterylne, wyja¢ kaniule i tace z woreczka i umiesci¢ w poblizu pacjenta.
) Wyjackaniule, nasadke i kranik z tacy.
/N OSTRZEZENIE: Wyjmujac kaniule z opakowania, nalezy zachowac ostroznosc, aby upewnic sie, 7e prowadnik i nasadka
kaniuli pozostaja w obszarze pola sterylnego, aby zredukowac ryzyko zakazenia.
2. Przed prowadzeniem kaniuli do jamy ciafa nalezy sprawdzi¢ funkcjonalnos¢ kaniuli, aby upewnic sie, ze nie doszto do
z7adnych uszkodzen podczas transportu.
3. Nalezy sprawdzi¢ kaniulg, aby upewnic sie, ze koniec dystalny i prowadnik nie sa uszkodzone i s3 gtadkie, bez ostrych
krawedzi. Jedli kaniula jest uszkodzona lub ma ostre krawedzie, nie nalezy jej uzywac — nalezy wymienic produkt.
4. Sprawdzi¢ kaniule, aby upewnic sig, ze koniec proksymalny (rys. 2) nie ma uszkodzen. Jesli kaniula jest uszkodzona, nie
nalezy jej uzywac — nalezy wymieni¢ produkt.

/\ Opozorila /\

Kanila je dobavljena sterilna in je namenjena samo enkratni uporabi. Ne obdelujte ali uporabite znova. Ponovna uporaba lahko
povzroci telesne poskodbe bolnika in/ali prenos nalezljive bolezni z enega bolnika na drugega.

Pred uporabo preglejte ovojnino pripomocka. Ce opatite, da je ovojnina kompromitirana, sterilnosti izdelka ni mogoce
zagotovitiin ga zato ne smete uporabiti, ker lahko pride do okuzbe.

Pri delu z vodilno Zico, endoskopom in vsemi pripomocki, namescenimi z Zico, morate biti previdni. Prekomerna sila lahko
poskoduje kanilo in/ali vodilno Zico ali povzroci nenamerne poskodbe tkiva.

Pred uporaho preglejte kanilo in vodilno Zico. Prepricajte se, da sta distalni konec kanile in vodilna Zica gladka in brez ostrih
robov. Ostri robovi lahko poskodujejo bolnika. Ce najdete oster rob, pripomocka ne smete uporabljati.

Pri vstavljanju ali odstranjevanju kanile z vodilom morate biti previdni. Uporaba prekomerne sile lahko povzroci poskodbe
bolnika. Za zmanjanje trenja med vstavljanjem kanilo navlaZite s sterilno fizioloko raztopino.

Pri rokovanju s kanilo ali vodilno Zico morate biti previdni. Vedno pazite, da se vodilna Zica ne zatakne za tkivo in ga ne vnese
v kanilo z vodilno svetlino, saj lahko to povzroci spremembo hemodinamike ali nenamerno poskodbo tkiva.

Izogibajte se pretiranemu vlecenju zategovalnika. Pretirano vlecenje zategovalnika lahko poskoduje
kanilo in/ali vodilno Zico ali povzroci poskodbe bolnika.

/N PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Endoskopske posege lahko izvajajo le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za endoskopske tehnike.
2. lzogibajte se pretiranemu vrtenju kanile z vodilom. Zaradi pretiranega vrtenja se lahko vakuumska cev kanile prepogne, kar
zmanjsa aspiracijo kanile in tako zmanj3a vidljivost.
3. Kanile z vodilom ne vstavljajte pregloboko v telo bolnika. Zaradi preglobokega vstavljanja se lahko zmanjsa aspiracija kanile.
MOZNI ZAPLETI PRI UPORABI KANILE Z VODILOM
[1]  Tope poskodbe sosednjih organov,
[2] Okuzba
[3] Perikardniizliv
[4]  Poskodba zile
[5] perforacija tkiva,
POTREBNA OPREMA IN PRIPOMOCKI, KI JIH ZAGOTOVI BOLNISNICA
1. Komplet vakuumskih cevi (sterilen).
PRIPOROCENA OPREMA
1. 35cmali45 cm, 5 mmin/ali 10 mm endoskop, odvisno od uporabe kanile.
2. 1.000 ml 0,9-odstotne fizioloske raztopine ali sterilne vode.
3. Pripomocek za vodeno koagulacijo nContact — glejte navodila za uporaho pripomocka za vodeno koagulacijo nContact, ¢e
ga uporabljate s kanilo nContact z vodilom.
NASTAVITEV KANILE

1. Preverite vse vrecke, Skatle in ovojnine ter se prepricajte, da i prislo do poskodb embalaZe, ki bi lahko povzrocile
kontaminacijo izdelka. Ce odkrijete poskodbe na ovojnini, izdelka ne uporabite in ga zamenjajte.

[6] hemodinamske nestabilnosti,
[7] aritmije,

[8] Trombemboli¢ni zaplet

[9] hemija,

[10] pnevmotoraks.

a) Zunajsterilnega polja odstranite kanilo v vrecki iz Skatle.
b) S sterilno tehniko odstranite kanilo in pladenj iz vrecke in ju postavite v bliZino bolnika.
¢) S pladnja odstranite kanilo, pokrovéek in zaporno pipo.
/\ OPOZORILO: Pri odstranjevanju kanile iz embalaZe pazite, da vodilna Zica in pokrovéek kanile ostaneta v sterilnem polju, da
se zmanj3a tveganje okuzbe.
2. Preden vstavite kanilo v telesno votlino, preverite funkcionalnost kanile in se prepricajte, da med transportom ni prislo do
poskodb.
3. Preglejte kanilo in se prepricajte, da distalni konec in vodilna Zica nista poskodovana in sta gladka, brez ostrih robov. Ce je
kanila poskodovana ali ima ostre robove, je ne uporabljajte — izdelek zamenjajte.

4. Preglejte kanilo, da zagotovite, da proksimalni konec (slika 2) ni poskodovan. (e je kanila poskodovana, je ne uporabite —
izdelek zamenjajte.

5. CeZelite perfuzijo skozi vakuumsko svetlino, pritrdite zaporno pipo, kot je prikazano nasliki 2. Zaporna pipa je prilozena
30-cm kanili. Prikljucite perfuzijsko cev na perfuzijsko odprtino na sliki 2. Vstavite IV-cev v vrecko z 0,9-odstotno fiziolosko
raztopino ali sterilno vodo.

Glejte sliko 2. Proksimalni konec kanile z vodilom

(1) pokrovcek kanile (2) drzalo kanile (3) vakuumska odprtina (4) zaporna pipa

NAMESTITEV KANILE IN RAVNANJE

1. Skonca vodilne Zice odstranite zategovalnik in vodilno Zico napeljite skozi luknjo v sredini pokrovcka kanile (slika 3). Ko je
vodilna Zica uvlecena skozi pokrovcek, namestite zategovalnik nad proksimalni konec vodilne Zice.

/\ SVARILO: Ce vodilne 7ice ne namestite skozi luknjo v sredini pokrovéka (prebodete pokrovéek ali jo v celoti namestite zunaj
pokrovcka), se lahko zmanj3a funkcionalnost pokrovéka.

/\ SVARILO: Ce zategovalnika ne zamenjate, je ostri proksimalni konec vodilne Zice izpostavljen.
2. Potisnite pokrovcek na konec rocaja kanile.
Glejte sliko 3. Kanila z vodilom (pokrovéek in vodilna Zica)

/\ SVARILO: Preverite, ali je pokrovcek kanile popolnoma pritrjen na rocaj kanile — ¢e pokrovéek ni popolnoma pritrjen, lahko
pokrovcek deluje slabse.

3. Zunanjost kanile navlazite s sterilno vodo.

4. Pred vstavitvijo v telo vodilno Zico popolnoma potegnite v svetlino kanile z vodilom (slika 4).

Slika 4: Kanile z vodilom v poloZaju za uvajanje vodilne Zice
(1) vodilna Zica (2) distalni konec kanile

/N OPOZORILO: Vstavljanje ali odstranjevanje kanile z vodilom, medtem ko je vodilna Zica iztegnjena, lahko povzroti poskodbe
bolnika. Vodilno Zico vedno do konca umaknite v kanilo z vodilom.

5. Pred vstavljanjem instrumentov namazite svetlino kanile tako, da skozi luknjo v sredini pokrovcka kanile vbrizgate priblizno
20 cm3 sterilne vode ali fizioloske raztopine.

6. Vluknjo v pokrovcku kanile vstavite endoskop, kot je potrebno za vizualizacijo. Na zunanji strani kanile je modra rta, ki se
uporablja kot referencni poloZaj za laparoskop (samo za (SK-6130).

7. Ce med vstavljanjem endoskopa zacutite upor, ga povlecite nazaj in ponovno nastavite njegov poloZaj. Po prilagoditvi
poloZaja ponovno vstavite endoskop v kanilo.

8. Vstavite kanilo z vodilom v telo kot Zelite, da ustvarite ustrezen prostor in vidljivost. Na distalnem koncu kanile je modra
oznacevalna ¢rta, ki jo lahko uporabite za lazjo orientacijo.

/N SVARILO: S kanilo ne ravnajte tako, da primete za jezicek na pokroveku kanile. S tem lahko sprostite ali odstranite pokrovéek

kanile s kanile, kar lahko povzrodi slab3e delovanje.

9. Vodilno Zico uporabite za pomoc pri vizualizaciji ter pri names¢anju in manipulaciji pripomockov, ki uporabljajo Zico, za
operativne ali diagnosticne posege.

10. e Zelite uporabiti pripomocek, ki uporablja Zico, s kanile odstranite pokrovéek kanile. Pri nastavitvi/manipulaciji
pripomocka, ki uporablja Zico, upostevajte navodila za uporabo pripomocka.

/\ OPOZORILO: Pokrovcek kanile in zategovalnik je treba odstraniti pred vstavitvijo in odstranitvijo kakr3nih koli pripomotkov,
ki uporabljajo Zico — ¢e pokrovcka pred vstavitvijo ne odstranite, lahko pride do poskodb pokrovcka kanile in/ali pripomockov, ki
uporabljajo Zico, kar prepreci uporabo predvidenega zdravljenja.

11, En konec vakuumske cevi prikljucite na vakuumski prikljucek (slika 2, $t. 3), drugega pa na vakuumski lovilnik. Nastavite
vakuumski tlak na —200 mmHg, da odstranite tekocino. Odsesajte fiziolosko raztopino, da izboljsate vidljivost.

/\ SVARILO: Ne presezite vakuumskega tlaka —550 mmHg.

12, lzvlecite kirurske instrumente iz svetline kanile.

13. Vodilno Zico potegnite v svetlino kanile.

14.  Odstranite kanilo z vodilom iz telesa.

/N SVARILO: Ne spreminjajte kanile — zaradi spreminjanja lahko nastanejo ostri robovi.

/N OPOZORILO: Pri ravnanju s kirurskimi instrumenti v bliZini distalnega konca kanile bodite previdni — distalnega konca
vodilne Zice ne smete stisniti s kirurskimi instrumenti ali dovoliti, da bi se kirurski instrumenti med delom zadrZevali izven
notranjega premera kanile.

/N SVARILO: Da preprecite prekinitev vakuuma ali perfuzijskega pretoka, poskrbite, da se cevi med koagulacijo tkiva ne
zapletejo ali prepognejo.

/N SVARILO: Veliki krvni strdki in delci tkiva lahko zamasijo vakuumsko svetlino in poslabsajo aspiracijo do kanile z vodilom.
0B ZAKLJUCKU POSEGA

Odstranite kanilo iz tkiva, odklopite vse cevi ter zavrzite kanile in komplete cevi v skladu z lokalnimi predpisi in narti za
recikliranje za odstranjevanje ali recikliranje sestavnih delov pripomocka.

ODPRAVLJANJE TEZAV

ZInak Ukrep

« Preverite vakuumske prikljucke.

« Preverite, ali je vakuumski regulator nastavljen na
—200 mmHg.

« Preglejte vakuumsko svetlino kanile, da v njej ni strdkov.
NG je zamasena, vakuumsko svetlino sperite s sterilno vodo.
« Ce tezava ne izgine, zamenjajte kanilo.

Crpanje vakuuma ni mogoce.

« Svetlino navlaZite s sterilno vodo.
- Prepricajte se, da so instrumenti pravilne velikosti.

Instrumentov ni mogoce premakniti
v svetlini kanile.

OKRAJSAVE
« IFU: Navodila za uporaho
« LBL: Oznaka

GARANCIJSKE INFORMACIJE

Druzba AtriCure zagotavlja, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega instrumenta skrbna v razumni meri. To jamstvo nadomes¢a
inizkljucuje vsa druga jamstva, ki niso izrecno izrazena tukaj, izrazena ali nakazana z izvajanjem zakonov ali drugace, in med
drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali doloceno uporabo. Obveznost druzbe AtriCure v skladu s tem jamstvom
je omejena na popravilo ali zamenjavo tega instrumenta. Druzba AtriCure ne pricakuje in ne pooblasca nobene druge osebe, da
prevzame odgovornost v zvezi s prodajo ali uporabo tega instrumenta.

Ravnanje, skladiscenje, cicenje in sterilizacija tega instrumenta ter drugi dejavniki, ki se nanasajo na bolnika, diagnozo,
zdravljenje, kirurske posege in druge zadeve, ki niso pod nadzorom druzbe AtriCure, neposredno vplivajo na instrument

in rezultat, pridobljen z njegovo uporabo. Druzba AtriCure ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z namerno napacno
uporabljenimi ali ponovno uporabljenimi, predelanimi ali ponovno steriliziranimi instrumenti in zavraca vsa jamstva, izrazena
ali implicitna, med drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali doloceno uporabo takSnih napacno uporabljenih
ali ponovno uporabljenih instrumentov. Druzba AtriCure ne odgovarja za kakrino koli nakljucno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali
stroske, ki so neposredna ali posredna posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega instrumenta.

1ZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI:

Uporabniki prevzemajo odgovornost za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za zagotavljanje,
da se izdelek uporablja samo na nacin, opisan v teh navodilih za uporabo, med drugim za zagotavljanje, da se izdelek ne
uporabi ponovno.

Pod nobenim pogojem druzba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakr$no koli nenamerno, posebno ali posledicno izgubo, Skodo
ali stroke, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vkljuéno z izgubo, $kodo ali stroski, ki so
povezani s telesno poskodbo ali materialno Skodo.

© NAVOD K POUZITI CESTINA

Upozornéni: Federalni zakony (US) umoZiiuji prodej tohoto zafizeni pouze lékafiim nebo na zakladé
jejich objednavky.

Navod k pouZiti pro kanylu se sadou vodicii
P001357 rev.D

POPIS PRODUKTU

Kanyla s vodicem (CSK-6130 a CSK-6140) je doddvéna sterilni, pouze na jedno pouZiti. Tento vyrobek Ize pouzivat ve spojeni
s nésledujicimi zafizenimi, kterd jsou doddvana samostatné:

[1] Vodici koagula¢ni systém nContact, sterilni, na jedno pouZiti (viz samostatny névod k pouZit)
Kanyla je vyrobena bez obsahu PVC a neobsahuje pfirodni kaucukovy latex.

VLASTNOSTI VYROBKU

Viz Obrazek 1. Klicové vlastnosti kanyly s vodicem

(1) Rotator; (2) Vakuovy port; (3) Uzavér kanyly; (4) Vodici drat (prmér 0,026 palce)

INDIKACE

Kanyla s vodicem je urcena k endoskopickému pouZiti pro zajiténi kardiotorakalniho chirurgického pfistupu pro instrumentarium
AtriCure.

KONTRAINDIKACE
74dné kontraindikace nejsou znamy.

NASAZENI KANYLY A MANIPULACE S Ni
1. Odstrante z konce vodiciho drétu rotator a provlecte vodici drat volnym otvorem uprostfed uzévéru kanyly (obr. 3). Jakmile
je vodici drdt provlecen krytkou, nasadte na proximaini konec vodiciho drétu rotator zpét.

/\ UPOZORNENI: Pokud neumistite vodici drét skrze otvor ve stfedu uzavéru (propichnutim uzavéru nebo umisténim zcela
mimo uzavér), mize to sniZit funk¢nost uzévéru.

/N UPOZORNENI: Pokud rotator nevyménite, odhalite ostry proximalni konec vodiciho drétu.

2. Zatlacte uzévér na konec rukojeti kanyly.

Viz Obrazek 3. Kanyla s vodicem (uzavér a vodici drat)

/N UPOZORNENI: Ujistéte se, 7e je uzavér kanyly zcela pfipevnén k rukojeti kanyly — pokud neni uzévér zcela pfipevnén, snizuje
se funkcnost uzdvéru kanyly.

3. Navlhcete vnéjsi cast kanyly sterilni vodou.

4. Pred zavedenim do téla zcela zasurite vodici drét do prisvitu kanyly s vodicem (obr. 4).

Obrazek 4. Kanyla s vodicem v poloze pro zavedeni vodice
(1) Vodici drdt; (2) DistaIni konec kanyly

/\ VAROVANI: Zavedeni nebo vyjmuti kanyly s vodicem pfi natazeném vodicim drétu méize zpéisobit potencidlni poskozeni
pacienta. Vzdy zcela zasurite vodici drdt do kanyly s priisvitem pro vodic.

5. Pred zavedenim ndstrojl navihcete prisvit kanyly vstiiknutim priblizné 20 cm krychlovyich sterilni vody nebo fyziologického
roztoku otvorem uprostied uzdvéru kanyly.

6. Do otvoru v uzavéru kanyly vloZte optické zafizent, jak je to pro potfeby vizualizace vyzadovéno. Na vnéjsi strané kanyly je
modrd ¢ara, kterd slouzi jako referencni poloha pro laparoskop (pouze pro (SK-6130).

7. Pokud pfi zasouvani optického zafizeni pocitite odpor, vytdhnéte optické zafizeni a upravte jeho polohu. Jakmile je poloha
nastavena, znovu zasufite optické zafizeni do kanyly.

8. Aby se vytvoiil prostor a obzor, kanylu s vodicem zavedte do téla jak je vyZadovano. Na distalnim konci kanyly je vyznacena
modra znackovaci ¢ara, kterd miiZe slouzit k usnadnéni orientace.

/N UPOZORNENI: Nemanipulujte s kanylou uchopenim za tichytku uzavéru kanyly. Méize dojit k uvolnéni nebo odstranéni
uzavéru z kanyly, coz miize vést ke snizeni funkcnosti.

9. Vodici drét pouZijte jako pom(icku k vizualizaci a rovné k polohovani a manipulaci s dratovymi zafizenimi pro chirurgické
nebo diagnostické postupy.

10.  Chcete-li pouzit drétovd zafizeni, sejméte z kanyly uzavér. Pfi nastavovéni/manipulaci drétovych zafizeni postupujte podle
ndvodu k pouZiti zafizeni.

/N VAROVAN: Pred zavedenim a vyjmutim jakéhokoli drétového zafizen je tfeba sejmout uzavér kanyly a rotator — nesejmuti

uzavéru pred zavedenim miZe vést k poskozeni uzavéru kanyly a/nebo drétového zafizeni, coZ zabrdni aplikaci zamyslené terapie .

11.  Pfipojte jeden konec vakuové hadicky k vakuovému portu (Obr. 2, €. 3)a druhy do vakuového zamku. Pro odstranéni
tekutiny nastavte podtlak na -200 mmHg. Odsajte fyziologicky roztok pro zlep3eni viditelnosti.

/\ UPOZORNENI: Nepiekracujte hodnotu podtlaku -550 mmHg.

12. Vytahnéte chirurgické nastroje z priisvitu kanyly.

13. Vsuiite vodici drét do priisvitu kanyly.

14.  Vyjméte kanylu s vodicem z téla.

/N UPOZORNENI: Kanylu neupravujte — pfi tipravé by mohly vzniknout ostré hrany.

/\ VAROVANI: P manipulaci s chirurgickymi nastroji v blizkosti distalniho konce kanyly je tieba postupovat opatmé —
neupinejte distaIni konec vodiciho drétu chirurgickymi ndstroji ani nedovolte, aby chirurgické néstroje béhem manipulace zistaly
mimo vnitini priisvit kanyly.

/\ UPOZORNENI: Aby nedoslo k preruseni vakua nebo perfuzniho toku, zajistéte, aby hadicky nebyly béhem koagulace tkané
seviené nebo zalomené.

/N UPOZORNENI: Velké krevni srazeniny a ¢astecky tkané mohou ucpat vakuovy priisvit a zhorsit sani do kanyly s vodicem.

PO DOKONCENi POSTUPU

Vyjméte kanylu z tkané, odpojte vSechny hadicky a zlikvidujte kanylu a sady hadicek v souladu s mistnimi pokyny a recyklacnimi
plany pro likvidaci nebo recyklaci soucésti pfistroje.

RESENI PROBLEMO

Priznak Akce

« Zkontrolujte v3echna pfipojeni.

« Zkontrolujte, zda je regulator vakua nastaven na -200 mmHg.
« Zkontrolujte vakuovy prisvit kanyly na pfitomnost srazenin.

« V pfipadé ucpani proplachnéte vakuovy prisvit sterilni vodou.
« Pokud problém pietrvdva, vyméiite kanylu.

Neni mozné vyvolat vakuum.

V priisvitu kanyly nelze posunovat « Navlhete priisvit sterilni vodou.
néstroje. « Zkontrolujte, zda jsou ndstroje spravné velikosti.

ZKRATKY
« IFU: Névod k pouziti
« LBL: Oznaceni

INFORMACE 0 ZARUCE

Spolecnost AtriCure zarucuje, Ze tento ndstroj byl navrzen a vyroben s néleZitou péci. Tato zéruka nahrazuje a vylucuje viechny
ostatni zaruky, které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu, at u jsou vyjadieny nebo implikovany na zékladé zakona
nebo jinak, mimo jiné napfiklad véetné veskerych predpokléddanych zéruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni
pouZiti. Jediny zdvazek spolecnosti AtriCure v ramci této zaruky se omezuje na opravu nebo vyménu tohoto néstroje. Spolecnost
AtriCure nepfebird ani neopravriuje Zadnou jinou osobu, aby za ni prevzala, jakoukoli jinou nebo dodatecnou odpovédnost nebo
odpovédnost v souvislosti s timto néstrojem.

Manipulace, skladovani, cisténi a sterilizace tohoto néstroje, jakoz i jiné faktory tykajici se pacienta, diagnostiky, léchy,
chirurgickych zékrokii a dal3ich véci, které AtriCure nemze ovlivnit, pfimo ovliviiuji ndstroj a vysledek dosazeny jeho pouzitim.
Spolecnost AtriCure neprebird Zadnou odpovédnost za ndstroje, které byly imysné nesprévné pouzity nebo které byly znovu
pouZity, znovu o3etfeny nebo znovu sterilizovany, a neposkytuje Z&dné zaruky, vyjédrené ani predpoklddané, mimo jiné vetné
prodejnosti nebo vhodnosti pro zamyslené pouZiti, s ohledem na takové nespravné pouZité nebo znovu pouZité nastroje.
Spolecnost AtriCure nenese odpovédnost za jakékoli ndhodné nebo ndsledné ztréty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo nepfimo
vzniklé v dlisledku imysIného nespravného poufiti nebo opakovaného poufiti tohoto néstroje.

ODMITNUTi ODPOVEDNOSTI:

Uzivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouZit pouze
zplisobem uvedenym v tomto ndvodu, vetné napfiklad zajisténi, Ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti ziika odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zviastni nebo néslednou Skodu, ztrétu
nebo vylohy v disledku imysiného nespréavného pouziti nebo opakovaného pouziti produktu véetné piipadné skody, ztréty nebo
vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

D INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

Varning: Federal lagstiftning (USA) begransar denna enhet till forséljning av eller pa lakarens order.
IFU for kanyl med guidekit
P001357 Rev D

PRODUKTBESKRIVNING

Kanylen med guide (CSK-6130 & CSK-6140) tillhandahalls steril, endast for engangsbruk. Denna produkt fér anvandas
tillsammans med féljande anordningar som tillhandahalls separat:

[11 nKontaktstyrt koaguleringssystem, sterilt, engéngshruk (under separat IFU)
Kanylen tillverkas PVC-fri och ar inte tillverkad med naturgummilatex.

PRODUKTFUNKTIONER

Se figur 1. Kanyl med guidenyckelfunktioner

(1) Momentnyckel; (2) Vakuumport; (3) Kanyllock; (4) Ledare (0,026" diameter)

INDIKATIONER

Kanylen med quide ar indicerad for endoskopisk anvéndning for att ge kardiotoraktal kirurgisk atkomst for AtriCure instrumentering.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

Se figur 3. Kanyl med guide, (Lock och guidetrad)

/\ VARNING: Se till att kanyllocket & helt fastsatt pa kanylhandtaget — om du inte helt monterar locket kan minska
funktionaliteten hos kanyllocket.

3. Smorj kanylens utsida med sterilt vatten.

4. Draheltin ledaren i kanylens lumen med guide (bild 4) innan den fors in i kroppen.

Figur 4. SONDENS anslutningar till ACM Kanyl med guide i ledardistributionsposition
(1) Ledare. (2) Kanylens distala dnde

/N VARNING: Inforande eller avldgsnande av kanylen med quide medan ledaren forlings kan orsaka potentiell patientskada.
Dra alltid tillbaka ledaren helt i kanylen med guidelumen.

5. Innan du satter i instrument ska kanyllumen smdrjas genom att injicera cirka 20 cc sterilt vatten eller saltldsning genom
hdlet i mitten av kanyllocket.

6. Sattinsiktetihalet i kanyllocket efter behov for visualisering. En bla linje finns pa utsidan av kanylen for att anvandas som
referensposition for laparoskopet (endast for CSK-6130).

7. Om motstdndet kanns som om siktet infors, dra tillbaka siktet for att justera dess position. Nar positionen har justerats
sdtter du in siktet i kanylen igen.

8. Forin kanylen med guide i kroppen efter dnskemal for att skapa utrymme och synlighet. En bla markdrlinje anges pé
kanylens distala ande, som kan anvandas for att underldtta orienteringen.

/N VARNING: Manipulera inte kanylen genom att ta tag i fliken pa kanyllocket. Om du gor det kan du lossa eller ta bort
kanyllocket fran kanylen och orsaka nedsatt funktionalitet.

9. Anvdnd ledaren for att underlétta visualisering och positionering och manipulering av dvertradsenheter for operativa eller
diagnostiska procedurer.

10.  Om du vill anvénda en dvertradsenhet tar du bort kanyllocket frén kanylen. Fdlj enhetens bruksanvisning for att
konfigurera/manipulera den éverkopplade enheten.

/\ VARNING: Kanyllock och vridmoment bir tas bort innan du satter i och tar bort alla dvertradsanordningar — underlatenhet
att ta bort locket fore inforing kan leda till skador pa kanyllocket och/eller dvertrddsanordningar som forhindrar applicering av
den avsedda behandlingen.

11, Anslut den ena dnden av vakuumslangen till vakuumporten (Fig. 2, #3)och den andra till vakuumlaset. Stall in
vakuumtrycket pa -200 mmHg for att avidgsna vétska. Sug upp saltlosning for att forbattra sikten.

/N\ VARNING: Overskrid inte ett vakuumtryck pa -550 mmHg.

12. Dratillbaka kirurgiska instrument frén kanyllumen.

13. Drain ledaren i kanyllumen.

14. Tabort kanylen med guide fran kroppen.

/\ VARNING: Modifiera inte kanylen — modifiering kan ge skarpa kanter.

/N VARNING: Forsiktighet bor iakttas vid hantering av kirurgiska instrument nara kanylens distala ande - klam inte fast ledarens
distala ande med kirurgiska instrument eller Iat inte kirurgiska instrument forbli utanfor kanylens innerdiameter under hantering.

/\ VARNING: For att undvika avbrott i vakuum- eller perfusionsfladet, se till att slangen inte &r fastklamd eller bojd under
koagulering av vavnad.

/N VARNING: Stora blodproppar och vivnadspartiklar kan tippa till vakuumlumen och forsamra sugningen till Kanyl med guide.

EFTER AVSLUTAD PROCEDUR

Tabort kanylen fran vavnaden, koppla bort alla ror och kassera kanyl- och slangsatser enligt lokala regler och tervinningsplaner
for bortskaffande eller tervinning av enhetskomponenter.

FELSOKNING

Symptom Atgird

« Kontrollera vakuumanslutningarna.

« Setill att vakuumregulatorn dr installd pa -200 mmHg.

« Undersok kanylvakuumlumen med avseende pa blodproppar.
« Om den dr igensatt, spola vakuumlumen med sterilt vatten.

« Om problemet kvarstar ska kanylen bytas ut.

Kan inte dra vakuum.

Det gdr inte att fora fram instrument
inom kanyllumen.

« Smorj lumen med sterilt vatten.
« Setill att instrumenten har rtt storlek.

FORKORTNINGAR
« IFU: Instruktioner for anvéandning
« LBL: Etikett

GARANTIINFORMATION

AtriCure garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid utformningen och tillverkningen av detta instrument. Denna garanti dr

i stallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges héri, vare sig uttryckliga eller underforstadda genom
lag eller pa annat sétt, inklusive, men inte begréansat till, underforstadda garantier for séljbarhet eller limplighet for en viss
anvéndning. AtriCures enda skyldighet enligt denna garanti ar begransad till reparation eller utbyte av detta instrument.
AtriCure varken tar pa sig eller bemyndigar ndgon annan person att ta pa sig, nagot annat eller ytterligare ansvar i samband med
detta instrument.

Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument samt andra faktorer som hanfor sig till patienten, diagnos,
behandling, kirurgiska ingrepp, och andra fragor bortom AtriCures kontroll som har en direkt inverkan pa instrumentet och det
resultat som erhdlls frén dess anvéndning. AtriCure atar sig inget ansvar for instrument som avsiktligt anvénts felaktigt eller som
ateranvands, bearbetas eller omsteriliseras och ger inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begrénsat
till séljbarhet eller [amplighet for avsedd anvandning, med avseende pd anvénda eller dteranvénda instrument. AtriCure ansvarar
inte for oforutsedda eller indirekta forluster, skador eller kostnader som direkt eller indirekt uppstar till foljd av avsiktlig felaktig
anvandning eller teranvandning av detta instrument.

ANSVARSFRISKRIVNING:

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

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 &r relaterad till personskada
eller skada pa egendom.

D KAYTTOOHJEET suomi

Huomio: Yhdysvaltain (US) liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
Ohjatun kanyylipakkauksen kayttoohje
P001357 Ver.D

TUOTEKUVAUS

Ohjattu kanyyli (CSK-6130 & CSK-6140) toimitetaan steriilind ja se on kertakdyttdinen. Taté tuotetta voi kayttdd seuraavien
erikseen toimitettavien laitteiden kanssa:

[1]  Ohjattu nContact-koagulointijérjestelmd, steriili, kertakdyttdinen (erillinen kéyttdohje)
Kanyyli on valmistettu ilman PVC:td eikd sitd ole valmistettu luonnonkumilateksista.
TUOTTEEN OMINAISUUDET

Katso kuva 1. Ohjatun kanyylin tarkeimmét ominaisuudet

(1) Kiristin, (2) Vakuumiportti, (3) Kanyylin korkki, (4) Ohjainvaijeri (halkaisija 0,026")
KAYTTOAIHEET

Ohjattu kanyyli on tarkoitettu endoskooppiseen kéyttoon kardiotorakaalisen kirurgisen pédsyreitin muodostamiseen AtriCure-
instrumentteja varten.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

/\ Varovani /\

Kanyla se dodava sterilni a je urcena pouze na jedno pouziti. Neosetfujte ani nepouzivejte opakované. Opakované pouziti miize
zpiisobit poskozeni zdravi pacienta, pfipadné prenos infekéni choroby (chorob) z jednoho pacienta na druhého.

Pred pouzitim zkontrolujte obal pistroje. Je-li zjisténo jakékoli poruseni obalu, nelze zajistit sterilitu
produktu a produkt by nemél byt pouzivén.

Pri manipulaci s vodicim dratem, optickym pfistrojem a jakymkoli zafizenim pres vodici drét je tieba dbat zvysené opatrnosti.
Pouziti nadmérné sily maze poskodit kanylu a/nebo vodici drét nebo zptisobit nechténé poskozeni tkané.
Pfed pouzitim zkontrolujte kanylu a vodici drat. Ujistéte se, Ze distaIni konec kanyly a vodici drat jsou hladké bez ostrych hran.
Ostré hrany mohou pacientovi ubliZit. Pokud je nalezena ostrd hrana, zafizeni by se nemélo pouzivat.
Pfi zavédéni nebo vyjimani kanyly s vodicem je tieha dbét zvySené opatrnosti. Plisobeni nadmérné sily by mohlo pacientovi
ublizit. Pro snizeni tfeni pii zavadéni navlhcete kanylu sterilnim fyziologickym roztokem.
Pfi manipulaci s kanylou nebo vodicim drdtem je tfeba dbat zvy3ené opatrnosti. Vzdy se ujistéte, Ze vodici drat nezachytil

Zadnou tkan, kterd by se dostala do kanyly prostfednictvim prisvitu pro vodic, protoze to miize zplsobit
zménu hemodynamiky nebo nechténé poskozeni tkédné.

Vyvarujte se nadmérného vytazeni rotdtoru. Nadmémé vytazeni rotdtoru mize poskodit
kanylu a/nebo vodici drat nebo zpisobit zranéni pacienta.

/\ Varningar /\

Kanylen tillhandahalls steril och ar endast avsedd fir engangshruk. Ombearbeta eller ateranvand inte. Ateranvandning kan
orsaka patientskador och/eller spridning av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan.

Kontrollera enhetens forpackning fore anvéndning. Om skador pa forpackningen upptécks, kan produktens
sterilitet inte garanteras, och produkten bdr inte anvandas.

Varforsiktig ndr du manipulerar ledaren, siktet och eventuella dvertrddsenheter.
Overdrivna krafter kan skada kanylen och/eller ledaren eller orsaka oavsiktliga vavnadsskador.

Inspektera kanylen och ledaren fore anvéndning. Se till att kanylens distala dnde och ledare &r sldta utan vassa kanter.
Vassa kanter kan orsaka potentiell patientskada. Om vassa kanter hittas ska enheten inte anvandas.

Var forsiktig nér du satter i eller tar bort kanylen med guide. Att anvénda dvervald kan orsaka potentiell patientskada. Smérj
kanylen med steril saltldsning for att minska friktionen under inforandet.

Forsiktighet bor iakttas nar du manipulerar kanylen eller ledaren. Se alltid till att ingen vavnad fangas av ledaren och fors in
i kanylen med guidelumen eftersom detta kan orsaka forandrad hemodynamik eller oavsiktliga vavnadsskador.

Undvik att dra for mycket i momentet. Overdriven dragning av momentet kan skada
kanylen och/eller ledaren eller orsaka patientskada.

/\ Varoitukset /\

Kanyyli toimitetaan steriilina ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakéyttoon. Al ksittele tai kdytd uudelleen. Uudelleenkayttd
voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) valittymisen potilaasta toiseen.

Tarkista laitteen pakkaus ennen kdyttdd. Jos pakkaukseen on kajottu, tuotteen
steriiliyttd ei voida taata, eikd tuotetta saa kayttda.

Ohjainvaijeria, skooppia ja vaijerin yli asetettavia laitteita on kdsiteltéva varoen.
Liiallinen voima voi vaurioittaa kanyylid ja/tai ohjainvaijeria tai aiheuttaa tahattomia kudosvaurioita.

Tarkista kanyyli ja ohjainvaijeri ennen kdyttod. Varmista, ettd kanyylin distaalipa ja ohjainvaijeri ovat sileitd eivatka sisalld
terdvid sarmid. Terdvd sarma voi aiheuttaa potilasvahingon. Jos teréva sarmd loytyy, laitetta ei saa kayttda.

Ohjattua kanyylid sisaénvietdessa tai poistettaessa on noudatettava varovaisuutta. Liiallinen voimankdyttd voi aiheuttaa
potilasvahingon. Vahennd kitkaa siséanviennin aikana kostuttamalla kanyyli steriililld suolaliuoksella.

Kanyylid tai ohjainvaijeria on késiteltavd varoen. Varmista aina, ettei ohjainvaijeriin tartu kudosta, joka joutuisi ohjatun
kanyylin luumeniin, silld tdma voi aiheuttaa hemodynaamisia muutoksia tai tahattomia kudosvaurioita.

Valté kiristimen liiallista vetamista. Kiristimen liiallinen vetdminen voi vaurioittaa kanyylia
ja/tai ohjainvaijeria tai aiheuttaa potilaan vahingoittumisen.

/N BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Endoskopické zakroky by méli provédét pouze Iékafi s odpovidajicim tréninkem endoskopickych technik.

2. Vyhnéte se nadmémému otdceni kanyly s vodicem. Nadmérna rotace mize zplisobit zalomeni vakuové hadicky kanyly,
¢imz se snizi sani kanyly, a tim se sniZi viditelnost.

3. Vyvarujte se pfilisného zasunuti kanyly s vodicem do téla pacienta. Prilisné zasunuti mdze sniZit séni kanyly.

MOZNE KOMPLIKACE PRI POUZITI KANYLY S VODICEM

[1]  Tupé poranéni sousednich organi [6] Hemodynamické nestability
[2] Infekce [7] Arytmie

[3] Perikardialni vypotek [8] Tromboembolicka komplikace
[4] Poranéni cévy [9] Kyla

[5] Perforace tkané [10] Pneumotorax

POTREBNE VYBAVENI A SPOTREBNI MATERIAL POSKYTOVANE NEMOCNICI
1. Sadavakuovych hadicek (sterilni).

DOPORUCENE VYBAVENI

1. 35cmnebo 45 cm, rozsah 5 mm a/nebo 10 mm, v zavislosti na pouZiti kanyly.

2. 1000 ml 0,9% fyziologického roztoku nebo sterilni vody.

3. Navddény koagulacni piistroj nContact — viz ndvod k poufiti Navddéného koagulacniho pfistroje nContact pfi pouZiti
s kanylou nContact s vodicem.

NASTAVENI KANYLY

1. Zkontrolujte viechny sécky, kartony a obaly, zda nedolo k jejich poskozeni, které by mohlo vést ke kontaminaci vyrobku.
Objevite-li takové poskozeni, vyrobek nepouzivejte a vyméiite ho za novy.

a) Mimo sterilni pole vyjméte kanylu v sdcku z kartonu.
b) Sterilnimi technikami vyjméte kanylu a zasobnik ze sacku a umistéte je do blizkosti pacienta.
) Vyjméte kanylu, uzévér a kohout ze zdsobniku.

/\ VAROVANG: Pfi vyjimani kanyly z obalu je tfeba dbat na to, aby vodici drét a uzvér kanyly ziistaly uvniti sterilniho pole, aby

se sniilo riziko infekce.

2. Pred zavedenim kanyly do télni dutiny zkontrolujte funkénost kanyly, zda nedoslo k jejimu poskozeni béhem prepravy.

3. Zkontrolujte, zda distalni konec kanyly a vodici drdt nejsou poskozené a zda jsou hladké bez ostrych hran. Pokud je kanyla
poskozend nebo md ostré hrany, nepouZivejte ji a vyjrobek vyménte.

4. Prohlédnéte kanylu a ujistéte se, Ze proximalni konec (obr. 2) neni poskozen. Pokud je kanyla poskozend, nepouzivejte ji
a vyrobek vyméte.

5. Pokud je preferovéna perfuze pres vakuovy priisvit, pfipojte kohout podle obr. 2. Ke kanyle o délce 30 cm se dodava
uzaviraci kohout. Pfipojte perfuzni hadicku k perfuznimu portu podle obrézku 2. Vlozte infuzni hadicku do vaku s 0,9%
fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou.

Viz Obrazek 2. Proximalni konec kanyly s vodicem

(1) Vicko kanyly; (2) Drzék kanyly; (3) Vakuovy port; (4) Kohout

/N FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Endoskopiska ingrepp bor endast utforas av Idkare med adekvat uthildning med endoskopisk teknik.

2. Undvik att dverrotera kanylen med guiden. Overrotation kan orsaka att kanylens vakuumror kroks, vilket minskar
kanylsugningen, vilket orsakar minskad synlighet.

3. Undvik att forinfora kanylen med quide i patientens kropp. Gverdriven inféring kan leda till minskat kanylsug.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER VID ANVANDNING AV KANYL MED GUIDE
[1]  Trubbigt trauma mot intilliggande organ [6] Hemodynamiska instabiliteter

[2] Infektion [7]  Arytmier

[3] Perikardutgjutning [8] Tromboembolisk komplikation
[4] Karlskada [9] Brack

[5] Vévnadsperforering [10] Pneumothorax

NODVANDIG UTRUSTNING OCH FORNODENHETER SOM TILLHANDAHALLS AV SJUKHUSET
1. Vakuumrdrsset (sterilt).

REKOMMENDERAD UTRUSTNING
1. 35cmeller45 cm, 5 mm och/eller 10 mm réckvidd, beroende pd kanylanvandning.
2. 1000 ml 0,9 % normal saltlosning eller sterilt vatten.
3. nKontaktstyrd koaguleringsenhet — Se bruksanvisningen for nContact Guidad koaguleringsenhet nar den anvénds med
nContact kanyl med guide.
KONFIGURERING AV KANYL
1. Inspektera alla pasar, kartonger och forpackningar for att sékerstalla att det inte har forekommit nagra forpackningsskador,
vilket kan leda till produktkontaminering. Om forpackningsskador upptécks ska du inte anvanda produkten — byt ut den.
a) Utanfor det sterila faltet, ta bort den inplastade kanylen frén kartongen.
b) Anvénd sterila tekniker ta bort kanyl och bricka fran pasen och placera ndra patienten.
) Tabort kanyl, lock och kran fran brickan.
/\ VARNING: Nar kanyl avldgsnas fran forpackningen bor man se till att ledaren och kanyllocket forblir inne i det sterila faltet
for att minska risken for infektion.
2. Innan kanylen sétts in i kroppskaviteten, undersok kanylfunktionen for att sakerstélla att inga skador uppstod under
transporten.
3. Undersok kanylen for att sékerstalla att den distala anden och ledaren inte skadats och &r slata utan vassa kanter. Om
kanylen dr skadad eller har vassa kanter ska du inte anvénda den — byt ut produkten.
4. Undersok kanylen for att sékerstalla att den proximala dnden (bild 2) inte har ndgra skador. Om kanylen &r skadad ska du
inte anvénda den — byt ut produkten.

5. Om perfusion genom vakuumlumen foredras, ska du fésta en kran enligt fig 2. En kran levereras med den 30 cm stora
kanylen. Anslut perfusionsslangen till perfusionsporten i figur 2. Satt in IV-slangar i pasen med 0,9 % normal saltlosning
eller sterilt vatten.

Se figur 2. Proximal dnde av kanyl med guide
(1) Kanyllock; (2) Kanylgrepp; (3) Vakuumport; (4) Kran
DISTRIBUTION OCH MANIPULERING AV KANYL

1. Tabort momentet fran ledarens ande och for ledaren genom tillgangligt hal i mitten av kanyllocket (Bild 3). Byt ut
momentet dver ledarens proximala dnde ndr ledaren har gangats genom locket.

/N VARNING: Underlatenhet att placera ledaren genom halet i mitten av locket (punkteringslock eller placering av ytterlocket
helt) kan minska lockets funktionalitet.

/N VARNING: Om momentet inte byts ut exponeras ledarens vassa proximala ande.

2. Tryckfast locket pd kanylhandtagets ande.

/N VAROTOIMET
1. Endoskooppisia toimenpiteité saavat tehdd vain Idékarit, joilla on riittava koulutus endoskooppisista tekniikoista.
2. Valtd ohjatun kanyylin ylikiertamista. Ylikiertdminen voi saada kanyylin vakuumiletkun taittumaan ja heikentda kanyylin
imua ja siten ndkyvyyttd.
3. Valta ohjatun kanyylin liiallista sisdé@nvientid potilaan kehoon. Liiallinen siséé@nvienti voi heikentd kanyylin imua.
OHJATUN KANYYLIN KAYTON MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
[1] Lahelld olevien elinten tylpat vammat [6] Hemodynaamiset epavakaudet

[2] Infektio [7] Rytmihéiriot
[3] Perikardionaalinen effuusio [8] Thromboemboolinen komplikaatio
[4]  Suonen vaurio [9] Tyrd

[5] Kudoksen perforaatio [10] llmarinta

VAADITUT, SAIRAALAN TOIMITTAMAT LAITTEET JA TARVIKKEET
1. Vakuumiletkusto (steriili).

SUOSITELLUT LAITTEET
1. 35tai45 am:n, 5 ja/tai 10 mm:n skooppi, kanyylin kdytostd riippuen.
2. 1000 ml 0,9-prosenttista keittosuolaliuosta tai steriilia vettd.
3. Ohjattu nContact-koagulointilaite — lue ohjatun nContact-koagulointilaitteen kdyttdohjeet kéytettdessa sitd ohjatun
nContact-kanyylin kanssa.
KANYYLIN KAYTTOONOTTO
1. Tarkista kaikki pussit, laatikot ja pakkaukset tuotteen kontaminaatiota aiheuttavien pakkausvaurioiden varalta. Jos pakkaus
on vahingoittunut, ala kayta tuotetta vaan vaihda se.
a) Ota pussissa oleva kanyyli laatikosta steriililld alueella.
b) Ota kanyyli ja tarjotin pussista ja aseta potilaan lahelle kdyttamalla steriilejd tekniikoita.
) Otakanyyli, korkki ja sulkuhana tarjottimelta.
/N VAROITUS: otettaessa kanyylia pakkauksesta on infektiovaaran lievittimiseksi varmistettava, etta ohjainvaijeri ja kanyylin
korkki pysyvat steriililla alueella.
2. Ennen kanyylin viemistd kehononteloon tarkista kanyylin toiminta kuljetuksen aikana syntyneiden vaurioiden varalta.
3. Tarkista, ettd kanyylin distaalipda ja ohjainvaijeri ovat sileitd eivatka sisélld teravia sarmid. Jos kanyyli on vaurioitunut tai
sisaltdd terdvid sarmid, ald kdytd, vaan vaihda tuote.
4. Tarkista, ettd kanyylin proksimaalipadssa (kuva 2) ei ole vaurioita. Jos kanyyli on vaurioitunut, l& kéytd, vaan vaihda tuote.

5. Jos halutaan kayttaa perfuusiota vakuumiluumenin kautta, liité sulkuhana kuten kuvassa 2. Sulkuhana toimitetaan
30 cm:n kanyylin kanssa. Liitd perfuusioletkusto perfuusioporttiin kuten kuvassa 2. Liitd [V-letkusto pussiin 0,9-prosenttista
keittosuolaliuosta tai steriilia vetta.

Katso kuva 2. Ohjatun kanyylin proksimaalipaa
(1) kanyylin korkki, (2) kanyylin kahva, (3) vakuumiportti, (4) sulkuhana

KANYYLIN ASETTAMINEN JA KASITTELY

1. Irrota kiristin ohjainvaijerin pdéstd ja pujota ohjainvaijeri kanyylin korkin keskelld olevasta reidstd (kuva 3). Aseta kiristin
takaisin ohjainvaijerin proksimaalipdahén, kun ohjainvaijeri on kierretty korkin l&pi.

/\ HUOMIO: Jos ohjainvaijeria ei vieda korkin keskells olevan reian lépi (korkin puhkaiseminen tai korkin ulkopuolelle
sijoittaminen), korkin toimivuus voi heiketd.

/\ HUOMIO: Jos kiristinté ei aseteta takaisin, ohjainvaijerin terava proksimaalipaa jaa nakyviin.
2. Tyonnd korkki kanyylin kahvan paahén.
Katso kuva 3. Kanyyli ja ohjain (korkki ja ohjainvaijeri)

/N HUOMIO: Varmista, etta kanyylin korkki on kunnolla kiinni kanyylin kahvassa. Korkin vajavainen kiinnitys voi heikentia
kanyylin korkin toimivuutta.

3. Kostuta kanyylin ulkopinta steriililld vedelld.
4. Vedd ohjainvaijeri kokonaan ohjatun kanyylin luumeniin (kuva 4) ennen kehoon viemista.

Kuva 4. Ohjattu kanyyli ja ohjainvaijerin asettamiskohta

(1) ohjainvaijeri, (2) kanyylin distaalipaa

/\ VAROITUS: Ohjatun kanyylin sisaanvienti tai poisto ohjainvaijerin ollessa pidennettyné voi aiheuttaa potilasvahingon. Ved
ohjainvaijeri aina kokonaan ohjatun kanyylin luumeniin.

5. Enneninstrumenttien sisadnvientid kostuta kanyylin luumen injektoimalla noin 20 ml steriilia vettd tai keittosuolaliuosta

6. Vie skooppi kanyylin korkin reikaan tarvittaessa visualisointia varten. Kanyylin ulkopuolella olevaa sinistd viivaa voi kayttaa
viitteend laparoskooppia asetettaessa (vain CSK-6130).

7. Jos skooppia sisddnvietdessa tuntuu vastusta, saada skoopin asentoa vetamalld sitd taaksepdin. Asennon saatamisen
jélkeen vie skooppi uudestaan kanyyliin.

8. Vieohjattu kanyyli kehoon halutulla tavalla tilan ja nakyvyyden aikaansaamiseksi. Kanyylin distaalipaassa on sininen
merkkijuova, joka voi helpottaa suuntaamista.

/N HUOMIO: il kisittele kanyylia tarttumalla kanyylin korkin liuskaan. Se voi ldysyttéa tai irrottaa korkin kanyylists, mika
heikent&a toimivuutta.

9. Kdytd ohjainvaijeria visualisointiapuna ja vaijerin yli asetettavien, leikkaus- tai diagnostiikkatoimenpiteissd tarvittavien
laitteiden asettamiseen ja kdsittelyyn.

10. Jos halutaan kdyttdd vaijerin yli asetettavaa laitetta, kanyylin korkki on irrotettava kanyylista. Noudata laitteen
kdyttoohjeita vaijerin yli asetettavien laitteiden kdyttoonotossa/kdsittelyssa.

/\ VAROITUS: kanyylin korkki ja kiristin on irrotettava ennen vaijerin yli asetettavien laitteiden sisaznvientia ja poistoa; jos
korkkia ei poisteta ennen sisadnvientid, kanyylin korkki ja/tai vaijerin yli asetettavat laitteet voivat vaurioitua, mikd estdd aiotun
hoidon antamisen.

11, Liitd vakuumiletkun toinen paa vakuumiporttiin (kuva 2, #3) ja toinen pdd vakuumierottimeen. Aseta vakuumin paine
arvoon —200 mmHg nesteen poistamista varten. Ime keittosuolaliuosta nakyvyyden parantamiseksi.

/N HUOMIO: Al ylitd vakuumin painetta -550 mmHg.

12. Veda leikkausinstrumentit pois kanyylin luumenista.
13. Veda ohjainvaijeri kanyylin luumeniin.
14.  Poista ohjattu kanyyli kehosta.

/N\ HUOMIO: /il muokkaa kanyylid — muokkauksessa voi muodostua terdvia sarmia.

/\ VAROITUS: ole varovainen kasitellessési leikkausinstrumentteja kanyylin distaalipaan lahells — 3l purista ohjainvaijerin
distaalipaéta leikkausinstrumenteilla dl&ka jata leikkausinstrumentteja kanyylin sisahalkaisijan ulkopuolelle kdsittelyn ajaksi.

/N HUOMIO: Vilts vakuumin tai perfuusion virtauksen keskeytyminen varmistamalla, ettei letkusto ole puristuksissa tai
mutkalla kudoksen koaguloinnin aikana.

/N HUOMIO: Suuret verihyytymét ja kudoshiukkaset voivat tukkia vakuumin luumenin ja heikentda ohjatun kanyylin imua.

TOIMENPITEEN PAATTEEKSI

Poista kanyyli kudoksesta, irrota kaikki letkut ja hévitd kanyyli ja letkustot paikallisten laitekomponenttien havitystd tai
kierrdtystd koskevien mddrdysten ja kierrdtyssa@nndsten mukaisesti.

VIANETSINTA

Oire Toimenpide

« Tarkista vakuumiliitdnnat.

- Vlarmista, ettd vakuumin saddin on asetettu arvoon
-200 mmHg.

« Tarkista vakuumin luumen hyytymien varalta.

« Jos vakuumin luumen on tukossa, huuhtele se
steriililld vedella.

+ Jos ongelma jatkuu, vaihda kanyyli.

Vakuumia ei muodostu.

« Kostuta luumen steriililla vedelld.
- Varmista, ettd instrumentit ovat oikeankokoiset.

Instrumentteja ei voida viedd eteenpdin
kanyylin luumenissa.

LYHENTEET
« IFU: Kdyttdohjeet
+ LBL: Etiketti

TAKUUTIEDOT

AtriCure takaa, ettd timdn instrumentin suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista varovaisuutta. Tama

takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei tdssd nimenomaisesti mainita, riippumatta siita, ovatko ne ilmaistuja

tai oletettuja laista tai muusta johtuen, mukaan lukien, ndihin rajoittamatta, kaikki oletetut takuut kaupattavuudesta tai
sopivuudesta tiettyyn kdyttoon. AtriCuren ainoa tamdn takuun mukainen velvoite rajoittuu témén instrumentin korjaamiseen
tai vaihtamiseen. AtriCure ei ota eikd valtuuta ketddn muuta henkildd ottamaan mitddn muuta tai ylimadrdistd velvoitetta tai
vastuuta tdémdn instrumentin yhteydessa.

Tamén instrumentin kasitteleminen, sdilyttdminen, puhdistaminen ja sterilointi samoin kuin muut potilaaseen, diagnoosiin,
hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin AtriCuren valvontaan kuulumattomat tekijat vaikuttavat suoraan instrumenttiin

ja sen kdytosta saatuun tulokseen. AtriCure ei ota vastuuta instrumenteista, joita on tarkoituksellisesti kdytetty vadrin tai
kdytetty uudelleen, uudelleenkdsitelty tai steriloitu uudelleen, eikd anna mitddn ilmaistuja tai oletettuja takuita tallaisille
vadrinkaytetyille tai uudelleenkdytetyille instrumenteille, mukaan lukien, mutta ndihin rajoittumatta, kaupattavuus tai sopivuus
kayttotarkoitukseen. AtriCure ei vastaa mistdén satunnaisista tai valillisistd menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat
suoraan tai epdsuorasti tamdn instrumentin tarkoituksellisesta védrinkaytostd tai uudelleenkdytdsta.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE:

Kayttdja vastaa timén tuotteen hyvéksyttévan tilan hyvaksymisestd ennen sen kayttod ja siitd, ettd tuotetta kaytetadn vain téssa
kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kaytetd uudelleen.

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

BRUKSANVISNING NORSK

Forsiktig: Foderal lovgivning (USA) krever at denne enheten selges gjennom eller pa bestilling fra lege.
Bruksanvisning for kanyle med guidesett
P001357 Rev D

PRODUKTBESKRIVELSE

Kanylen med guide (CSK-6130 og CSK-6140) leveres steril, kun til engangsbruk. Dette produktet kan brukes sammen med de
folgende enhetene som leveres separat:

[1]  nContact koagulasjonssystem med guide, sterilt, engangsbruk (under egen bruksanvisning)

Kanylen inneholder ikke PVC og er ikke laget med naturgummilateks.

PRODUKTFUNKSJONER

Se figur 1. Kanyle med guide, viktige funksjoner

(1) strammer; (2) vakuumkobling; (3) kanylehette; (4) quidewire (0,026" diameter)

INDIKASJONER

Kanylen med guide er indikert for endoskopisk bruk for kardiotorakal kirurgisk tilgang for AtriCure-instrumenter.
KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

/N FORSIKTIG: Ikke handter kanylen ved & holde i fliken p& kanylehetten. Dette kan fore til at kanylehetten lasner fra kanylen,
noe som vil gi nedsatt funksjon.

9. Bruke guidewiren som hjelpemiddel for visualisering og posisjonering og handtering av enheter som styres via wire i
operasjoner og diagnoseprosedyrer.

10. For d bruke en enhet som styres via wire fierner du kanylehetten fra kanylen. Falg bruksanvisningene for montering/
handtering av enheten.

/\ ADVARSEL: Kanylehetten og strammeren ma fiernes for innsetting og fierning av enheter som styres via wire — hvis hetten
ikke fiernes for innsetting, kan det fore til at kanylehetten skades og/eller at enhetene som styres via wire ikke fungerer som
de skal.

11. Koble den ene enden av vakuumslangen til vakuumkoblingen (fig. 2, nr. 3), og den andre til vakuumlasen. Sett
vakuumtrykket til -200 mmHg for & flerne vaeske. Sug inn saltlesning for & forbedre synligheten.

/N FORSIKTIG: Vakuumtrykket ma ikke vaere hayere enn -550 mmHg.

12. Trekk ut kirurgiske instrumenter fra kanylens hulrom.
13.  Trekk quidewiren inn i kanylens hulrom.
14. Fjern kanylen med guiden fra kroppen.

/\ FORSIKTIG: Kanylen ma ikke modifiseres — modifisering kan gi skarpe kanter.

/\ ADVARSEL: Vaer forsiktig ndr du handterer kirurgiske instrumenter naer den distale enden av kanylen — ikke klyp den distale
enden av guidewiren med kirurgiske instrumenter eller la kirurgiske instrumenter vaere utenfor kanylens ID under handtering.

/N FORSIKTIG: For § unngd avbrudd av vakuum- eller perfusjonsstrammen, mé du srge for at slangene ikke er i kiem eller
knekt under koagulasjon av vev.

/N FORSIKTIG: Store blodpropper og vevspartikler kan tilstoppe vakuumhulrommet og fare til redusert innsug til kanylen
med guide.

VED FULLFORT PROSEDYRE

Fjern kanylen fra vevet, koble fra alle slangene og avhend kanylen og slangesettene i samsvar med lokale myndigheters og
gjenvinningsanleggs retningslinjer for avhending eller resirkulering av komponentene.

FEILSOKING

Symptom Handling

« Sjekk vakuumkoblingene.

« Sorg for at vakuumregulatoren er satt til -200 mmHg.

« Undersok kanylens vakuumhulrom for klumper.

« Hvis tilstoppet skylles vakuumhulrommet med sterilt vann.
« Hvis problemet vedvarer, ma kanylen skiftes.

Trekker ikke vakuum.

« Smor hulrommet med sterilt vann.
« Kontroller at instrumentene har riktig starrelse.

Ikke mulig & fere inn instrumenter i
kanylens hulrom.

FORKORTELSER
« IFU: Bruksanvisning
« LBL: Etikett

GARANTIINFORMASJON

AtriCure garanterer at rimelig forsiktighet har blitt brukt i design og produksjon av dette instrumentet. Denne garantien er

i stedet for og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten uttrykt eller underforstatt ved lovdrift
eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for
en bestemt bruk. AtriCures eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette
instrumentet. AtriCure patar seq eller autoriserer ingen annen person til a pata seg noe annet eller ekstra ansvar i forbindelse
med dette instrumentet.

Héndtering, lagring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet samt andre faktorer knyttet til pasienten, diagnose,
behandling, kirurgiske prosedyrer og andre forhold utenfor AtriCures kontroll som pavirker instrumentet direkte og resultatet
som er oppnadd fra bruken. AtriCure patar seq intet ansvar med hensyn til instrumenter som bevisst misbrukes eller de som
brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres og gir ikke noen garantier uttrykt eller underforstatt, inkludert men ikke
begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slike feilbrukte eller gjenbrukte instrumenter. AtriCure
erikke ansvarlig for tilfeldige eller folgeskader, skader eller utgifter direkte eller indirekte som falge av bevisst feilbruk eller
gjenbruk av dette instrumentet.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Brukere patar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet far det brukes, og for a sikre at
produktet bare brukes pa den méten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet
ikke blir brukt pa nytt.

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

sk NAVOD NA POUZITIE

Upozornenie: Podla federalnych zakonov (US) sa méze tato pomocka
predavat iba lekarom alebo na lekarsky predpis.

SLOVENSKY

Névod na poutzitie stipravy kanyly s vodiacim systémom
P001357 Rev D

POPIS VYROBKU

Kanyla s vodiacim systémom (CSK-6130 a (SK-6140) sa doddva sterilnd len na jednorazové pouZitie. Tento vyrobok sa moze
pouzivat v spojeni s nasledujuicimi zariadeniami, ktoré sa dodévaji samostatne:

[1]  Koagulacny systém s vodiacim systémom nContact, sterilny, na jedno pouZitie (podla samostatného ndvodu na poufitie)
Kanyla sa vyréba bez obsahu PVC a nie je vyrobend z prirodného kaucukového latexu.

OPIS PRODUKTU

Pozri obrazok 1. Funkcie kanyly s vodiacim systémom

(1) Vytahovac; (2) Vakuovy otvor; (3) Uzdver kanyly; (4) Vodiaci drot (priemer 0,66 mm (0,026"))

INDIKACIE

Kanyla s vodiacim systémom je urcend na endoskopickeé pouZitie na zabezpecenie kardiotorakalneho chirurgického pristupu pre
ndstroje AtriCure.

KONTRAINDIKACIE
Nie si zndme Ziadne kontraindikdcie.

/N Advarsler A\

Kanylen leveres steril og er laget for engangsbruk. Skal ikke behandles pa nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til
pasientskade og/eller overfaring av infeksjonssykdom(er) fra en pasient til en annen.

Inspiser emballasjen far bruk. Hvis det blir funnet brudd pa emballasjen, kan ikke steriliteten til
produktet garanteres, og produktet ma ikke brukes.

Veer forsiktig nar du manipulerer guidewire, laparoskop og andre enheter som styres via wire.
For hay kraft kan skade kanylen og/eller guidewiren eller forarsake utilsiktet vevsskade.

Inspiser kanylen og guidewiren far bruk. Kontroller at kanylens distale ende og guidewiren er glatte og uten skarpe kanter.
Skarpe kanter kan fordrsake potensielle pasientskader. Hvis du oppdager en skarp kant, ma ikke enheten brukes.

Veer forsiktig ndr du setter inn eller tar ut kanylen med guiden. Bruk av makt kan fordrsake potensielle pasientskader.
For & redusere friksjon under innsetting, smorer du kanylen med steril saltvann.

Utvis forsiktighet ved manipulering av kanylen eller guidewiren. Serg alltid for at det ikke sitter fast vev i guidewiren som
trekkes inn i kanylen, da dette kan fordrsake endret hemodynamikk eller utilsiktede vevsskader.

Ikke trekk hardt i strammeren. Hvis du trekker hardt i strammeren, kan det skade kanylen og/eller guidewiren eller pasienten.

/N Vystrahy /N\

Kanyla sa doddva v sterilnom stave a je urend len na jednorazové pouZitie.
Nevykondvajte regeneraciu ani opakovane nepouzivajte. Opatovné pouZitie moze sposobit zranenie
pacienta a/alebo prenos infekénych chordb z jedného pacienta na druhého.

Pred pouzitim skontrolujte obal pomdcky. Ak zistite akékolvek porusenie obalu,
nie je mozné zaruit sterilitu vyrobku a vyrobok sa nesmie pouzit.

Pri manipuldcii s vodiacim drotom, laparoskopom a akymikolvek pomédckami cez drdt je potrebné postupovat opatrne.
Nadmernd sila mdze poskodit kanylu a/alebo vodiaci drot alebo spdsobit neimyselné poskodenie tkaniva.

Pred pouZitim skontrolujte kanylu a vodiaci drot. Uistite sa, Ze distalny koniec kanyly a vodiaci drét sd hladké bez ostrych
okrajov. Ostry okraj mdze sposobit pripadné zranenie pacienta. V pripade ostrych okrajov pomdcku nepouZite.

Pri zavédzani alebo vyberani kanyly s vodiacim systémom treba postupovat opatrne. Pouzitie nadmernej sily by mohlo sposobit
pripadné zranenie pacienta. Na zniZenie trenia pocas zavddzania zvihcite kanylu sterilnym fyziologickym roztokom.

S kanylou alebo vodiacim drotom manipulujte opatrne. Vzdy sa uistite, Ze vodiaci drot nezachytil Ziadne tkanivo a nedostalo sa
do kanyly s vodiacim Iimenom, pretoze to mdze spdsobit zmenu hemodynamiky alebo nemyselné poskodenie tkaniva.

Vyhnite sa nadmernému tahaniu vytahovaca. Nadmerné tahanie vytahovaca moze
poskodit kanylu a/alebo vodiaci drdt, pripadne spdsobit zranenie pacienta.

10. Ak chcete poutit drotovi pomécku, odstraite z kanyly uzéver. Pri nastavovani drétovej pomdcky a manipuldcii s fiou
postupujte podla ndvodu na pouZitie pomdcky.

/\ VAROVANIE: Pred zavedenim a odstranenim akjchkolvek drotovjich pomécok odstrafite uzaver kanyly a vytahovat.
Neodstranenie uzaveru pred zavedenim méze viest k poskodeniu uzéveru kanyly a/alebo drotovej pomdcky, ¢o zabrani aplikdcii
planovanej liechy.

1. Pripojte jeden koniec vakuovej hadicky k vakuovému otvoru (obr. 2 a 3) a druhy do vakuovej poistky. Na odstranenie
tekutiny nastavte podtlak na -200 mmHg. Odsajte fyziologicky roztok na zlep3enie viditelnosti.

/N UPOZORNENIE: Neprekracujte vakuovy tlak -550 mmHg.

12. Vytiahnite chirurgické nastroje z Iimenu kanyly.

13. Vsuiite vodiaci drot do limenu kanyly.

14.  Vyberte kanylu s vodiacim drotom z tela.

/\ UPOZORNENIE: Kanylu neupravujte — iprava by mohla spdsobit vznik ostrych hran.

/N VAROVANIE: Pri manipul4cii s chirurgickymi néstrojmi v blizkosti distalneho konca kanyly je potrebné postupovat opatre.
Pocas manipuldcie nezvierajte chirurgickymi ndstrojmi distaIny koniec vodiaceho drotu a zabréite, aby boli chirurgické nastroje
mimo vnttorného priemeru kanyly.

/\ UPOZORNENIE: Aby ste zabranili preruseniu vékua alebo perfiizneho toku, zabezpecte, aby hadicky neboli pocas koagulacie
tkaniva zovreté alebo zalomené.

/N UPOZORNENIE: Velké krvné zrazeniny a ciastocky tkaniva mézu upchat vakuovy limen a zhorsit odsévanie do kanyly
s vodiacim drotom.

UKONCENIE POSTUPU

Odstranite kanylu z tkaniva, odpojte vietky hadicky a zlikvidujte kanylu a sipravu hadiciek podla miestnych nariadeni a planov
recykldcie na likvidciu alebo recykldciu sicasti pomacky.

ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

Priznak Cinnost

« Skontrolujte vékuové pripojenia.
« Skontrolujte, i je reguldtor vakua nastaveny na -200 mmHg.

« Skontrolujte, ¢i sa vo vakuovom limene kanyly nenachddzaju
krvné zrazeniny.

« Ak je upchaty, preplachnite vékuovy limen sterilnou vodou.
« Ak problém pretrvéva, vymeite kanylu.

Nie je mozné vytvorit podtlak.

« Limen zvihdite sterilnou vodou.

Néstroje v [imene kanyly sa nedajti postvat. L o i, ,
) o jup « Uistite sa, Ze ndstroje majd spravnu velkost.

SKRATKY
« IFU: Névod na pouZitie
- LBL: Stitok

INFORMACIE 0 ZARUKE

Spolocnost AtriCure vyhlasuje, Ze pri navrhovani a vyrobe tohto pristroja bola pouzita primerand starostlivost. Této zéruka
nahrédza a vylucuje vietky ostatné zaruky, ktoré nie st vyslovne uvedené v tomto dokumente, & uz vyjadrené alebo
predpokladané zo zdkona alebo inak, vrétane, okrem iného, vietkych predpokladanych zéruk obchodovatelhosti alebo

vhodnosti na konkrétne poutitie. Jediny zavézok spolocnosti AtriCure vyplyvajuci z tejto zéruky je obmedzeny na opravu alebo
zodpovednost alebo zéruku za tejto pristroj.

Manipuldcia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto pristroja, rovnako ako aj dalSie faktory tykajuice sa pacienta, diagnostiky, liechy,
chirurgickych zakrokov a dal3ich zaleZitosti, ktoré spolocnost AtriCure nemdze ovplyvnit, maju priamy dopad na vykon a vysledky
pristroja. Spolocnost AtriCure nepreberd Ziadnu zodpovednost za ddsledky imyselného nesprévneho poutitia pristroja alebo
opakovaného pouZitia pristroja alebo opétovného spracovania alebo sterilizacie pristroja a neposkytuje priame ani predpokladané
zdruky, vratane, ale nielen, obchodovatelnosti alebo vhodnosti na zamyslané poutitie v dosledku nespravneho alebo opatovného
pouZitia pristroja. Spolocnost AtriCure nezodpoveda za akékolvek ndhodné alebo ndsledné straty, skody alebo vydavky, ktoré vzniknt
priamo alebo nepriamo v dosledku imyselného nespravneho poufitia alebo opakovaného poufitia pristroja.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI:

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

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek nahodné, 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.

WHCTPYKLMIA 110 SKCTUIYATALIMI PYCCKM

Buumanue. CornacHo pepepanbHomy 3akoHy (CLLIA) npopaka paHHoro
YCTPOiiCTBa pa3peLueHa ToNbKo Bpayam Uiu o ux npeAnucaHmio.

WHcTpyKuma no sxcnnyarauum (IFU) KomnneKTa KaHionn ¢ NPOBOAHUKOM
P001357, pen.D

ONMUCAHWE U3AENUA

Kantona c npoopHmkom (CSK-6130 1 CSK-6140) noctaBnseTca B CTepunbHOM BUAE U NPpeHa3HaueHa TONbKO AN
0/JHOKPATHOr0 MPUMEHEHIA. 3T0 M3/ieNie MOXHO UCMONb30BaTb BMECTE CO CNleflyloLLUMU OTAENbHO NOCTaBNAEMbIMIA
yCTpolicTBamu:

[1]  ynpaBnaemas cuctema Ana koarynaumuu nContact, crepunbHas, AnA 0AHOKPATHOrO NpUMeHeHNA (C OTAeNbHOI
MHCTPYKLMelt No SKcnnyataumm)

Kantona npounsseaeHa 6e3 npumenenua MBX 1 HaTypanbHOro kayuykoBoro natekca.

KOMMOHEHTbI 3AENUA

Cm. puc. 1. 0cHoBHble KOMNOHEHTbI KaHIONK C NPOBOAHNKOM

YCTpoitcTBO ANA NPUNOXKEHUA KpyTALLero MoMeHTa (1); BakyymHbIi NOPT (2); Konnayok Kawionu (3); NPOBOAHNK

(amametp 0,026 atoiima) (4)

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

KaHions ¢ npoBoZHUKOM NpeJiHa3HaueHa As UCMoNb30BaHNs B HLOCKOMMUECKIX 00CTIeoBaHNAX C Liefblo NPefoCTaBNeHus

XUPYPrAYECKOro KapaMoTopaKanbHoro 40CTyna Ana MHCTpymeHToB AtriCure.

NPOTUBOMOKA3AHUA

/13BeCTHblE NPOTUBONOKA3aHIA OTCYTCTBYHT.

/N\ FORHOLDSREGLER

1. Endoskopiske prosedyrer ma bare utfares av leger med tilfredsstillende opplaring i endoskopiske metoder.

2. Unnga & rotere kanylen med guiden for mye. Overrotasjon kan fore til at vakuumslangen pa kanylen knekker, noe som
reduserer kanylens sugekraft og dermed forarsaker redusert synlighet.

3. Unnga d sette kanylen med guide for langt inn i pasientens kropp. For dyp innsetting kan redusere kanylens sugekraft.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER VED BRUK AV KANYLEN MED GUIDE
[1]  Stump traume pa tilstatende organer [6] Hemodynamisk ustabilitet
[2] Infeksjon [71 Arytmi
[3] Perikardial effusjon [8] Tromboemboliske komplikasjoner
[4] Skade pa blodkar [9] Brokk
[5] Vevsperforering [10] Pneumotoraks

N@DVENDIG UTSTYR OG TILBEHOR LEVERT AV SYKEHUSET
1. Vakuumslangesett (sterilt).

ANBEFALT UTSTYR
1. 35cmeller 45 cm, 5 mm og/eller 10 mm laparoskop, avhengig av bruk av kanyle.
2. 1000 ml 0,9 % normalt saltvann eller sterilt vann.
3. nContact koagulasjonsenhet med guide — Se bruksanvisningene til nContact koagulasjonsenhet med guide nar det brukes
sammen med nContact kanyle med guide.
OPPSETT AV KANYLE
1. Inspiser alle poser, esker og emballasje for  sikre at ingen pakker er skadet, noe som kan fore til produktforurensning. Hvis
det oppdages skader pa emballasjen, mé du ikke bruke produktet — det ma skiftes ut.
a) Tautkanyleniposen fra esken utenfor det sterile omradet.
b) Tautkanylen og brettet fra posen med sterile teknikker og plasser i nerheten av pasienten.
) Fjernkanylen, hetten og stoppekranen fra brettet.
/\ ADVARSEL: Nar du fierner kanylen fra emballasjen, pass pé at quidewire og kanylehette ikke forlater det sterile omradet,
slik at risikoen for infeksjon reduseres.
2. Undersok kanylens funksjon fer den fares inn i kroppen, for a forsikre deg om at det ikke er skader fra frakt.
3. Undersok kanylen for & forsikre deg om at den distale enden og guidewiren ikke er skadet, og at de er glatte og uten skarpe
kanter. Hvis kanylen er skadet eller har skarpe kanter, ma den ikke brukes — bytt ut produktet.
4. Undersok at kanylens proksimale ende (fig. 2) ikke har skader. Kanylen ma ikke brukes hvis den er skadet — skift produktet.
5. Huis perfusjon gjennom vakuum foretrekkes, settes en stoppekran pa som vist i fig. 2. En stoppekran leveres med 30 cm
kanyle. Koble perfusjonsslangen til perfusjonsporten i figur 2. Sett [V-slangen inn i en pose med 0,9 % normal saltlasning
eller sterilt vann.
Se figur 2. Proksimal ende av kanyle med guide
(1) kanylehette; (2) kanylegrep; (3) vakuumkobling; (4) stoppekran;
INNSETTING 0G JUSTERING AV KANYLE
1. Fjern strammeren fra enden av quidewiren og for guidewiren gjennom hullet i midten av kanylehetten (fig. 3). Sett
strammeren over den proksimale enden av guidewiren nar guidewiren er fgrt gjennom hetten.

/N FORSIKTIG: Hvis ikke guidewiren fores gjennom hullet i midten av hetten (slik at hetten punkteres eller den gar helt utenfor
hetten), kan det hende hetten ikke vil fungere som den skal.

/\ FORSIKTIG: Huis ikke strammeren settes pd igjen, eksponeres den skarpe proksimale enden av quidewiren.
2. Sett hetten pa enden av kanylehandtaket.
Se figur 3. Kanyle med guide, (hette og guidewire)

/N FORSIKTIG: Sorg for at kanylehetten sitter helt fast i kanylehdndtaket — hvis ikke kan det hende at hetten ikke vil fungere
som den skal.

3. Smer kanylen utvendig med sterilt vann.

4. Trekk guidewiren helt inn i hulrommet i kanylen med guiden (fig. 4) for den fores inn i kroppen.

Figur 4. Kanyle med guide i stilling for bruk av guidewire
(1) quidewire; (2) distal ende av kanyle

/N ADVARSEL: Huis kanylen med guide settes inn eller trekkes ut med guidewire trukket ut, kan det fore til pasientskade. Trekk
alltid guidewiren helt inn i kanylen med guide.

5. Forinnsetting av instrumenter mé kanylens hulrom smares ved & sprayte inn ca. 20 cc sterilt vann eller saltlasning gjennom
hullet i midten av kanylehetten.

6. Settinn laparoskopet i hullet i kanylehetten etter behov for visualisering. En bla linje pa utsiden av kanylen skal brukes som
referansepunkt for laparoskopet (kun CSK-6130).

7. Hvis du kjenner motstand nar laparoskopet fares inn, trekker du laparoskopet tilbake for & justere stillingen. Etter at
stillingen er justert setter du laparoskopet tilbake i kanylen.

8. Settinn kanylen med quide i kroppen slik du ensker far & fa plass og sikt. Kanylens distale ende har en blé linje som kan
brukes til orientering.

/N BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Endoskopické zakroky by mali vykondvat len lekdri s primeranym vzdelanim v oblasti endoskopickych technik.

2. Vyhnite sa nadmernému otacaniu kanyly pomocou vodiaceho drétu. Nadmerné otacanie moze spsobit zalomenie
vékuovej hadicky kanyly, ¢im sa znizi odsavanie kanyly, a tym sa obmedzi viditelhost.

3. Vyhnite sa nadmernému zavedeniu kanyly s vodiacim drétom do tela pacienta. Nadmerné zavedenie méZe znizit
odsdvanie kanyly.

MOZNE KOMPLIKACIE PRI POUZIVANI KANYLY S VODIACIM DROTOM

[1]  Tupé poranenie prilahlych organov [6] Hemodynamickd nestabilita

[2] Infekcia [7] Arytmie
[3] Perikardialny vypotok [8] Tromboembolické komplikcie
[4] Poranenie ciev [9] Prietrz

[5] Perforacia tkaniva [10] Pneumotorax

POZADOVANE VYBAVENIE A MATERIAL POSKYTOVANY NEMOCNICOU
1. Stprava vékuovych hadiciek (sterilnd).

ODPORUCANE VYBAVENIE
1. 35cmalebo 45 cm, 5 mm a/alebo 10 mm laparoskop v zavislosti od pouZitia kanyly.
2. 1000 ml 0,9 % fyziologického roztoku alebo sterilnej vody.
3. Pomadcka na riadent koaguldciu nContact — v pripade pouZitia s kanylou s vodiacim systémom nContact, si pozrite ndvod na
pouZitie pomdcky na riadent koaguldciu nContact.
NASTAVENIE KANYLY
1. Skontrolujte v3etky vreckd, kartony a obaly, aby ste sa uistili, Ze nedoslo k poskodeniu obalu, ktoré by mohlo spasobit
kontamindciu vyrobku. V pripade, Ze je obal poskodeny, vyrobok nepouzivajte a vymente.
a) Kanylu s vreckom vyberte z karténu mimo sterilného pola.
b) Sterilnymi technikami vyberte kanylu a zasobnik z vrecka a umiestnite ich v blizkosti pacienta.
) Vyberte kanylu, uzdver a uzatvéraci kohdt zo zdsobnika.
/\ VAROVANIE: Pri vyberani kanyly z obalu treba dbat na to, aby vodiaci drét a uzéver kanyly zostali v sterilnom poli, ¢im sa
znii riziko infekcie.
2. Pred zavedenim kanyly do telesnej dutiny skontrolujte jej funkénost, aby ste sa uistili, Ze pocas prepravy nedoslo k jej
poskodeniu.

3. Skontrolujte kanylu, ¢i nie je poskodeny distdlny koniec a vodiaci drdt a ¢i s hladké bez ostrych hrdn. Ak je kanyla
poskodend alebo mé ostré hrany, vyrobok vymeiite, nepouzivajte ho.

4. Skontrolujte, i nie je poskodeny proximélny koniec kanyly (obr. 2). Ak je kanyla poskodend, vyrobok vymeiite,
nepouzivajte ho.

5. Vpripade uprednostnenia perfuzie cez vakuovy limen, pripojte uzatvéraci kohdt podla zndzornenia na obr. 2. K30 cm
kanyle sa doddva uzatvaraci kohut. Pripojte perfliznu hadicku k perfiznemu otvoru na obrézku 2. Vlozte intravendznu
hadicku do vaku s 0,9 % 3tandardnym fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou.

Pozri obrazok 2. Proximalny koniec kanyly s vodicim drétom

(1) Uzéver kanyly; (2) Uchyt kanyly; (3) Vakuovy otvor; (4) Uzatvéraci kohdt

NASADENIE KANYLY A MANIPULACIA S NOU

1. Odstrérite vytahovac z konca vodiaceho drdtu a prevlecte vodiaci drot cez volny otvor v strede uzaveru kanyly (obr. 3).
Po prevleceni vodiaceho drotu cez uzdver nasadte vytahovac na proximélny koniec vodiaceho drétu.

/\ UPOZORNENIE: Ak sa vodiaci drot neumiestni cez otvor v strede uzaveru (prepichnutie uzéveru alebo umiestnenie mimo
uzéveru), moze sa znizit funk¢nost uzéveru.

/\ UPOZORNENIE: Ak sa vytahova¢ nevymeni, odhali sa ostry proximalny koniec vodiaceho drétu.

2. Zatlatte uzéver na koniec rukovate kanyly.

Pozri obrazok 3. Kanyla s vodiacim drotom (uzéver a vodiaci drét)

/\ UPOZORNENIE: Uistite sa, 7e je uzaver kanyly tipine pripojeny k rukovéti kanyly — ak uzaver nepripojite tplne, znii sa jeho
funkénost.

3. Vonkajsiu Cast kanyly zvIhite sterilnou vodou.

4. Pred zavedenim do tela Gplne zasuiite vodiaci drot do [imenu kanyly s vodiacim systémom (obr. 4).

Obrazok 4. Kanyla s vodiacim systémom v polohe na nasadenie vodiaceho drétu

(1) Vodiaci drt; (2) DistaIny koniec kanyly

/\ VAROVANIE: Zavedenie alebo odstranenie kanyly s vysunutym vodiacim drotom moze spdsobit pripadné zranenie pacienta.
Vzdy dplne zasurite vodiaci drot do kanyly s vodiacim limenom.

5. Pred zavedenim nastrojov zvlhcite limen kanyly vstreknutim priblizne 20 cm’ sterilnej vody alebo fyziologického roztoku
cez otvor v strede uzéveru kanyly.

6. Do otvoru v uzévere kanyly vlozte laparoskop, ak je to potrebné na tcely vizualizicie. Na vonkaj3ej strane kanyly je modrd
(iara, ktord sa pouziva ako referencnd poloha pre laparoskop (len pre CSK-6130).

7. Ak pri vkladani laparoskopu pocitite odpor, potiahnite ho spét a upravte jeho polohu. Po upraveni polohy opét viozte
laparoskop do kanyly.

8. Kanylu s vodiacim systémom vlozte do tela podla potreby, aby ste vytvorili priestor a zabezpecili viditelnost. Na distalnom
konci kanyly je vyznacend modrd znackovacia Ciara, ktora sa moze pouzit na ulahdenie orientécie.

/\ UPOZORNENIE: Nemanipulujte s kanylou tak, 7e uchopite vystupok uzévere kanyly. Takymto spésobom sa méze uvolnit

alebo odstranit uzaver z kanyly, co méZe spasobit obmedzenie jej funkcnosti.

9. PouZite vodiaci drdt na pomoc pri vizualizcii a pri umiestfiovani a manipuldcii s drétovymi poméckami pri operacnych
alebo diagnostickych postupoch.

/N Npepynpexpenns /N

KaHtons nocTaBnseTca B CTepunbHOM BIAE 1 NPeHa3HaueHa TONbKO 1A 0HOKPATHOTO NPUMEHeHNs. He nognexut
M0BTOPHOI 06paBOoTKe WY NOBTOPHOMY ICMONb30BaHMI0. MOBTOPHOE UCTI0b30BaHIE MOXET NPUBECTU K TPaBMaM nalueHTa
1/ nepefaye MHOEKLMOHHbIX 3a6071€BAHNIA OT OFHOTO NaLMEHTa APYroMy.

I'Iepen 1Cnob30BaHNeM 0CMOTPUTE YNAKOBKY ycrpoﬁcha. I'Ip|/| 06Hapy>Keva| Nto6bIX noBpexzeHuii YNaKoBKN Henb3a
rapaHTUpOBaTh CTEPUNBHOCTL U3LENUA, NOITOMY €ro 3anpeLlaeTca UCnonb3oBatb.

Cnepyet cobniofatb 0CTOPOXKHOCTb NPU 06paLLEHNI C NPOBOAHIKOM, SHAOCKOMOM 1 1to6bIMU APYriIMu YCTPOIACTBAMM
JI0CTaBKM N0 NPOBOAHMKY. [pUnoXeHue upe3mepHbIX YCUNiA MOXET NPUBECTU K NOBPEXEHNI KaHoNM
11/unn NPOBOAHIKA UV HenpeAHaMepPEeHHOMY NOBPEXAeHNI0 TKaHeA.

MNepes ucnonb3oBaHMeM 0CMOTPUTE KaHIOMH0 1 MPOBOAHUK. YoeuTeCh, uTo AUCTanbHbIN KOHeL KaHIon
11 NPOBOIHUK UMEIOT Fafikiie NOBepXHOCTM 6e3 oCTpbIX KpomoK. OCTpas KpoMKa MOXET Npe/CTaBAATb 0NacHOCTb
TPaBMUPOBaHUA NnawueHTa. Mpu 06HapykeHNN 0CTPOiA KPOMKIN YCTPOIICTBO 3aMpeLLETCa MCMosb30BaTb.

CneuyeT cobntopatb 0CTOPOXHOCTb NPY BBEAEHW WU N3BNI@YEHWUI KaHION C NTPOBOAHNUKOM.
an/IJ'IO)KEHVIG W3NULLHKX y(I/IJ'IVIl7I MOXeT Npe/iCTaB/ATb 0NaCHOCTb TPAaBMUPOBAHMA NaLUEHTa.
Yt06bl CHU3MTD TpeHKe, CMaXbTe KaHIMK0 CTePUNTbHBIM (I)VIBVIOJ'IOFI/NQCKI/IM pacTBopom.

(nenyeT cobntopatb 0CTOPOXKHOCTb NpK 06paL|.l€HVIM CKaHtoneii unu NPOBOAHNKOM. Bcerga Cneayet ynocToBepuTbesa,
4TO NPOBOAHIUK HE 3aXBaTWN TKAHW 1 He BTAHYN UX B NPOCBET ANA NPOBOAHNKA KaHIONN, TaK KaK 3T0 MOXET NpUBeCTH
K U3MEHEHNI0 reMoANHaMUKI UK HenpeaHamMepeHHOMY NoBpeXAeHN0 TKaHell.

/136eraiite u3nuLLHEro BLITATMBAHMA YCTPOIICTBA ANA MPUNOXKEHNA KPYTALLErO MOMEHTA.
[3nuwHee BbITATUBaHME YCTPOICTBA ANA NPUNOXKEHNS KPYTALLETO MOMEHTa MOXET NpUBECTU
K NOBPEXAEHINI0 KaHIONM 1/ NPOBOAHUKA UM TPABMIPOBAHUIO NaLiMeHTa.

/N MEPbI BE30MACHOCTH
1. BHJJOCKOI'IVNECKVIE 06cnen03ava [LLOJIXXHbI BbINONHATLCA TONbKO BpayamMu, KOTOpble npoLuni 06yq€HVIE NPUMEHEHNI0
3HA0CKONNYECKNX METOANK.

2. 36eraifTe M3nuMLIHero NoBopoTa KaHkoNi C IPOBOLHUKOM. V3MMLLHMIE NOBOPOT MOXET MPUBECTIA K NepeKpyYMBaHMI0
BaKyYMHOI TPYGKY KaHIONM, YTO BbI3OBET CHIKEHIE 0TCOCA KaHIONM 1, TaKIIM 00pa3oM, YXYALIMT BUANMOCTb.

3. W36eraiite u3nuwwHero BBeAEHNA KaHIONM C NPOBOAHUKOM B TeNo nauuenTa. 3nmiwHee BBeaeHMe MOXKET CHU3UTb 0TCOC
KaHionu.
NOTEHLMAJIbHBIE OCIOXXHEHMNA MPU UCNONb30BAHWUU KAHIONU CMPOBOJHUKOM
[1]  Tynas TpaBma 6nu3nexaLymx opraHo [6] HectabunbHOCT reMOAUHAMUKN
[2] WHdekuna [7] Hapywwerus ceppeuHoro putma
[3] MepukapauanbHblii BbINOT [8] Tpombo3MbONMUECKOE OCNOXKHEHNE
[4] Tpasma cocynos [9] Tpbhxa
[5] NpoboneHue TKaHeil [10] MHeBMmoTOpaKC

TPEGYEMOE 060PY[10BAHME N PACXOAHBIE MATEPUAbI, NPEAOCTABAAEMbIE NEYEBHBIM YYPEXAEHUEM
1. KomnnekT BakyymHOii Tpy6Ky (CTepUnbHbIit).

PEKOMEHJIYEMOE O60PY[10BAHVE

1. JHpockon 35 cm unn 45 cm, 5 MM u/unm 10 MM B 3aBUCUMOCTY OT UCMONb3YeMOii KaHIoNA.

2. 1000 M 0,9%-Horo G131ONOrMYecKoro pacTBOPa Ui CTEpUIbHOIA BOAI.

3. Ynpaenaemoe ycTpoiicTBo AnA Koarynaumu nContact — npu ncnonb3oBaHUM BMecTe ¢ kaHioneii ¢ npoBogHMKom nContact
CM. MIHCTPYKLWMI MO SKCNAYaTaLM YNpaBRAeMOro YCTpoiicTa Ana koarynaumu nContact.

YCTAHOBKA KAHIONIN

1. OcmoTpuTe Be NaKeTbl, KOPOOKM 1 ynakoBKy, uTo6bl YoeAUTLCA B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHNIA, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTI
K 3arpA3Henio uaenua. Mpu 06HapyeHnn NoBpexAeHNA yNaKkoBKY, He UCNONb3yilTe M3eN1e, @ 3aMeHuTe ero.

a) 3anpenenamu CTepUAbHOTO NOAA U3BNEKUTE KaHIONK B NaKeTe 13 KOPOOKM.
b) Vcnonb3ya crepunbHble MeToAbI, U3BNEKUTE KaHIONH 11 MOAN0XKY U3 NaKeTa U pa3MecTiTe pAAOM C NaLMeHToM.
¢) CHumUTE KaHtoNko, KONMAYOK 1 3aMOPHbIil KpaH C NOANOXKKM.

/N OCTOPOMHO! My U3BNeUeHMM KaHIONH U3 YNaKOBKY CliellyeT COBMI0AATh 0CTOPOKHOCTb, YT06bI NPOBOAHMK 1 KONMauoK

KaHioN1 0CTaBaNCh B CTEPUALHOM NOAe ANA CHIMKEHUA ONACHOCTY MHOEKLIMM.

2. Tlepen BBOAOM KaHioNM B MONOCTb Tena NpoBepbTe ee GyHKLMOHANbHbIE BO3MOXKHOCTH, YT0ObI YOEAUTHCA B OTCYTCTBIM
NOBPEXeHNil BO BpeMA TPaHCMOPTUPOBKIA.

3. OcvoTpuTe Kaionto, 4To6bl yoeAUTHCA B OTCYTCTBUI NOBPEXAEHMI AUCTaNbHOTO KOHLIA 1 NPOBOAHMKA, @ TaKXe B TOM,
UTO OHM UMEIOT FajiKMe NOBEPXHOCTI 6e3 0CTPLIX KPOMOK. EC KaHI0nA NoBpexXzeHa Unn NMeeT 0CTpble KPOMKH, He
1CNonb3yiiTe U3aenue, a 3amexuTe ero.

4. OcvoTpuTe Kaionto, uto6bl yoeAUTbCA B OTCYTCTBUI MOBPEXAEHNIA NPOKCMMANbHOTO KoHLA (puc. 2). Ecm Kawtona
NoBpeXfeHa, He UCNonb3yiiTe U3fenne, a 3ameruTe ero.

5. Ecnu Tpebyetca ncnonb3oBatb nepdy3uto Yepes BakyyMHbIil NPOCBET, To NOACOEAMHUTE 3aMOPHbII KpaH, Kak NOKa3aHo Ha
puc. 2. 3anopHblii KpaH BXOAUT B KOMMAEKT Kaktonu 30 cv. MogcoeannuTe Tpy6bKy nepdy3um K oTeepcTuio Ans nepdysum
Ha puc. 2. BctasbTe KoMnneKT TpyOKy ANA BHYTPUBEHHOTO BANBAHNA B NAKET C Gu3nonornyecknm pactsopom 0,9% unn
CTepunbHoii BOZOI.

Cm. puc. 2. poKcmanbHblii KOHeL, KaHIoN| C NPOBOAHNKOM

Konnauok kaionu (1); pykoATKa kaHionu (2); BakyyMHblii nopT (3); 3anopHblil kpaH (4)

YCTAHOBKA KAHIOJIM 1 OB PALLEHVE C HE

1. CHUmuUTe YCTPOICTBO ANA MPUNOXKEHIA KPYTALLEro MOMEHTA C KOHLIA NPOBOAHIKA M MPONYCTUTe NPOBOJHMK Yepe3
UMeloLLeecs 0TBEPCTUE B LiEHTPe Konnauka kaktoni (puc. 3). Mocne Toro kak NpoBoAHWK GyAeT nponyLeH yepe3
KOINAyoK, CHOBA YCTAHOBMTE YCTPOICTBO AANA MPUNOXEHNA KPYTALLEro MOMEHTa Ha NPOKCUMANbHBII KOHeL NPOBOAHMKa.

/\ BHUMAHME. Ecnn He nponycTuTh NpOBOAHMK Yepes3 0TBEpCTIe B LieHTpe Koninauka (a nponyCTuTb ero uepes Npokon B
ZIPYTOM MECTe NN CHapy il KONNayKa), 370 MOXeT CHU3UTb GYHKLIMOHANbHbIE BO3MOXHOCTY KoNNayKa.

/N BHUMAHME. Ecnm He YCTaHOBUTb Ha MeCTO YCTPOIACTBO ANA NPUNOXEHMA KPYTALLEro MOMEHTa, TO OCTPbIil
NPOKCManbHbIil KOHeL| NPOBOAHIKA OCTAHETCA OTKPbITBIM.

2. HapeHbTe Konnayok Ha KOHeL| pyuky KaHiou.
Cm. puc. 3. KaHions ¢ npoBoAHNKOM (KONNauoK v NpoBOAHMK)

/\ BHUMAHME. Y6euTech, 4To KOANAUOK KaHIOAM MONHOCTbIO MPUKPENAEH K PyuKe KaHIoNH, Tak KaK B NPOTUBHOM Clyyae
3T0 MOXET CHU3UTb GYHKLMOHAbHbIE BO3MOXKHOCTM KOJINAuKa KaHIomu.

3. (maxbTe Hapy»Hyto NOBEPXHOCTb KaHIONN CTePUIbHON BOAOI.
4. Tepen BBOZOM B TeN0 NOMHOCTbIO BTAHUTE NPOBOAHMK B MPOCBET KaHI0N C NPOBOAHNKOM (puc. 4).

Puc. 4. KaHionsa c npoBoiHMKOM B NON0XEHUW pa3BepTbIBaHNA NPOBOJHUKA
TpoBoaHuK (1); ANCTaNbHbIiA KoHew KaHionu (2)

/\ 0CTOPOMHO! BBeseHue uni U3BneyeHue Kanionu ¢ NPOBOAHUKOM, KOT/}a OH HAaXOAUTCA B BbIABUHYTOM NMONOXKEHUM,
MOXET NPeACTaBAATL ONACHOCTb TPABMUPOBAHUA NaLMeHTa. Bcerga nonHOCTbI0 BTATUBaIATE NPOBOAHUK B NPOCBET KaHI0MMN
CNPOBO/AHMKOM.

5. Tepes BBeaeHUEM UHCTPYMEHTOB CMaXbTe MPOCBET KaHIONM, BIPbICHYB NpuBAu3uTenbHo 20 Ky6. cm crepunibHoil Bogbl
v GU3M0NI0rNYECKOTO PACTBOPA YEPE3 OTBEPCTHE B LIEHTPE KOANAYKa KaHIoNM.



6. [pu HeobX0AUMOCTY BCTaBbTE HAOCKON B OTBEPCTUE B KOAMAUKe KaHiony AnA Bu3yanu3awnu. CUHIOK MMHII Ha BHeLLHel
NOBEPXHOCTI KaHi0NM HEOOXOAMMO CNOb30BATH B KAUECTBE HAUaNbHOrO MONOXKeEHNA ANA Nanapockona (TonbKo Ans
mogenn (SK-6130).

7. Eom npu BBeEHNN SHA0CKONA OLLYLL.AETCA CONPOTUBNEHNE, OTBEUTE SHAOCKON Ha3aA, 4T06bI U3MEHUTD €r0 NONOXKeHNe.
Mocne BbINONHEHNA PEryNUPOBKM NON0OMEHNA CHOBA BBEANTE SHAOCKOMN B KAHIOJIO.

8. Beepwre KaHtonto ¢ NPOBOAHNKOM B TEN0 TpeﬁyeMblM 06pa30M, uT06bl 06€CNeYNTL NONOCTH U 0630pH0(Tb. Ha aucranbHom
KOHLE KaHI0/In UMEETCA CUHAA MapKepHas INHNA, KOTOPYI0 MOXHO 1CNOb30BaTh ANA obneryexna opueHTaLuun.

/N\ BHUMAHME. He obpaLLaiitech ¢ KaHtoneil, B3ABLLIC 3a A3bIYOK HA KONMAUKe KaHIONN. ITo MOXeET NPUBECTI

K 0CTIabneHuio KoNnayka KaHioni Ui ero CHATUIO C KaHIoNH, YTo, B CBOIO 0uepesb, CHU3MT ee GyHKLMOHANbHbIE BOIMOXKHOCTH.

9. [lpu onepaunax 1 AarHocTnyeckix NpoLeaypax ucnonb3yiite NPOBOAHUK ANA 06neryeHna BU3yanu3aLmum 1 pacnonoxeHns
YCTPOVCTB AOCTABKY MO NPOBOAHMKY, A TAKXKe 00paLLEHNA C HUMM.

10. [InA ncnonb3oBaHA yCTPOICTBA AOCTABKIA M0 NPOBOAHUKY CHUMUTE KONMAYOK KaHIOAW. [INA YCTaHOBKY YCTPOIACTBA
LOCTaBKM N0 NPOBOAHUKY ¥ 00pALLEHIA C HUM CeAyiiTe HCTPYKLIMAM ANA 3TOr0 YCTPOIACTBa.

/N 0CTOPOXKHO! llepen BBeAeHMEM 1 U3BNeYeHEM YCTPOICTBA AOCTaBKIA N0 NPOBOAHUKY BCErAa CHUMAIATe KOANayok
KaHioN 1 YCTPOVICTBO ANA MPUNIOKEHUA KPYTALLEro MOMEHTA, Tak KaK eciivl He CHATb KOINAuoK KaHIomH, 3T0 MOXET NpUBECT
K NOBPEX/EHI0 CAMOr0 KONNauka u/wau ycTpoiicT A0CTaBKY N0 NPOBOAHMKY, UTO He MO3BOAUT NPOBECTY Tpebyemoe NeyeHue.

11, NMoacoeauHUTe 0AUH KOHEL, BaKyyMHOI TPY6K K BakyymHOMY NopTy (puc. 2, no3. 3), a Apyroii ee KOHeL, — K BakyyMHOIl
NoBYLLIKe. YcTaHOBYTe AaBNeHVe Bakyyma —200 MM PT. CT. AnA yAaneHnsa Xuakocti. Acnupupyiite dusmnonorinyeckmii
PacTBOp ANA YNyYLLEHNA BUAUMOCTH.

/\ BHUMAHME. He npesbiluaiite 3Haueue AaBNeHia BakyyMa —550 MM pT. CT.

12. OTBeAuTE XUPYpruYecKue NHCTPYMEHTbI U3 NPOCBETa KaHIONM.

13.  BrAHWTE NPOBOHYK B MPOCBET KaHIOMM.

14. M3BneKute KaHionto C NPOBOAHUKOM V3 Tena.

/N BHUMAHMUE. He mozuduuupyiiTe Kaionio, Tak KaK 3T0 MOXeT NPUBECTI K 06pa30BaHUi0 OCTPbIX KPOMOK.

/N OCTOPOXXHO! Crienyer cobionaT 0CTOPOXHOCTL MY 0BPALLIEHI C XVPYPTIYECKMM MHCTPYMEHTaMIt B HeMOCPe/ICTBeHHOA
6n1130CTH OT AVCTANbHOFO KOHLA KaHKOMH: He 3aXuMaiiTe AUCTanbHbIii KOHeL, NPOBOAHMKA XMPYPritYeckiiMIn MHCTPYMEHTaMI,
a TaKe He 0CTaBNAITe XUpypriyeckye HCTPYMEHTbI 3a Npeaenamu NPOXOAHOT0 ANaMeTPa KaHionu BO BpeMs onepaLiyy.

/\ BHUMAHME. Bo u36exakue npepbiBaHita nojiaun Bakyyma unm nepdy3un, ybeautech, uto Tpy6Ka He nepexara it e
1130THYTa BO BpeMA KoarynaLum TKaHeil.

/N BHUMAHME. KpynHble crycTkun KpOBM 1 YaCTULLbl TKaHeil MOTYT NepeKpbITb BakyyMHblii NPOCBET U yXyALWNTb acNpaLiuio
B KaHI0/H0 C POBOAHNKOM.

M0 3ABEPLUEHWU NPOLIEAYPbI

113BnexmTe KaHionio U3 TKaHe#, 0TCoeANHNTE BCe TPYGK M yTUAM3MpYIITE KaHIomH0 U HABOPbI TPYGOK COMMAcHO Tpe6oBaHMAM
MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA B COEPE YTUNN3ALLMY WK NepepaboTKi KOMMOHEHTOB YCTPOIICTBA.

NOUCK N YCTPAHEHUE HEUCIPABHOCTEN

Mpusnak

JeiicTBue

« [IpoBepbTe KOMMOHEHTbI BaKyYMHOI CUCTEMbI.
« YbenuTech, 4To BaKyyMHblil PerynaTop ycTaHoBNeH
B nonoxeHue —200 MM pr. CT.
« [IpoBepbTe, HET M CryCTKOB B BaKYYMHOM NPOCBETE KaHIOM.
« Ecnv oH nepekpbIT, NpomoiiTe BakyyMHbIA NpocBeT
CTepUNbHOI BOZOI.
« Ecnn npobnemy He yAaanoc yCTpaHuTh, 3aMeHNTe KaHionio.

He ypaetca co3patb Bakyym.

« CMaX<bTe NPOCBET CTePUNbHOI BOZOIA.
« Y6eguTech, UTo UCONb3YITCA MHCTPYMEHTbI MOAXOAALLEr0
pasmepa.

He ypaetca nponycTuTb MHCTPYMeHTbI
yepe3 NpoCBeT KaHHmM.

ABBPEBUATYPbI
« IFU: uHCTpYKWum no 3kcnnyatauum
+ LBL:3TukeTKa

CBEJIEHWA O TAPAHTUH

Komnanus AtriCure rapaHTUpyeT, 4o 3T0T UHCTPYMEHT pa3pabaTbiBanca v NpoU3BOAMACA € OMKHOI 06POCOBECTHOCTbIO.
JlaHHas rapaHTVA 3aMeHAET U UCKAIOYaeT BCe ApYTyie rapaHTUK, KOTOpbIe He Obin 0060 0roBOPeHbI B AAHHOM AOKYMEHTe,
ABHO BbIPAXKEHHbIE UIN N0/ipa3yMeBaeMble B CUTy 3aKOHa UM M0 MHBIM NPUYMHAM, BKNI0Yas, TOMUMO NPOYero, fitobble
rapaHTUM TOBAPHOTO COCTOAHNA N NPUTOAHOCTI ANA onpefieneHHoii Lenu. 06a3aTenbcTBa komnanun AtriCure no AaHHoi
rapaHTUV OTPaHNYMBAIOTCA PEMOHTOM WM 3aMeHOii aHHOTO MHCTPyMeHTa. Komnanus AtriCure He npuHMMaeT Ha ceba v He
YNOHOMOUMBAET Kakoe-n160 Apyroe ML NPUHIMATH Ha e Mo6YIo APYTyIo Wk AONOAHUTENbHYI OTBETCTBEHHOCTb UM
06A3aTenbCTBa B (BA3Y C JAHHBIM UHCTPYMEHTOM.

06patLeHue, XxpaHeHue, 0YNCTKA v CTEPUAM3ALIA SAHHOTO MHCTPYMEHT, @ TakxKe Npoume GakTopbl, CBA3aHHbIE C NALYEHTOM,
[AMArHo30M, NleveHvem, XMpyprayeckimin npoLiesypamu 1 ApYrviMu npeaiMeTamu, He3aBUCALLMMY OT Komnatum AtriCure,
0Ka3bIBAIOT HEMOCPEACTBEHHOE BO3AEIICTBIE HA UHCTPYMEHT U Pe3yMbTaThl, NONYYEHHblE BUIGACTBUE €10 UCN0Nb30BaHMA.
Komnanus AtriCure He npuHMMaeT Ha ce6A HUKaKoii OTBETCTBEHHOCTI MO OTHOLLIEHMIO K UHCTPYMEHTaM, KOTOpble HaMepeHHO
UCNoNb30BaNNCh He MO Ha3HAUeHIIo UM UCNONb30BANNCh MOBTOPHO, MOABEPraCb MOBTOPHOI 06paboTKe M CTepuAU3aLuy,
a TakiKe He JAeT HUKaKIX ABHbIX WM 0APa3yMeBaeMbIX rapaHTHii, BKIIK0Yas, MOMIUMO NPOYEro, FapaHTUN TOBAPHOTO
COCTOAHUA WM NPUTOAHOCTY ANA ONPEAENEHHOI LieNH, B OTHOLIEHN TAaKOr0 UCMOb30BaHIA HCTPYMEHTOB He N0 Ha3HaueHNio
WY UX NOBTOPHOTO MCMONb30BaHuA. Komnanua AtriCure He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a Nioble CnyyaiiHble Ui KOCBEHHbIE
YObITKK, YLLiep6 un pacxoabl, HANPAMYIO UM KOCBEHHO CBA3aHHblE ¢ HaMepeHHbIM UCMONb30BaHIEM UHCTPYMEHTa He N0
Ha3HaueHMIo Y ero NOBTOPHbIM MCMONIb30BAHUEM.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU

llepes Hauanom JKcnNyaTaLyy NoNb30BaTeNy NPUHMMAIOT Ha cebA OTBETCTBEHHOCTb 33 YTBEPXAEHUE NPUEMIIEMOTO COCTOAHUA
ZIaHHOTO U3Zenna, a Takxke 3a obecneueHue Toro, YTo JaHHOE 3feniue OyLeT UCronb30BaTbCA TakuM 06pa3oM, Kak onucaHo

B JIAHHBIX MHCTPYKLMAX N0 IKCMNyaTaLmy, BKAKYAA, NOMIUMO NPOYero, NpefoTBpaLLeHIe NOBTOPHOTO UCNONb30BAHINA U3LENVA.
Hu npu kakux o6cToaTenbcTax kopnopauua AtriCure, Inc. He GyfeT HeCTH OTBETCTBEHHOCTM 3a CTyyaiiHble, CNeLManbHble um
KOCBEHHble YObITKN, yLLiep6 unn pacxozbl, ABNAIOLLMECA pe3ynbTaToM NpeHaMepeHHOr0 HenpaBIbHOrO UCMoNb30BaHNA

NN NOBTOPHOTO MCMONb30BAHNA JAHHOTO U3AeNVs, BKMI0YaA YObITKY, yLLepd uiv pacxozbl, CBA3aHHbIE C TPaBMamu am
MOBpPEXZeHNEM IMYLLECTBA.

Kujdes: Sipas ligjit federal té SHBA-sé, kjo pajisje mund té shitet vetém nga njé mjek ose me rekomandimin e tij.

UDHEZIMET E PERDORIMIT SHQIP

Udhézimet e pérdorimit (IFU) pér kanulén me komplet udhézues
P001357 RevD

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Kanula me udhézues (CSK-6130 dhe CSK-6140) ofrohet sterile, vetém pér njé pérdorim. Ky produkt mund té pérdoret sé bashku
me pajisjet vijuese té ofruara vegmas:

[1] Sistemi i drejtuar i koagulimit "nContact", steril, pér njé pérdorim (me udhézime pérdorimi té vecanta)

Kanula éshté prodhuar pa PVC dhe jo me lateks gome natyrale.

VECORITE E PRODUKTIT

Shih figurén 1. Vegorité kryesore té kanulés me udhézues

(1) Boshti rrotullues; (2) Koka e sistemit té vakuumit; (3) Kapaku i kanulés; (4) Teli udhézues (me diametér 0,026")
INDIKACIONET

Kanula me udhézues indikohet pér pérdorim endoskopik pér té ofruar akses kirurgjikal kardiotorakal pér instrumentet AtriCure.

KUNDERINDIKACIONET
Nuk njihen kundérindikacione.

Figura 4. Kanula me udhézues né pozicionin e vendosjes sé telit udhézues
(1) Teli udhézues; (2) Skaji distal i kanulés

/N PARALAJMERIM: Futja ose hegja e kanulés me udhézues ndérkohé qé teli udhézues éshté i dalé, mund té shkaktojé léndim
té mundshém té pacientit. Térhigni gjithmoné plotésisht telin udhézues brenda lumenit té kanulés me udhézues.

5. Pérpara se t& vendosni instrumentet, lubrifikoni lumenin e kanulés duke injektuar rreth 20 cc ujé steril ose solucion salin
pérmes vrimés né gendér té kapakut té kanulés.
6. Futni endoskopin né vrimén e kapakut té kanulés aq sa nevojitet pér vizualizim. Njé vijé blu né pjesén e jashtme té kanulés
duhet té pérdoret si pozicion reference pér laparoskopiné (vetém pér CSK-6130).
7. Nése ndieni rezistencé gjaté futjes sé endoskopit, térhigeni até pér té rregulluar sérish pozicionin e tij. Pasi té rregullohet
pozicioni, futni sérish endoskopin né kanulé.
8. Futnikanulén me udhézues né trup sipas déshirés pér té krijuar hapésiré dhe shikueshmeéri. Né skajin distal té kanulés
tregohet njé vijé shénjuese blu, e cila mund té pérdoret pér té lehtésuar orientimin.

/N KUJDES: Mos e manipuloni kanulén duke kapur veshin e kapakut té saj. Ky veprim mund té lirojé ose té heqé kapakun e
kanulés nga kanula duke shkaktuar reduktim té funksionalitetit.

9. Pérdomi telin udhézues pér té ndihmuar né vizualizimin, né pozicionimin dhe né manipulimin e pajisjeve me tel pér

procedura kirurgjikale ose diagnostikuese.

10.  Pérté pérdorur njé pajisje me tel, higni kapakun e kanulés nga kanula. Ndigni udhézimet e pérdorimit té pajisjes pér
konfigurimin/manipulimin e pajisjes me tel.

/\ PARALAJMERIM: Kapaku i kanulés dhe boshti rrotullues duhet té higen pérpara futjes dhe hegjes sé pajisjeve me tel -
moshegja e kapakut pérpara futjes mund té ¢ojé né démtim té kapakut té kanulés dhe/ose té pajisjeve me tel duke parandaluar
aplikimin e terapisé sé synuar.

11. Lidhni njérin skaj té tubit té vakuumit me kokén e sistemit té vakuumit (Fig. 2, nr. 3), dhe tjetrin me fiksuesin e
vakuumit. Caktoni presionin e vakuumit né -200 mmHg pér té hequr Iéngjet. Thithni solucionin salin pér té pérmirésuar
shikueshmériné.

/N KUJDES: Mos e tejkaloni presionin e vakuumit prej -550 mmHg.

12. Térhigni instrumentet kirurgjikale nga lumeni i kanulés.
13.  Térhigni telin udhézues brenda lumenit té kanulés.
14.  Higni kanulén me udhézues nga trupi.

/N PARALAJMERIM: Duhet treguar kujdes gjaté trajtimit té instrumenteve kirurgjikale prané skajt distal té kanulés — mos e
kapni skajin distal té telit udhézues me instrumente kirurgjikale ose mos lejoni qé instrumentet kirurgjikale té géndrojné jashté
ID-sé sé kanulés gjaté manipulimit.

/N KUJDES: Pér t& shmangur ndérprerjen e fluksit té vakuumit ose t& perfuzionit, sigurohuni qé tubi t& mos jeté i kapur ose i
pérdredhur gjaté koagulimit té indeve.

/\ KUJDES: Koagulat e médha té gjakut dhe pjesézat e indeve mund té bllokojné lumenin e vakuumit dhe té pengojné thithjen
né kanulén me udhézues.

NE PERFUNDIM TE PROCEDURES
Higni kanulén nga indi, shképutni té gjithé tubat dhe asgjésoni kompletet e kanulés dhe tubit sipas rregulloreve té zbatueshme

vendore dhe planeve té riciklimit pér asgjésimin ose riciklimin e komponentéve té pajisjes.

ZGJIDHJA E PROBLEMEVE

Simptoma

Veprimi

Nuk éshté i mundur krijimi i vakuumit.

-200 mmHg.

ujé steril.

« Kontrolloni lidhjet e vakuumit.
« Sigurohuni gé rregullatori i vakuumit té jeté i caktuar né

« Ekzaminoni lumenin e vakuumit té kanulés pér koagula.
« Nése éshté i bllokuar, shpélajeni lumenin e vakuumit me

« Nése problemi vazhdon, zévendésojeni kanulén.

Nuk éshté e mundur zhvendosja e
instrumenteve brenda lumenit té kanulés.

« Lubrifikoni lumenin me ujé steril.
« Sigurohuni gé instrumentet té jené té madhésisé sé duhur.

SHKURTESA

« IFU: Udhézimet e pérdorimit
« LBL: Etiketé

INFORMACIONI | GARANCISE
"AtriCure" garanton qé éshté trequar kujdes i arsyeshém né projektimin dhe prodhimin e kétij instrumenti. Kjo garanci
zévendéson dhe pérjashton té gjitha garancité e tjera qé nuk parashtrohen shprehimisht né kété dokument, qofté shprehimisht
apo né ményré té nénkuptuar, népérmjet zbatimit té ligjit ose ményrave té tjera, duke pérfshiré, por pa u kufizuar né garancité
e nénkuptuara té tregtueshmérisé apo pérshtatshmérisé pér njé pérdorim té caktuar. Detyrimi i vetém i "AtriCure" sipas késaj
garancie kufizohet né riparimin ose zévendésimin e kétij instrumenti. "AtriCure" nuk merr pérsipér dhe nuk autorizon asnjé
person tjetér t& marré pérsipér, né emér té saj, pérgjegjési té tjera apo shtesé né lidhje me kété instrument.

Pérdorimi, ruajtja, pastrimi dhe sterilizimi i kétij instrumenti, si dhe faktoré té tjeré lidhur me pacientin, diagnozén, trajtimin,
procedurat kirurgjike dhe ¢éshtje té tjera pértej kontrollit té "AtriCure” prekin drejtpérdrejt instrumentin dhe rezultatin nga
pérdorimi i tij. "AtriCure" nuk mban asnjé pérgjegjési pér instrumentet e keqpérdorura géllimisht apo pér ato té ripérdorura,

té ripérpunuara apo risterilizuara dhe nuk jep garanci té shprehur apo té nénkuptuar, duke pérfshiré, por pa u kufizuar né
tregtueshmériné apo pérshtatshmériné pér pérdorimin e synuar, né lidhje me instrumentet e keqpérdorura apo ripérdorura

né flalé. "AtriCure" nuk mban pérgjegjési pér humbjet, démtimet apo shpenzimet e rastésishme apo shkakésore gé lindin
drejtpérdrejt apo jodrejtpérdrejt nga ripérdorimi apo keqpérdorimi i géllimshém i kétij instrumenti.

DEKLARATA E MOHIMIT TE PERGJEGJESISE:
Pérdoruesit jané pérgjegjés pér konfirmimin e gjendjes sé pranueshme té kétij produkti pérpara pérdorimit té tij dhe pér

garantimin qé produkti té pérdoret vetém né ményrén e pérshkruar né kéto udhézime pérdorimi duke pérfshiré, por pa u kufizuar
né, garantimin qé produkti t&é mos ripérdoret.
Né asnjé rrethané "AtriCure, Inc." nuk do té mbahet pérgjegjés pér ndonjé humbje, démtim a shpenzim té rastésishém, té vecanté
apo rrjedhimor gé vjen si rezultat i ripérdorimit ose keqpérdorimit té qéllimshém té kétij produkti, duke pérfshiré ndonjé humbje,
démtime a shpenzime qé lidhen me Iéndimin personal ose démtimin e pronés.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\da SYMBOLOVERSIGT\
pl SEOWNIK SYMBOLI\s| SLOVAR SIMBOLOV\cs VYSVETLIVKY SYMBOLO\sv SYMBOLORDLISTA\fi SYMBOLIEN SANASTO\
no SYMBOLLISTE\sk SLOVNiK SYMBOLOV\ru NNEPEYEHb 0B03HAYEHMU\al FJALORTHI | SIMBOLEVE\

en Use by Date\de Verfallsdatum\
nl Uiterste gebruiksdatum\
fr Date de péremption\it Data
di scadenza\es Fecha de
caducidad\pt Data de validade\
da Udlgbsdato\pl Termin
waznosci\sl Rok uporabnosti\
¢s Datum konce spotreby\sv Sista
forbrukningsdatum\fi Viimeinen
kayttopaiva\no Brukes innen\
sk Datum spotreby\ru Cpok
ropHocTv\al Té pérdoret deri mé

en Lot Number\
de Chargennummer\
nl Partijnummer\fr Numéro
de lot\it Numero di lotto\
es Niimero de lote\pt Nimero
de lote\da Lotnummer\
_ pl Numer partii\
sl Stevilka serije\cs Cislo
Sarze\sv Partinummer\
fi Erdnumero\no Lotnummer\
sk Cislo Sarze\ru Homep
naptuv\al Numrii partisé

en Manufacturer\de Hersteller\
nl Fabrikant\fr Fabricant\
it Produttore\es Fabricante\
pt Fabricante\da Producent\
pl Producent\s| Proizvajalec\
¢s Vyrobce\sv Tillverkare\
fiValmistaja\no Produsent\
sk Vyrobca\ru Mpoussogutens\
al Prodhuesi

Rx ONLY

en Caution: Federal (US)
law restricts this device to
sale by or on the order of a
physician or other licensed
practitioner.\de Vorsicht:
GemaR der US-amerikanischen
Bundesgesetzgebung darf
dieses Produkt nur von Arzten
bzw. auf drztliche Anordnung
oder durch andere lizenzierte
Fachleute verkauft werden.\nl Let
op: Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift
van een arts of een andere
bevoegde zorgverlener worden
verkocht.\fr Attention : en vertu
de la loi fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin, sur
prescription d’un médecin ou
d'un autre praticien autorisé.\
it Attenzione: a legge federale
statunitense limita la vendita
di questo dispositivo ai soli
medici 0 a personale medico
qualificato o dietro prescrizione
medica.\es Precaucion: La ley
federal estadounidense limita
la venta de este dispositivo a
un médico o por prescripcion
médica u otro facultativo.\
pt Cuidado: A Lei Federal (EUA)
limita a venda deste dispositivo a
médicos ou por receita médica.\
da Forsigtig: Ifolge amerikansk
foderal lovgivning ma dette
udstyr udelukkende salges
eller ordineres af en laege.\
pl Przestroga: Zgodnie z prawem
federalnym (Stany Zjednoczone)
niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie lekarzom
badz innym cztonkom fachowego
personelu medycznego lub
na ich zaméwienie.\s| Svarilo:
Po zveznem zakonu ZDA je ta
pripomocek mogoce kupiti le
od zdravnika ali po njegovem
narocilu.\cs Upozornéni:
FederdIni zdkony (USA) omezuji
prodej tohoto zdravotnického
prostiedku na prodej ¢i
objedndvku Iékafem nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem.\
svVarning: USA:s federala
lagstiftning begransar forsaljning
eller bestalining av denna
enhet till ldkare eller annan
licensierad utdvare.\fi Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltion
laki rajoittaa taman laitteen
myynnin lddkdrin tai muun
luvan saaneen ldékarin toimesta
tai tilauksesta.\no Forsiktig:
Amerikansk faderal lovgivning
krever at denne enheten selges
gjennom eller pa bestilling
fra lege eller annen lisensiert
helsekyndig.\sk Upozornenie:
Podla federalnych zdkonov USA
moze tto pomacku preddvat
alebo predpisat iba lekdr alebo
iny opravneny odbornik.\
ru Buumanme. CornacHo
depepanbHomy 3aKoHy (CLLIA)
NpOAAXa AAHHOTO YCTPOiCTBA
pa3peLLeHa TonbKo Bpauam (unu
APYTYM NIMLEH3UPOBAHHBIM
NPaKTUKYIOLMM CneLmuanicTam)
WA N0 WX Npeanucaxuio.\
al Kujdes: Sipas ligjit federal
(SHBA), kjo pajisje mund té shitet
vetém nga njé mjek ose me
rekomandimin e tij.

en Catalog Number\
de Bestellnummer\
nl Catalogusnummer\
fr Référence catalogue\
it Numero di catalogo\
es Nimero de catalogo\
pt Niimero de catdlogo\
da Katalognummer\pl Numer
katalogowy\s! Kataloska
Stevilka\cs Katalogové
Cislo\sv Katalognummer\
fi Luettelonumero\
no Katalognummer\
sk Katalégové cislo\ru Homep
no karanory\al Numrii
katalogut

en Do Not Use if Package
is Damaged\de Nicht
verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist\
nl Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is\
fr Ne pas utiliser si 'emballage
estendommagé\it Non
utilizzare se la confezione &
danneggiata\es No utilizar
si el envase estd dafiado\
pt Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada\da Mé ikke
anvendes, hvis emballagen
er beskadiget\pl Nie
uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone\s| Ne
uporabljajte, ce je ovojnina
poskodovana\cs Jestlize je
obal poskozeny, vyrobek
nepouzivejte\sv Anvéand inte
om forpackningen dr skadad\
fi Ald kéytd, jos pakkaus on
vahingoittunut\no Ma ikke
brukes hvis pakken er skadet\
sk Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené\ru He ucnonb3yitre
TIpU NOBPEX/EHIN YNIaKoBKU\
al Mos e pérdorni nése éshté
démtuar ambalazhi

/\ Paralajmérimet /\

Kanula ofrohet sterile dhe éshté vetém pér njé pérdorim. Mos e ripérpunoni ose ripérdorni. Ripérdorimi mund té shkaktojé
[éndim té pacientit dhe/ose transmetim té sémundjeve infektive nga njé pacient né tjetrin.

Pérpara pérdorimit, inspektoni ambalazhin e pajisjes. Nése gjendet ndonjé cenim i ambalazhit, nuk mund té garantohet
steriliteti i produktit dhe produkti nuk duhet pérdorur.

Duhet trequar kujdes gjaté manipulimit té telit udh&zues, endoskopit dhe ¢do pajisjeje tjetér me tel. Forcat e tepérta mund té
démtojné kanulén dhe/ose telin udhézues, ose té shkaktojné démtim té paqéllimshém té indeve.

Pérpara pérdorimit, inspektoni kanulén dhe telin udhézues. Sigurohuni qé skaji distal i kanulés dhe teli
udhézues té jené té lémuar, pa cepa té mprehté. Cepi i mprehté mund té shkaktojé léndim té mundshém
té pacientit. Pajisja nuk duhet té pérdoret nése gjendet njé cep i mprehté.

Duhet trequar kujdes gjaté futjes ose heqjes s& kanulés me udhézues. Ushtrimi i forcés sé tepért mund té shkaktojé Iéndim té
mundshém té pacientit. Pér té reduktuar férkimin gjaté futjes, lubrifikojeni kanulén me solucion salin steril.

Duhet trequar kujdes gjaté manipulimit té kanulés ose telit udhézues. Sigurohuni gjithmoné qé asnjé ind té mos
kapet né telin udhézues dhe té futet né lumenin e kanulés me udhézues, pasi kjo mund té shkaktojé ndryshim té
parametrave hemodinamiké ose démtim té pagéllimshém té indeve.

Shmangni térhegjen e tepért té boshtit rrotullues. Térhegja e tepért e boshtit rrotullues mund té
démtojé kanulén dhe/ose telin udhézues, ose té shkaktojé léndim té pacientit.

en Caution\de Vorsicht\nl Let
op\fr Attention\it Attenzione\
es Precaucion\pt Cuidado\
da Forsigtig\pl Przestroga\
sl Svarilo\cs Upozornéni\
svVarning\fi Huomio\
no Forsiktig\sk Upozornenie\
ru Buumanme\al Kujdes

en Do not resterilize\
de Nicht erneut sterilisieren\
nl Niet opnieuw steriliseren\
fr Ne pas restériliser\
it Non risterilizzare\
es No volver a esterilizar\
pt Nao reesterilizar\da Ma
ikke resteriliseres\pl Nie
sterylizowa¢ ponownie\

s Ne sterilizirajte znova\
¢s Nesterilizujte opakované\
sv Omsterilisera inte\fi Ei
saa steriloida uudelleen\
no Ma ikke resteriliseres\
sk Nesterilizujte opakovane\
ru 3anpeLuaetca noBTopHO
crepunu3osatb\al Mos e
risterilizoni

en CE Mark and Identification
number of Notified
Body\de CE-Zeichen und
Identifikationsnummer
der benannten Stelle\
nl CE-markering en
identificatienummer van
aangemelde instantie\
fr Marquage CE et numéro
d'identification de I'organisme
notifié\it Marchio CE e
numero diidentificazione
dell'organismo notificato\
es Marca CEy nimero de
identificacion del organismo
notificado\pt Marca CE e
niimero de identificacdo
do organismo notificado\
da CE-maerke og id-nummer
pa notificeret organ\pl Znak
CEi numeridentyfikacyjny
jednostki notyfikowanej\
sl 0znaka CE in identifikacijska
Stevilka priglasenega
organa\cs Oznaceni CEa
identifikacni cislo oznameného
subjektu\sv CE-mdrke och
identifieringsnummer for
anmalt organ\fi CE-merkinta
jailmoitetun laitoksen
tunnistusnumero\no CE-merke
og identifikasjonsnummer
il teknisk kontrollorgan\
sk Znacka CE a identifikacné
Cislo notifikovaného
organu\ru MapkvpoBka
CE v nAeHTUGUKALMOHHbIiA
HOMep YNONHOMOYEHHOro
oprana\al Markimi CE dhe
numri i identifikimit té organit
té notifikuar

140°F
f60°C)
-20°F,
(-29°C)

en Transit Temperature Limit\
de Temperaturbegrenzung
fiir den Transport\
nl Temperatuurlimiet tijdens
vervoen\fr Limite de température
durant le transit\it Limite di
temperatura di trasporto\
es Limite de temperatura a
efectos de transporte\pt Limite
de temperatura de transporte\
da Granse for temperatur
under transport\pl Ograniczenie
temperatury podczas transportu\
sl Omejitev temperature pri
prevazanju\cs Mezni teplota
béhem transportu\sv Grans
for transiteringstemperatur\
fi Kuljetuksen ldmpdtilaraja\
no Temperaturgrense for transitt\
sk Obmedzenie teploty pri
prevoze\ru TemneparypHblit
nananasok\al Kufijté e
temperaturés sé kalimit

/\ MASAT PARAPRAKE

1. Procedurat endoskopike duhet t& kryhen vetém nga mjeké me trajnimin e duhur né teknikat endoskopike.

2. Shmangni rrotullimin e tepért t& kanulés me udhézues. Rrotullimi i tepért mund té shkaktojé pérdredhjen e tubit t&
vakuumit té kanulés, duke reduktuar thithjen me kanulé, gjé qé shkakton reduktim té shikueshmérisé.

3. Shmangni futjen e tepért té kanulés me udhézues né trupin e pacientit. Futja e tepért mund té reduktojé thithjen me
kanulé.

KOMPLIKACIONE TE MUNDSHME TE PERDORIMIT TE KANULES ME UDHEZUES

[1] Traumé nga goditja e organeve ngjitur [6] Pagéndrueshméri hemodinamike

[2] Infeksion [71 Aritmi

[3] Efuzion perikardial [8] Komplikacion tromboembolik
[4] Démtim i enéve té gjakut [9] Hernie

[5] Perforimiindeve [10] Pneumotoraksi

PAJISJET E DOMOSDOSHME DHE TE OFRUARA NGA SPITALI
1. Kompletii tubit t& vakuumit (steril).

PAJISJET E REKOMANDUARA
1. Endoskop 35 cm ose 45 cm, 5 mm, dhe/ose 10 mm, né varési té pérdorimit té kanulés.
2. 1000 mL solucion fiziologjik normal 0,9% ose ujé steril.
3. Pajisja e koagulimit me udhézues nContact — Referojuni udhézimeve té pérdorimit té pajisjes sé koagulimit me udhézues
nContact kur pérdoret me kanulén me udhézues nContact.
VENDOSJA E KANULES
1. Inspektoni té gjitha geset, kutité dhe ambalazhimin pér t'u siguruar qé ambalazhi t& mos keté pésuar asnjé démtim,
i cili mund t& ¢ojé né kontaminim té produktit. Nése diktohet démtim i ambalazhit, mos e pérdorni produktin, por
zévendésojeni até.
a) Jashté fushés sterile, higni nga kutia kanulén me gese.
b) Duke pérdorur teknika sterile, higeni kanulén dhe tabakané nga gesja dhe vendoseni prané pacientit.
¢) Higeni kanulén, kapakun dhe valvulén nga tabakaja.
/N\ PARALAJMERIM: Gjaté hegjes sé kanulés nga ambalazhi duhet té tregohet kujdes pér té garantuar qé teli udhézues dhe
kapaku i kanulés té qéndrojné brenda fushés sterile pér té reduktuar rrezikun e infeksionit.
2. Pérpara vendosjes sé kanulés né kavitetin e trupit, ekzaminoni funksionalitetin e kanulés pér t'u siguruar qé nuk ka
ndodhur ndonjé démtim gjaté transportimit.

3. Ekzaminoni kanulén pér t'u siguruar qé skaji distal dhe teli udhézues nuk jané té démtuar dhe jané té lémuar, pa cepa té
mprehté. Mos e pérdorni kanulén nése éshté e démtuar dhe ka cepa té mprehté — zévendésoni produktin.

4. Ekzaminoni kanulén pér t'u siguruar qé skaji proksimal (Fig. 2) nuk ka asnjé démtim. Mos e pérdorni kanulén nése éshté e
démtuar — z&vendésoni produktin.

5. Nése preferohet perfuzioni pérmes lumenit té vakuumit, atéheré vendosni njé valvul si¢ tregohet né fig 2. Valvula ofrohet
bashké me kanulén 30 cm. Lidhni tubin e perfuzionit né portén e perfuzionit si né figurén 2. Vendosni tubin intravenoz né
gesen me solucion salin normal 0,9% ose me ujé steril.

Shih figurén 2. Skaji proksimal i kanulés me udhézues

(1) Kapaku i kanulés; (2) Kapésja e kanulés; (3) Porta e sistemit té& vakuumit; (4) Valvula

VENDOSJA DHE MANIPULIMI | KANULES

1. Higni boshtin rrotullues nga skaji i telit udhézues dhe kaloni telin udhézues né vrimén qé gjendet né gendér té kapakut
té kanulés (Fig. 3). Rivendosni boshtin rrotullues mbi skajin proksimal té telit udhézues pasi ta keni kaluar até pérmes
kapakut.

/\ KUJDES: Moskalimi i telit udhézues né vrimén né qendér té kapakut (duke shpuar kapakun ose duke e vendosur plotésisht
jashté kapakut) mund té reduktojé funksionalitetin e kapakut.

/\ KUJDES: Mosvendosja e boshtit rrotullues ekspozon skajin e mprehté proksimal té telit udhézues.
2. Shtyni kapakun mbi skajin e dorezés sé kanulés.
Shih figurén 3. Kanula me udhézues, (kapaku dhe teli udhézues)

/N KUJDES: Sigurohuni qé kapaku i kanulés & jeté plotésisht i bashkuar me dorezén e kanulés — mosputhitja e ploté e kapakut
mund té reduktojé funksionalitetin e kapakut té kanulés.

3. Lubrifikoni pjesén e jashtme té kanulés me ujé steril.
4. Pérpara vendosjes né trup, térhigni plotésisht telin udhézues brenda lumenit té kanulés me udhézues (Fig. 4).

en Sterilized Using Irradiation\
de Durch Bestrahlung sterilisiert\
nl Gesteriliseerd door middel
van bestraling\fr Stérilisé
par irradiation\it Sterilizzato
tramite irradiazione\
es Esterilizacion por radiacion\
pt Esterilizado por irradiagdo\
da Steriliseret med straling\
pl Produkt wysterylizowany
promieniowaniem\s| Sterilizirano
z obsevanjem\cs Sterilizovano
ozarenim\sv Steriliserad
genom bestralning\fi Steriloitu
sateilyttamalla\no Sterilisert ved
straling\sk Sterilizované pomocou
oZiarenia\ru Crepunn3oBaHo
n3nyyenmnem\al Sterilizuar me
rrezatim

85%
30% -’.

en Transit Humidty Limit\
de Luftfeuchtebegrenzung
fiir den Transport\
nlVochtigheidslimiet tijdens
vervoer\fr Limite d’humidité
durant le transit\it Limite
di umidita di trasporto\
es Limite de humedad
a efectos de transporte\
pt Limite de humidade de
transporte\da Graense for
fugtighed under transport\
pl Ograniczenie wilgotnosci
podczas transportu\
sl Omejitev vlaznosti pri
prevazanju\cs Mezni vlhkost
béhem transportu\sv Gréns
for transiteringsluftfuktighet\
fi Kuljetuksen kosteusraja\
no Fuktighetsgrenser for
transitt\sk Obmedzenie
vlhkosti pri prevoze\
ru [lnanasoH BnaxHocTu\
al Kufijté e lagéshtisé sé
kalimit

en Authorized Representative
in the European Community\
de Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft\
nl Erkende vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap\
fr Représentant autorisé dans
la Communauté européenne\
it Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea\
es Representante autorizado
en la Comunidad Europea\
pt Representante autorizado
na Comunidade Europeia\
da Autoriseret repraesentant
i EU\pl Autoryzowany
przedstawiciel w Unii
Europejskiej\sl Pooblasceni
predstavnik v Evropski
skupnosti\cs Autorizovany
zéstupce v Evropském
spolecenstvi\sv Auktoriserad
representant i Europeiska
gemenskapen\fi Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdssa\
no Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap\
sk Autorizovany zastupca v
Eurdpskom spolocenstve\
U YNONHOMOYEHHbIi
npeacrasuens B EC\
al Pérfagésuesi i autorizuar né
Komunitetin Evropian

en Single Use Only\de Nur fiir
den einmaligen Gebrauch\
nl Uitsluitend voor eenmalig
gebruik\fr A usage unique
exclusivement\it Esclusivamente
monouso\es De un solo uso\
pt Apenas para utilizacdo tnica\
da Kun til engangsbrug\pl Tylko
do jednorazowego uzytku\
sl Samo za enkratno uporabo\
¢s Pouze na jedno pouziti\
sv Endast for engangsbruk\
fiVain kertakayttoinen\no Kun
til engangsbruk\sk Iba na
jednorazové pouZitie\ru Tonbko
1A OBHOKPATHOTO NPUMeHeHMA\
al Vetém pér njé pérdorim

en Not made with natural
rubber latex or dry natural
rubber\de Nicht mit
Naturkautschuklatex bzw.
trockenem Naturkautschuk
hergestellt\nl Niet
vervaardigd met latex van
natuurlijk rubber of droog
natuurlijk rubber\fr Ne
contient pas de latex naturel
ni de caoutchouc naturel sec\
it Non realizzato con lattice
di gomma naturale o gomma
naturale secca\es No contiene
latex de caucho natural o
caucho natural seco\pt Nao
contém létex de borracha
natural ou borracha natural
seca\da Ikke fremstillet
af naturgummilatex eller
tort naturgummi\pl Nie
zawiera lateksu naturalnego
ani suchego kauczuku
naturalnego\s| Pripomocek
niizdelan iz lateksa iz
naravnega kavcuka ali suhega
naravnega kavcuka\cs Neni
vyrobeno z pfirodniho latexu
nebo suchého pfirodniho
kaucuku.\sv Ej tillverkad av
naturgummilatex eller torrt
naturgummi\fi Valmistettu
ilman luonnonkumilateksia
tai kuivaa luonnonkumia\
no lkke laget med
naturgummilateks eller
torr naturgummi\sk Nie
je vyrobeny z prirodného
kaucukového latexu alebo
suchého prirodného kaucuku\
ru M3rotoneHo 6e3
NPUMEHEHNA HaTypanbHoro
KayuyKoBOro naTeKca uim
CYXOr0 HaTypanbHoro
kayuyka\al Nuk éshté
prodhuar me lateks gome
natyrale ose gomé té thaté

natyrale

en Consult Instructions for Use\
de Gebrauchsanweisung
beachten\nl Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing\
fr Consulter le mode
demploi\it Consultare
le Istruzioni per 'uso\
es Consultar las instrucciones
de uso\pt Consultar as
instrugdes de utilizagao\
da Se brugsanvisningen\
pl Patrz instrukcja obstugi\
s| Upostevajte navodila
za uporabo\cs Prostudujte
sindvod k pouiti\
sv Se bruksanvisningen\
fi Noudata kdyttdohjetta\
no Se bruksanvisningen\
sk Precitajte si ndvod na
poufzitie\ru O6patuTech
K UHCTPYKLWY 1O
kcnnyarauuu\al Referojuni
udhézimeve té pérdorimit







