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AtriClip® LAA Exclusion System with preloaded Gillinov-Cosgrove® Clip
(LAAD35, LAA40, LAAGA5, LAAS0)
(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150)
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250)

AtriClip LAA Exclusion System
ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE
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(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) - AtriClip Standard?
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX - AtriClip FLEX®
tEach AtriClip handpiece has a different malleable region.
"The entire length of the AtriClip Long device’s shaft is malleable.
“The AtriClip Standard device’s malleable zone is denoted by a set of slots on the shaft near the deployment loop. It is only intended for minor adjustments in
the lateral (left/right) plane.
*The entire length of the AtriClip FLEX device's shaft is malleable. It is intended for adjustments up to 45°in all planes.

M Manufactured by:

AtriCure Incorporated

European Representative:

7555 Innovation Way AtriCure Europe B.V.
Mason, Ohio 45040 USA De entree 260
Customer Service: 1107 EE Amsterdam
1-866-349-2342 (toll free) NL
+1513-755-4100 (phone)
+31207005560
ear@atricure.com
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AtriClip® LAA Exclusion System with preloaded Gillinov-Cosgrove® Clip

DESCRIPTION
The AtriClip LAA Exclusion System contains the Gillinov-Cosgrove LAA Clip (Clip) for open occlusion of the heart’s left atrial appendage (LAA). The Clip is pre-
loaded on a disposable Clip applier. The AtriClip LAA Exclusion System with preloaded Gillinov-Cosgrove Clip does not contain natural rubber latex components.

A BEFORE USING PRODUCT READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.
INDICATION FOR USE
The AtriClip LAA Exclusion System is indicated for open occlusion of the heart’s left atrial appendage.
CONTRAINDICATIONS
1. Donot use this device as a contraceptive tubal occlusion device.
2. Do not use this device if the patient has a known allergy to Nitinol (nickel titanium alloy).
There are no additional risks and/or side effects associated with the implantation of the Clip other than those typically associated with cardiac surgical
procedures.
WARNINGS
1. Do not attempt to reposition or remove the Clip after deployment. This may result in tissue damage or tearing.

2. Use this device only as intended.

3. Do not use on tissue which, in the opinion of the surgeon, would not be able to tolerate conventional suture materials or conventional closure
techniques (such as surgical stapling).

4. Carefully evaluate Clip position, tissue thickness, and tissue width prior to Clip deployment. To determine appropriate Clip size, refer to the Gillinov-

Cosgrove Selection Guide Instructions for Use. Failure to correctly size or deploy the Clip may result in: tissue trauma, dehiscence, tissue tearing,
displacement and/or lack of desired homeostasis.

Do not use on a LAA less than 29mm in width and 1.0mm wall thickness.

Do not use on a LAA greater than 50mm when tissue is uncompressed.

Do not use this device if the patient has sensitivity to Nickel (nickel titanium alloy).

PRECAUTIONS
Read all instructions carefully for the AtriClip LAA Exclusion System. Failure to properly follow instructions may result in improper functioning of the
device.
Use of the device should be limited to properly trained and qualified medical personnel.
Note that variations in specific procedures may occur due to individual physician techniques and patient anatomy.
Do not drop or toss the device as this may induce damage to the device. If the device is dropped, do not use. Replace with a new device.
If the sterile package is damaged and/or the sterile barrier is breached, discard device and DO NOT USE.
DO NOT RESTERILIZE. The AtriClip LAA Exclusion System is provided STERILE and is intended for SINGLE use only. Resterilization may cause loss of
function or injury to patient.
Carefully consider any pre-surgical treatment the patient may have undergone and in corresponding selection of Clip size. Preoperative radiotherapy
may result in changes to tissue. These changes may, for example, cause the tissue thickness to exceed the indicated range for the selected Clip size.
8. Do not modify this instrument. Use of a modified device may result in improper instrument function. AtriCure, Inc. makes no claim or representation as
to the performance characteristics of this product if any modifications have been made to the AtriClip LAA Exclusion System.
9. Do not kink or excessively bend the shaft as this may affect device performance.
10.  Evacuate thrombus from the LAA prior to Clip application as with other conventional LAA occlusion surgical techniques. Evaluating for the presence of
thrombus should be done per the surgeon’s discretion and standard of care.
11. Position and deploy Clip in a manner that provides clear visualization of all tissues being accessed. Poor visualization may result in suboptimal
placement.
12.  Take care to minimize manipulation of the LAA and Clip after Clip deployment.
13.  Itisrecommended that the Clip be deployed in a dry field.
14. Do not use the Clip in temperatures below 20°C. Application of the Clip in temperatures below 20°C may affect device performance.
INSTRUCTIONS FOR USE
Surgeon judgment, with the assistance of the Gillinov-Cosgrove Selection Guide, should determine what size Clip to apply.
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CLIP SELECTION
1. Using the Gillinov-Cosgrove Selection Guide, to determine correct selection of the Gillinov-Cosgrove LAA Clip. Clip sizes are located on the device package, and
on the deployment device handle.

Clip Size LAA Size Range (Width of LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Using sterile technique, remove the AtriClip LAA Exclusion System from its packaging.
3. Themalleable shaft of the AtriClip LAA Exclusion System may be reshaped to aid in accessing the LAA. Apply gentle pressure to shape the device shaft as
required for anatomical variations.

A Caution: Do not grasp deployment loop to apply bend to shaft,as this may result in damage to the device. Apply bend by gently concentrating force
under both thumbs. Excessive bending or kinking of the shaft may affect device performance. Do not attempt to twist the deployment loop, as this may cause
damage to the device.

4., Using the plunger or activation lever on the handle, gently open and close the Clip to assure proper function.

A Caution: Do not open and close the Clip more than 3 times with the plunger or activation lever prior to deployment.

Articulation of End Effector- Applies to LAAD35, LAAG40, LAA@45 and LAA@S0.

5. The Deployment Loop of the AtriClip LAA Exclusion System may be manually articulated from 0° (inline - as supplied) to +:90° relative to the shaft to aid
in the proper placement of the Gillinov-Cosgrove LAA Clip to take into account anatomical variations in the patient’s anatomy.

CLIP POSITIONING

6. Maneuver the AtriClip LAA Exclusion System into the targeted dissection plane.

7. Gently open the Clip by moving activation lever backwards or depressing the plunger.

NOTE: The Clip can be locked in the open position by means of a locking feature in the handle of the device. The lock will engage when the lever is activated

and can be disengaged by gently moving the lever to the left. Applies to LAA@35, LAAG40, LAAG45 and LAA@S0.

NOTE: The Clip can be locked in the open position by depressing the plunger until click and releasing plunger. To unlock and close the clip, depress the plunger

fully and slowly release until clip is closed. Applies to ACH135, ACH140, ACH145 and ACH150.

8. Orient the Clip applier with pre-loaded Clip at the tip of LAA with the loops at the ends of the Clip pointed away from the LAA.

9. Gently position the Clip at the base of the LAA.

10.  Position the Clip in a manner that provides clear visualization of all tissues being accessed.

1. While the Clip is still affixed to the Deployment Device, ensure that no surrounding structures interfere with or are damaged by the Clip, and that the
Clipis placed correctly.

12. Ifthe Clipis not placed correctly, gently open the Clip and reposition as needed.

DEPLOYMENT
13.  Afterthe Clip is positioned correctly, release the activation lever or plunger allowing the Clip to close.
14. Deploy the Clip by manually cutting the suture at the designated cutting zone on the Lever or handle.
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15. Providing counter pressure on the Clip, carefully remove the deployment loop from the LAA as shown below leaving the Clip and attachment suture
behind.

A Caution: After manually cutting the sutures, the AtriClip LAA Exclusion System cannot be used to reposition or remove the Clip.
16.  Afterthe Clip is deployed, remove the attachment sutures by gently pulling one at a time while providing counter traction on the Clip per the surgeon’s
discretion. Do not cut the Clip fabric.
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17. Discard the deployment device after use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device components.

RETURN OF USED PRODUCT
If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required from AtriCure, Inc., prior to shipping.
If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly cleaned and disinfected before packing. It should be shipped in either the
original carton or an equivalent carton, to prevent damage during shipment; and it should be properly labeled with an RGA number and an indication of the
biohazardous nature of the contents of shipment.
Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number may be obtained from AtriCure, Inc.
DISCLAIMER STATEMENTS
Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the product is only used in the
manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product is not re-used. Under no circumstances will AtriCure,
Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense, which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product,
including any loss, damage, or expense which is related to personal injury or damage to property.
HANDLING INFORMATION: GILLINOV- COSGROVE LAA CLIP
MRI SAFETY INFORMATION
MR CONDITIONAL
Non-dlinical testing demonstrated that the AODT (Annular Occlusion Device) clip is MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely in an MR
system immediately after placement under the following conditions:
- Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m) (extrapolated) or less
« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse

sequence) in the First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system

Under the scan conditions defined for the AOD1 Clip is expected to produce a maximum temperature rise of 2.9°C after 15-minutes of continuous

scanning (i.e., per pulse sequence).
ARTIFACT INFORMATION
In non-clinical testing, the image artifact caused by the AOD1 Clip extends approximately 10-mm from the AOD1 Clip when imaged using a gradient echo pulse
sequence and a 3-Tesla MR system.
EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.

M Non-Pyrogenic 2

Expiration Date Follow instructions for use

Sterilized by Gamma - M
Radiation @ Do Not Re-Sterilize Manufacturer
| C€ | Product Complies with the requirements Not made with
® DoMNot Re-Use 2197 of directive 93/42/EEC @ Natural Rubber Latex
Caution: Federal Law (US) Authorized Representative in
RX ONLY | restricts this device to saleby MR-Conditional the European Community
or on the order of a physician
) Do Not Use
Lot Number A Caution @ if Package is Damaged

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriClip® LAA-Verschlusssystem mit vorgelad Gillinov-Cosg Clip

BESCHREIBUNG

Das AtriClip LAA-Verschlusssystem enthalt den Gillinov-Cosgrove LAA-Clip (Clip) fiir den offenen Verschluss des linken Herzohrs (LAA). Der Clip ist auf
einen Einweg-Clip-Applikator vorgeladen. Das AtriClip LAA-Verschlusssystem mit vorgeladenem Gillinov-Cosgrove Clip enthalt keine Komponenten aus
Naturkautschuklatex.

AtriClip LAA-Verschlusssystem ABBILDUNG UND NOMENKLATUR
LAAG35, LAAG40, LAAG45, LAADS0 — AtriClip Lang’

1 Griff 5 Biegsamer Schaft 9 Entfaltungsschlaufe

2 Aktivierungshebel 6 Gelenkhebel 10 Abgewinkelte Entfaltungsschlaufe
3 Nahtschneide-Zone 7 Gillinov-Cosgrove Clip

4 Nasenkonus mit Clip-GroBenkennung 8  Naht-Anker

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip Standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 Kolben 4 Schaft 7 Entfaltungsschlaufe
2 Griff 5 Gillinov-Cosgrove Clip 8  Biegsamer Bereicht
3 Nahtschneide-Zone 6 Naht-Anker

‘tJedes AtriClip Handstiick hat einen anderen biegsamen Bereich.

"Der Schaft des Gerates AtriClip Lang ist auf ganzer Linge biegsam.

“Die biegsame Zone des Gerétes AtriClip Standard ist durch mehrere Schlitze am Schaft in der Nahe der Entfaltungsschlaufe gekennzeichnet. Es st nur fiir
kleinere Anpassungen in der seitlichen (linken/rechten) Ebene vorgesehen.

*Der Schaft des AtriClip FLEX-Gerates ist auf ganzer Lange biegsam. Es ist fiir Anpassungen von bis zu 45° in allen Ebenen vorgesehen.

A BITTE LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS SORGFALTIG DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN.

WICHTIG!
Dieses Handbuch hilft bei der Verwendung dieses Produkts. Es ist keine Referenz fiir chirurgische Techniken.

ANWENDUNGSBEREICH
Das AtriClip LAA-Verschlusssystem dient dem offenen Verschluss des linken Herzohrs.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Verwenden Sie das Produkt nicht zum kontrazeptiven Tubenverschluss.

2. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine Allergie des Patienten auf Nitinol (Nickel-Titan-Legierung) bekannt ist.

Mit der Implantation des Clips sind keine zusétzlichen Risiken und/oder Nebenwirkungen verbunden als die, die typischerweise mit herzchirurgischen

Eingriffen verbunden sind.

WARNHINWEISE

1. Versuchen Sie nicht, den Clip nach der Entfaltung neu zu positionieren oder zu entfernen. Dies kann zu Gewebeschéden oder Rissen fiihren.

2. Verwenden Sie dieses Gerét nur bestimmungsgemas.

3. Nicht bei Gewebe anwenden, das nach Ansicht des Chirurgen nicht fiir herkémmliche Nahtmaterialien oder herkémmliche Verschlusstechniken
(z. B. chirurgisches Klammern) geeignet ist.

4. Vordem Entfalten des Clips die Position des Clips sowie die Gewebedicke und LAA-Breite priifen. Um die geeignete ClipgroBe zu bestimmen, lesen
Sie bitte die Gebrauchsanleitung fiir die Gillinov-Cosgrov hihilfe. Eine fehlerhafte GroBenbesti oder Entfaltung des Clips kann zu
Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen, Verschiebungen und/oder Ausbleiben der angestrebten Homdostase fiihren.

5 Nicht auf einem LAA mit einer Breite von weniger als 29 mm und einer Wandstérke von weniger als 1,0 mm verwenden.

6. Nichtauf einem LAA groRer als 50 mm (bei nicht komprimiertem Gewebe) verwenden.

7 Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine Empfindlichkeit des Patienten auf Nickel (Nickel-Titan-Legierung) bekannt ist.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

1 Lesen Sie alle Anweisungen fiir das AtriClip LAA-Verschlusssystem sorgféltig durch. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu einer Fehlfunktion
des Geréts fiihren.

2. Das Gerdt darf nur von entsprechend ausgebildetem und qualifiziertem medizinischen Personal verwendet werden.

3. Beachten Sie, dass sich bei bestimmten Verfahren aufgrund der Technik des einzelnen Arztes oder der Anatomie des jeweiligen Patienten Abweichungen
ergeben konnen.

4. lassen Sie das Gerét nicht fallen und werfen Sie es nicht, da dies zu Schéden am Gerét fiihren kann. Wenn das Gerét fallen gelassen wurde, verwenden
Sie es nicht mehr. Ersetzen Sie es durch ein neues Gerat.

5. Wenn die sterile Verpackung beschédigt und/oder die sterile Barriere durchtrennt ist, das Gerét entsorgen und NICHT VERWENDEN.

6. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Das AtriClip LAA-Verschlusssystem wird STERIL geliefert und ist nur fiir den EINMALIGEN Gebrauch bestimmt. Eine
erneute Sterilisierung kann zu einem Funktionsverlust oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

7. Beriicksichtigen Sie sorgféltig alle praoperativen Behandlungen, die der Patient durchlaufen hat, und wahlen Sie die entsprechende ClipgrdBe. Eine
préoperative Strahlentherapie kann zu Verand im Gewebe fiihren. Diese Anderungen kénnen beispielsweise dazu fiihren, dass die Gewebedicke
den angegebenen Bereich fiir die gewahlte ClipgroBe iiberschreitet.

8. Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Gert vor. Die Verwendung eines abgeéinderten Gerats kann zu einer fehlerhaften Geratefunktion fiihren.
AtriCure, Inc. gibt keine Zusicherungen oder Gewahrleistungen beziiglich der Leistungsmerkmale dieses Produkts, wenn Anderungen am AtriClip LAA-
Verschlusssystem vorgenommen wurden.

9. Der Schaft darf nicht geknickt oder iibermaBig gebogen werden, da dies die Gerételeistung beeintrachtigen kann.

10.  Entfernen Sie Thromben aus dem LAA vor der Clip-Applikation wie bei anderen konventionellen chirurgischen LAA-Verschlusstechniken. Die
Untersuchung auf das Vorhandensein von Thromben sollte nach Ermessen des Chirurgen und nach der Standardversorgung erfolgen.

11, Positionieren und entfalten Sie den Clip unter klarer Visualisierung aller Gewebe, auf die zugegriffen wird. Eine schlechte Visualisierung kann zu einer
suboptimalen Positionierung fiihren.

12. Achten Sie darauf, dass Bewegungen von LAA und Clip nach der Entfaltung des Clips auf ein MindestmaR reduziert werden.

13. Eswird empfohlen, den Clip in einem trockenen Feld zu entfalten.

14, Verwenden Sie den Clip nicht bei T unter 20 °C. Die A dung des Clips bei Temperaturen unter 20 °Ckann die Gerételeistung
beeintréchtigen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Die GroBenbestimmung des Clips sollte nach Ermessen des Operateurs und mit Hilfe der Gillinov-Cosgrove-Auswahlhilfe erfolgen.

AUSWAHL DES CLIPS

1. Verwenden Sie die Gillinov-Cosgrove-Auswahlhilfe, um die richtige GraBe des Gillinov-Cosgrove LAA-Clips zu bestimmen. Die ClipgroBen sind auf der
Gerateverpackung und auf dem Griff des Entfaltungsgeréts angegeben.

ClipgriBe LAA-GroBenbereich (Breite des LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Entnehmen Sie das AtriClip LAA-Verschlusssystem mit steriler Technik aus der Verpackung.
3. Derbiegsame Schaft des AtriClip LAA-Verschlusssystems kann zur Erleichterung des Zugangs zum LAA gebogen werden. Den Geréteschaft mit sanftem
erforderlich ist.
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Druck so biegen, wie es fiir die ischen Geg

A Vorsicht: Biegen Sie den Schaft nicht an der Entfaltungsschlaufe, da dies zu Schéden am Gerét fiihren kann. Biegen Sie den Schaft, indem Sie mit

beiden Daumen sachte Druck ausiiben. UberméBiges Biegen oder Knicken des Schafts kann die Gerateleistung beeintréchtigen. Versuchen Sie nicht, die

Entfaltungsschlaufe zu verdrehen, da dies zu Schaden am Gerét fiihren kann.

4. Offnen und schlieBen Sie den Clip vorsichtig mit Hilfe des Kolbens oder Aktivierungshebels am Griff, um die einwandfreie Funktion zu iiberpriifen.
Vorsicht: Offnen und schlieRen Sie den Clip vor der Entfaltung nicht mehr als 3 Mal mit dem Kolben oder Aktivierungshebel.

Artikulation des Endeffektors — Gilt fiir LAAG35, LAAG40, LAAG45 und LAAGS0.
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5. DieEntfaltungsschlaufe des AtriClip LAA-Verschlusssystems kann manuell von 0° (gerade — wie geliefert) bis +90° relativ zum Schaft artikuliert werden,
um die korrekte Platzierung des Gillinov-Cosgrove LAA-Clips zu unterstiitzen und um Variationen in der Patientenanatomie Rechnung zu tragen.

POSITIONIEREN DES CLIPS

6. Bewegen Sie das AtriClip LAA-Verschl in die angestrebte Dissektionseb

7. Offnen Sie den Clip vorsichtig, indem Sie den Aktivierungshebel nach hinten bewegen oder den Kolben niederdriicken.

HINWEIS: Der Clip kann dank einer Sperrvorrichtung am Gerategriff in der gedffneten Position arretiert werden. Die Sperre rastet bei Betétigung des Hebels

ein und kann durch leichtes Bewegen des Hebels nach links geldst werden. Gilt fiir LAAG35, LAAG40, LAAD45 und LAA@S0.

HINWEIS: Der Clip kann in der offenen Position arretiert werden, indem der Kolben bis zum Klicken eingedriickt und dann losgelassen wird. Um den Clip zu

entsperren und zu schlieRen, driicken Sie den Kolben vollsténdig herunter und lassen Sie ihn langsam los, bis der Clip geschlossen ist. Gilt fiir ACH135, ACH140,

ACH145 und ACH150.

8. Richten Sie den Clip-Applikator mit vorgeladenem Clip an der Spitze des LAA so aus, dass die Schlaufen an den Enden des Clips vom LAA weg zeigen.

9.

10.  Positionieren Sie den Clip unter klarer Visualisierung aller Gewebe, auf die zugegriffen wird.

11. Stellen Sie noch wahrend der Clip auf dem Entfaltungsgerat befestigt ist sicher, dass der Clip nicht von umgebenden Strukturen beeintréchtigt wird oder
diese durch den Clip beschadigt werden und dass der Clip korrekt positioniert wird.

12. Wenn der Clip nicht richtig positioniert ist, dffnen Sie den Clip vorsichtig und positionieren Sie ihn bei Bedarf neu.

ENTFALTEN

13. Sobald der Clip ordnungsgemaB positioniert wurde, lassen Sie den Aktivierungshebel oder Kolben los, sodass sich der Clip schlieBt.

14.  Entfalten Sie den Clip, indem Sie die Naht an der dafiir vorgesehenen Schnittzone am Hebel oder Griff manuell durchtrennen.
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15. Uben Sie Gegendruck auf den Clip aus und entfernen Sie die Entfaltungsschlaufe vorsichtig aus dem LAA, wie unten abgebildet. Der Clip und die
Befestigungsnaht verbleiben an Ort und Stelle.

A Vorsicht: Nachdem die Nahte manuell durchtrennt wurden, kann das AtriClip LAA-Verschlusssystem nicht verwendet werden, um den Clip neu zu

positionieren oder zu entfernen.

16. Wenn der Clip entfaltet ist, entfernen Sie die Befestigungsnahte, indem Sie vorsichtig eine nach der anderen herausziehen und nach Ermessen des
Chirurgen den Clip in die entgegengesetzte Richtung ziehen. Schneiden Sie nicht das Clip-Gewebe durch.
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17.  Entsorgen Sie das Entfaltungsgerat nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die Entsorgung oder das Recycling
von Geratekomponenten.
RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS
Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt wegen, muss vor dem Versand von AtriCure, Inc. eine Warenriicknahmenummer
(return goods authorization, RGA) eingeholt werden.
Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Kdrperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt und desinfiziert werden.
Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem gleichwertigen Karton verschickt werden, um Beschadigungen wéhrend des Versands zu vermeiden,
und sollte korrekt mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die biologisch gefahrliche Natur des versendeten Inhalts gekennzeichnet werden.
Anweisungen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehalter, korrekter Kennzeichnung und eine RGA-Nummer, kénnen von AtriCure,
Inc. eingeholt werden.
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, einschlieRlich, aber nicht beschrénkt auf die Gewahrleistung, dass
das Produkt nicht wiederverwendet wird. Unter keinen Umstanden ist AtriCure, Inc. verantwortlich fiir zuféllige, spezielle oder Folgeverluste, Schaden oder
Ausgaben, die das Ergebnis des absichtlichen Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschlieBlich aller Verluste,
Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschéden zusammenhangen.
INFORMATIONEN ZUR HANDHABUNG: GILLINOV-COSGROVE LAA-CLIP
MRT-SICHERHEITSINFORMATION
MR-TAUGLICH (MR CONDITIONAL)
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der AOD1-Clip (Annular Occlusion Device) MR-tauglich (MR Conditional) ist. Ein Patient mit diesem Implantat kann
unter den folgenden Bedingungen unmittelbar nach dem Einsetzen sicher in einem MR-System gescannt werden:
Statisches Magnetfeld von ausschlieflich 1,5 Tesla und 3 Tesla
Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 4000 Gauss/cm (40 T/m)(extrapoliert) oder weniger

Maximale MR-systemindividuelle ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei einem 15-miniitigen Scan (d. h. pro
Impulsabfolge) in der kontrollierten Betriebsart auf erster Stufe fiir das MR-System
« Unter den fiir den AOD1-Clip definierten Scanbedingungen wird nach 15-miniitigem kontinuierlichen Scannen (d. h. pro Impulsabfolge) ein
maximaler Temperaturanstieg von 2,9 °C erwartet
INFORMATION ZUM BILDARTEFAKT
In nicht linischen Tests erstreckt sich das durch den AOD1-Clip verursachte Bildartefakt etwa 10 mm vom AOD1-Clip bei Aufnahmen mit einer Gradienten-
Echo-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System.
ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG
Schauen Sie die Kennzeichnung auf der VerpackungsauBenseite an, um zu sehen, welche Symbole fiir dieses Produkt verwendet werden.
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1ad.

AtriClip® LAA-exclusiesysteem met

Gillinov-Cosgrove®-klem

BESCHRIJVING

Het AtriClip LAA-exclusiesysteem bevat de Gillinov-Cosgrove LAA-klem (klem) voor open occlusie van het linker hartoor (left atrial appendage; LAA). De klem
is vooraf op een klemapplicator voor eenmalig gebruik geplaatst. Het AtriClip LAA-exclusiesysteem met voorgeladen Gillinov-Cosgrove-klem bevat geen
onderdelen van latex van natuurlijk rubber.

ILLUSTRATIE EN NOMENCLATUUR AtriClip LAA-exclusiesysteem
LAA@35, LAAG40, LAAG4S5, LAAGS0 — AtriClip lang'

1 Handvat 5 Buigzame schacht

2 Activeringshendel 6 Schamiergaffel

3 Afknipgebied hechtdraad 7 Gillinov-Cosgrove-klem
4 Neuskegel met identificatie van klemgrootte 8 Hechtdraadankers

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standaard”
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 Plunjer 4 Schacht

2 Handvat 5 Gillinov-Cosgrove-klem

3 Afknipgebied hechtdraad 6 Hechtdraadankers

tEIk AtriClip-handstuk heeft een ander gedeelte dat buigzaam is.

"De schacht van de AtriClip in lange uitvoering is over de volledige lengte buigzaam.

“Het buigzame gedeelte van de AtriClip in de standaarduitvoering wordt ge kt door diverse i die zich op de schacht in de buurt van de
laatsingslus bevinden. Het iddel is uitsluitend bedoeld voor het maken van kleine aanpassingen in het laterale vlak (links/rechts).

*De schacht van de AtriClip FLEX is over de volledige lengte buigzaam. Het hulpmiddel is bedoeld om in alle vlakken aanpassingen tot 45° te maken.

9 Plaatsingslus
10 Gebogen plaatsingslus

7 Plaatsingslus
8  Buigzaam gedeeltet

A LEES VOORAFGAAND AAN HET GEBRUIK VAN HET PRODUCT DE VOLGENDE INFORMATIE AANDACHTIG DOOR
BELANGRUJK!

Dit boekje is ontworpen ter ondersteuning van het gebruik van dit product. Het is geen naslaghandleiding over chirurgische technieken.
INDICATIE VOOR GEBRUIK

Het AtriClip LAA-exclusiesysteem is geindiceerd voor open occlusie van het linker hartoor.

CONTRA-INDICATIES

1. Gebruik dit instrument niet als contraceptief instrument voor tubale occlusie.

2. Gebruik ditinstrument niet als de patiént een bekende allergie voor Nitinol (nikkel-titaniumlegering) heeft.

Erzijn geen llende risico’s en/of bijwerki aan de implantatie van de klem verbonden, met uitzondering van de risico’s en/of bijwerkingen die over
het algemeen met cardiale chirurgische ingrepen gepaard kunnen gaan.
WAARSCHUWINGEN
1. Probeer de klem na plaatsing niet opnieuw te positioneren of te verwijderen. Dit kan leiden tot weefselbeschadiging of -scheuring.
2. Gebruik dit instrument uitsluitend voor het beoogde doel.
3. Niet gebruiken op weefsel dat naar het oordeel van de chirurg geen ¢ ionele hechti ialen of ¢ le sluitingstechnieken (zoals

chirurgisch nieten) kan verdragen.

4. Evalueer de positie van de klem, weefseldikte en -breedte zorgvuldig alvorens de klem te plaatsen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Gillinov-
Cosgrove-selectiehulpmiddel voor informatie over het bepalen van de juiste klemmaat. Gebruik van een onjuiste maat of het niet juist plaatsen van de
klem kan leiden tot: weefseltrauma, dehiscentie, weefselscheuring, verschuiving en/of gebrek aan gewenste hemostase.

Niet gebruiken bij een LAA dat minder dan 29 mm breed is en een wanddikte van minder dan 1,0 mm heeft.
Niet gebruiken bij een LAA dat groter dan 50 mm is als het weefsel niet samengedrukt is.
Gebruik dit instrument niet als de patiént overgevoelig is voor nikkel (nikkel-titaniumlegering).

VOORZORGSMAATREGELEN
Lees alle instructies voor het AtriClip LAA-exclusiesysteem zorgvuldig door. Als instructies niet juist worden opgevolgd, kan dit een onjuiste werking van
het instrument tot gevolg hebben.

Het gebruik van het instrument moet tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel worden beperkt.
Bij specifieke ingrepen kunnen zich variaties voordoen door de toepassing van verschillende technieken van individuele artsen en anatomische
verschillen tussen patiénten.

4. laathetinstrument niet vallen en gooi er niet mee; dit kan beschadiging tot gevolg kan hebben. Als het instrument gevallen is, mag het niet worden

gebruikt. Het dient vervangen te worden door een nieuw instrument.

NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking beschadigd en/of de steriele barriére doorbroken is.

NIET OPNIEUW STERILISEREN. Het AtriClip LAA-exclusiesysteem wordt STERIEL geleverd en is slechts bedoeld voor EENMALIG gebruik. Hernieuwde

sterilisatie kan de werking van het instrument aantasten of verwonding van de patiént tot gevolg hebben.

7. Houd rekening met de preoperatieve behandelingen die de patiént mogelijk heeft ondergaan, en maak een zorgvuldige afweging bij het selecteren van
de klemgrootte. Preoperatieve radiotherapie kan leiden tot veranderingen in weefsel. Deze veranderingen kunnen er bijvoorbeeld voor zorgen dat de
weefseldikte het aangegeven bereik voor de geselecteerde klemgrootte overschrijdt.

8. Pashetinstrument niet aan. Gebruik van een aangepast instrument kan leiden tot een onjuiste werking ervan. AtriCure, Inc. doet geen uitspraken en
geeft geen verklari over de prestatiel ken van het product als er aanpassingen aan het AtriClip LAA-exclusiesysteem zijn doorgevoerd.

9. Deschacht mag niet worden geknikt of overmatig worden gebogen, omdat dit de prestaties van het instrument kan aantasten.

10.  Verwijder trombi it het LAA alvorens de klem te plaatsen, net als bij de toepassing van andere conventionele chirurgische LAA-occlusietechnieken. Een
controle op de aanwezigheid van trombi dient te worden uitgevoerd conform het oordeel van de chirurg en de zorgstandaard.

11, De clip moet zodanig worden gepositioneerd en aangebracht dat alle weefsels die worden behandeld goed zichtbaar zijn. Slechte visualisatie kan leiden
tot suboptimale plaatsing.

12. Zorg ervoor dat manipulatie van het LAA en klem na klemplaatsing tot een minimum wordt beperkt.

13. Het wordt aanbevolen de klem in een droog veld te plaatsen.

14.  Gebruik de klem niet in temperaturen onder 20 °C. Als de klem in temperaturen onder 20 °C wordt toegepast, kan de werking van het hulpmiddel
worden aangetast.

GEBRUIKSAANWIJZING

Het oordeel van de arts, ondersteund door de Gillinov-Cosgrove-selectiegids, dient te bepalen welke maat klem geplaatst wordt.
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SELECTIE KLEM
1. Gebruik de Gillinov-Cosgrove-selectiegids om de juiste Gillinov-Cosgrove LAA-klem te kiezen. Klemgroottes staan op de verpakking van het instrument en op het
handvat van het plaatsingsinstrument.

Maat klem LAA maten (breedte van LAA)
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Haal het AtriClip LAA-exclusiesysteem met het gebruik van een steriele techniek uit de verpakking.
3. Debuigzame schacht van het AtriClip LAA-exclusiesysteem kan worden vervormd om toegang tot het LAA te vergemakkelijken. Oefen lichte druk uit om
de schacht van het apparaat te vormen op basis van anatomische variaties.

A Let op: Pak de plaatsingslus van het apparaat niet beet om de schacht te buigen; hierdoor kan het instrument beschadigd raken. Breng de buiging tot

stand door voorzichtig druk uit te oefenen met beide duimen. Overmatig buigen of knikken van de schacht kan de werking van het apparaat beinvioeden.

Probeer de plaatsingslus niet te draaien; hierdoor kan het instrument beschadigd raken.

4. Openensluit de klem voorzichtig aan de hand van de plunjer of activeringshendel op het handvat om een juiste werking van het instrument te
verzekeren.

A Let op: Zorg ervoor dat u de klem voorafgaand aan de uiteindelijke plaatsing niet meer dan 3 keer aan de hand van de activeringshendel opent en sluit.

Eindeffector buigen — van toepassing op LAAG35, LAAG40, LAA@45 en LAAGS0.

AN

5. Deplaatsingslus van het AtriClip LAA-exclusiesysteem kan handmatig van 0° (inline — zoals geleverd) tot -+ 90° ten opzichte van de schacht worden
gebogen om een juiste plaatsing van de Gillinov-Cosgrove LAA-klem te ondersteunen en in te spelen op variaties in de anatomie van de patiént.

POSITIONERING KLEM

6. Manoeuvreer het AtriClip LAA-exclusiesysteem in het beoogde dissectievlak.

7. Open de klem voorzichtig door de activeringshendel naar achteren te bewegen of de plunjer in te drukken.

OPMERKING: De klem kan in open positie worden vergrendeld door de vergrendeling in het handvat van het hulpmiddel te activeren. De vergrendeling sluit

wanneer de hendel wordt geactiveerd en kan worden geopend door de hendel voorzichtig naar links te bewegen. Van toepassing op LAAG35, LAAG40, LAAG45

en LAAG50.

OPMERKING: De klem kan in de open positie worden vergrendeld door de plunjer in te drukken tot deze vastklikt en de plunjer los te laten. U kunt de klem

ontgrendelen en sluiten door de plunjer volledig in te drukken en deze langzaam los te laten tot de klem gesloten is. Van toepassing op ACH135, ACH140,

ACH145 en ACH150.

8. Oriénteer de klemplaatser met voorgeladen klem aan de punt van het LAA met de lussen aan de uiteinden van de klem weg wijzend van het LAA.

9.

10.  Positioneer de klem zodanig dat alle weefsels die worden behandeld goed zichtbaar zijn.

11, Controleer terwijl de klem nog aan het plaatsingsinstrument bevestigd is of er omliggende structuren zijn die de klem belemmeren of erdoor
beschadigd zijn, en of de klem juist geplaatst is.

12.  Alsde klem niet juist geplaatst is, opent u de klem voorzichtig en positioneert u deze opnieuw naar behoefte.

PLAATSING
13.  Alsde klem goed geplaatst is, kunt u de acti del of plunjer | loslaten om de klem te sluiten.
14.  Plaats de klem door de hechtdraad bij de daarvoor bestemde afknipgebied op de hendel of het handvat handmatig door te knippen.
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15. Verwijder, terwijl u tegendruk op de klem uitoefent, de plaatsingslus voorzichtig uit het LAA. Laat hierbij de klem en bevestigingshechtdraad achter.

A Let op: Nadat u de hechtdraden handmatig doorgeknipt hebt, kan het AtriClip LAA-exclusiesysteem niet worden gebruikt om de klem opnieuw te
positioneren of te verwijderen.

16.  Verwijder na het plaatsen van de klem de hechtdraad door voorzichtig één voor één aan de hechtdraden te trekken, waarbij de arts naar eigen oordeel
tegendruk op de klem uitoefent. Zorg ervoor dat u het materiaal van de klem niet doorknipt.
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17. Werp het plaatsingsinstrument na gebruik weg. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of recycling
van hulpmiddelonderdelen.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure, Inc. een

retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen.

Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vodr verpakking grondig gereinigd en gedesinfecteerd te worden. Het dient

verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking, om beschadiging tijdens transport te voorkomen; ook dient het juist

gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie van de hiogevaarlijke aard van de inhoud van de verpakking.

Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakki juiste en een RGA-nummer, kunnen worden

verkregen bij ATRICURE, Inc.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed te keuren en om ervoor te

zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt en niet opnieuw wordt gebruikt. AtriCure, Inc. is in geen

geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product,

met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

HANTERINGSINFORMATIE: GILLINOV-COSGROVE LAA-KLEM
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR-VOORWAARDELUK
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de AOD1-klem (Annular Occlusion Device, ringvormig hulpmiddel voor occlusie) onder voorwaarden MR-veilig is.
Een patiént met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na plaatsing van het hulpmiddel onder de volgende voorwaarden veilig in een MR-systeem worden gescand:
« Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla
« Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 4000 gauss/cm (40 T/m)(geéxtrapoleerd) of minder
Maximale door het MR-systeem gerapporteerde gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het hele lichaam van 4 W/kg gedurende
15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de eerstegraads gecontroleerde bedrijfsmodus van het MR-systeem
« Erwordt verwacht dat de AOD1-klem een maximale temperatuurstijging van 2,9 °C produceert na 15 minuten onafgebroken scannen (dat wil
zeggen, per pulssequentie).
ARTEFACTINFORMATIE
Volgens niet-klinische tests wordt een beeldartefact van de AOD1-klem van ongeveer 10 mm buiten de AOD1-klem veroorzaakt bij beeldvorming met een
gradiént-echo-pulssequentie en een 3-tesla MR-systeem.
VERKLARING VAN SYMBOLEN OP VERPAKKINGSETIKETTEN
Raadpleeg het etiket op de buitenverpakking om te controleren welke symbolen van toepassing zijn op dit product.

M Niet-pyrogeen z
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Niet opnieuw steriliseren “ Fabrikant
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MODE D'EMPLOI FRANCAIS

Systéme d'exclusion LAA AtriClip® avec agrafe Gillinov-Cosgrove® préchargée

DESCRIPTION

Le systéme d'exclusion LAA AtriClip contient une agrafe LAA Gillinov-Cosgrove (agrafe) pour une occlusion ouverte de I'appendice auriculaire gauche (LAA).
L'agrafe est préchargée sur un applicateur jetable. Le systeme dexclusion LAA AtriClip avec 'agrafe Gillinov-Cosgrove ne contient aucun composant en
caoutchouc naturel.

ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE du systéme d’exclusion LAA AtriClip
LAA@35, LAAD40, LAAG45, LAA50 — AtriClip long’

1 Poignée 5 Tige malléable

2 Levier d'activation 6 Chape darticulation

3 Zone de coupe de suture 7 Agrafe Gillinov—Cosgrove
4 (one nasal avec identificateur de taillede 8  Ancrages de suture

9 Boucle de déploiement
10 Boucle de déploiement articulée

I'agrafe
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Piston 4 Tige 7 Boucle de déploiement
2 Poignée 5 Agrafe Gillinov—Cosgrove 8  Zonemalléablet

3 Zone de coupe de suture 6 Ancrages de suture

tChaque piece a main AtriClip posséde une région malléable différente.

"Latige du dispositif AtriClip long est malléable sur toute sa longueur.

?La zone malléable du dispositif AtriClip standard est indiquée par un ensemble de fentes sur axe prés de la boucle de déploiement. Elle n'est prévue que pour
des ajustements mineurs dans le plan latéral (gauche/droite).

*La tige du dispositif AtriClip FLEX est malléable sur toute sa longueur. Elle est prévue pour des ajustements jusqu‘a 45° dans tous les plans.

A LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT DUTILISER LE PRODUIT

IMPORTANT!
Ce manuel est congu pour faciliter I'utilisation du produit. Il ne sert pas de référence pour les techniques chirurgicales.

USAGE RECOMMANDE
Le systeme d’exclusion AtriClip LAA est indiqué pour une occlusion ouverte de 'appendice atrial gauche du coeur.

CONTRE-INDICATIONS

1. Ne pas utiliser ce dispositif comme un dispositif d'occlusion tubaire contraceptif.

2. Nenpas utiliser ce dispositif si le patient souffre d'une allergie connue au nitinol (alliage nickel titane).

L'implantation de I'agrafe ne présente pas d‘autres risques et/ou effets secondaires que ceux généralement associés aux procédures de chirurgie cardiaque.

AAVERTISSEMENTS

1. Ne pas essayer de replacer ou retirer I'agrafe apres I'avoir déployée. Ceci risquerait d'endommager ou de déchirer les tissus.

2. Utiliser exclusivement ce dispositif de la maniére prévue.

3. Nepas utiliser sur des tissus qui, selon le chirurgien ne tolérent pas des articles de suture ou des techniques de fermeture conventionnelles (comme les
agrafes chirurgicales).

4. Fvaluer soigneusement la position de I'agrafe, Iépaisseur du tissu et la largeur du tissu avant de déployer I'agrafe. Afin de déterminer la taille d'agrafe

appropriée, se reporter aux instructions du guide de sélection Gillinov-Cosgrove dans le mode d'emploi. Tout défaut de dimensionnement ou de

déploiement correct de I'agrafe peut entrainer : un traumatisme tissulaire, une déhiscence, un déchirement tissulaire, un déplacement et/ou une

absence d’homéostasie désirée.

Ne pas utiliser sur un LAA d'une largeur inférieure a 29 mm avec une épaisseur de paroi de moins de 1,0 mm.

Ne pas utiliser sur un LAA supérieur a 50 mm lorsque le tissu est n'est pas compressé.

Ne pas utiliser ce produit si le patient souffre d’une sensibilité élevée au nickel (alliage nickel titane).
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PRECAUTIONS

Lire attentivement toutes les instructions du systéme d'exclusion LAA AtriClip. Le non-respect des instructions peut entrainer le mauvais fonctionnement
du dispositif.

2. Ledispositif doit étre utilisé uniquement par un personnel médical formé et qualifié.

3. Ilconvient de remarquer que les variations de procédure peuvent survenir en fonction des techniques du chirurgien et de I'anatomie du patient.

4. Ne pas faire tomber ni secouer le dispositif afin de ne pas I'endommager. En cas de chute, ne pas utiliser le dispositif. Le remplacer par un neuf.

5. Silemballage stérile est endommagé et/ou que la protection stérile est compromise, éliminer le dispositif, NE PAS LUTILISER.

6. NEPAS RESTERILISER. Le systéme d'exclusion LAA AtriClip est fourni STERILE et il est prévu pour un usage UNIQUE exclusivement. Une restérilisation
pourrait entrainer une perte de fonction ou des blessures pour le patient.

7. Déterminer attentivement tout traitement préchirurgical que le patient peut avoir suivi et lors de la sélection correspondante de la taille de I'agrafe. Une

radiothérapie pré-opératoire peut entrainer une modification des tissus. Ces modifications peuvent, par exemple, entrainer un épaississement des tissus
dépassant la plage indiquée pour la taille d‘agrafe sélectionnée.

8. Nepas modifier cet instrument. L'utilisation d'un dispositif modifié peut entrainer un dysfonctionnement de 'équipement. AtriCure, Inc. ne garantit pas
les caractéristiques de performance de ce produit en cas de modifications apportées au systeme d'exclusion LAA AtriClip.

9. Ne pas plier ni cintrer excessivement la tige afin de ne pas affecter la performance du dispositif.

10.  Evacuer le thrombus du LAA avant Iapplication de 'agrafe, comme avec toute autre technique chirurgicale conventionnelle d'occlusion du LAA.
Lévaluation de la présence d’un thrombus devrait étre réalisée a la discrétion du chirurgien et selon la norme de soin.

11, Positionner et déployer I'agrafe de maniére a visualiser clairement tous les tissus ciblés. Une mauvaise visualisation peut entrainer un positionnement
inadéquat.

12. Veiller a ne pas trop manipuler le LAA et I'agrafe apres le déploiement de I'agrafe.

13.  llestrecommandeé de déployer I'agrafe dans un champ sec.

14. Ne pas utiliser I'agrafe a des températures inférieures & 20 °C. L'utilisation de I'agrafe a des températures inférieures a 20 °C peut affecter les
performances du dispositif.

MODE D’EMPLOI

Al'aide du quide de sélection Gillinov-Cosgrove, le chirurgien doit exercer son jugement afin de déterminer quelle taille d‘agrafe appliquer.

SELECTION DE L'AGRAFE

1. Utiliser le quide de sélection Gillinov-Cosgrove afin de sélectionner 'agrafe LAA Gillinov-Cosgrove adéquate. Les dimensions des agrafes figurent sur l'emballage du
dispositif et sur la poignée du dispositif de déploiement.

Taille de I'agrafe Gamme de taille des LAA (largeur des LAA)
35mm 29a35mm
40mm 34340 mm
45mm 39a45mm
50 mm 44350 mm

2. Enrespectant une technique stérile, sortir le systeme d'exclusion LAA AtriClip de son emballage.
3. Latige malléable du systeme d'exclusion AtriClip LAA peut étre remodelée pour faciliter accés au LAA. Appliquer une |égére pression pour faconner la
tige du dispositif en fonction des variations anatomiaues.

A/mention :ne pas saisir [ boucle de déploiement du dispositif pour cintrer la tige, car cela pourrait le dispositif. Appliquer une force de
flexion en concentrant soigneusement la force sous les deux pouces. Une flexion ou un cintrage excessif de la tige est susceptible d‘affecter les performances du
dispositif. Ne pas essayer de tordre la boucle de déploiement du dispositif car cela pourrait endommager le dispositif.

4. Alaide du levier d'activation sur la poignée ou du piston, ouvrir et fermer délicatement I'agrafe afin de vérifier son bon fonctionnement.

Attention : avant le déploiement, ne pas ouvrir et fermer I'agrafe plus de 3 fois a Iaide du piston ou du levier dactivation.
Articulation de l'effecteur terminal - s'applique a LAAD35, LAAG40, LAAG4S et LAAGS0.
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5. llestpossible d'articuler la boucle de déploi du systeme d'exclusion LAA AtriClip, de 0° (dans I'alignement —  la livraison) a £90°
par rapport a la tige afin de faciliter le bon positionnement de I'agrafe LAA Gillinov-Cosgrove et de tenir compte des variations dans I'anatomie du
patient.

POSITIONNEMENT DE L'AGRAFE

6. Manceuvrer le systeme d'exclusion LAA AtriClip dans le plan de dissection ciblé.

7. Ouvrir délicatement I'agrafe en déplacant le levier dactivation vers |'arriere ou en appuyant sur le piston.

REMARQUE : il est possible de verrouiller 'agrafe en position ouverte a 'aide du systéme de verrouillage placé dans la poignée du dispositif. Le verrou est

embrayé lorsque le levier est activé et il peut étre débrayé en déplacant délicatement le levier vers la gauche. S'applique a LAAG35, LAAG40, LAADAS et

LAA@S50.

REMARQUE : I'agrafe peut étre verrouillée en position ouverte en appuyant sur le piston jusqu‘a entendre un clic puis en reldchant le piston. Pour déverrouiller

et fermer I'agrafe, appuyer a fond sur le piston et relédcher lentement jusqu'a ce que I'agrafe soit fermée. Sapplique a ACH135, ACH140, ACH145 et ACH150.

8. Orienter 'applicateur d'agrafe avec I'agrafe préalablement chargée au bout du LAA avec les extrémités de I'agrafe pointées a l'opposé du LAA.

9. Positionner doucement I'agrafe sur la base du LAA.

10.  Positionner I'agrafe de maniére a bien visualiser tous les tissus ciblés.

1. Lorsque I'agrafe est encore liée au dispositif de déploiement, veiller a ce que les structures avoisinantes ninterferent pas ou n'endommagent pas l'agrafe
et s'assurer que I'agrafe est correctement positionnée.

12. Sil'agrafe n'est pas placée correctement, ouvrir doucement I'agrafe et la replacer convenablement.

DEPLOIEMENT

13.  Apres avoir correctement positionné I'agrafe, relacher le levier d'activation ou le piston pour permettre a 'agrafe de se fermer.

14. Déployer I'agrafe en coupant manuellement la suture au niveau de la zone de coupe désignée sur le levier ou la poignée.
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15.  Enexercant une contre-pression sur I'agrafe, retirer doucement la boucle de déploiement du LAA de la maniére illustrée en laissant 'agrafe et la suture
de fixation derriere.

LAA

=

A/menlian + aprés avoir coupé manuellement les sutures, il est impossible d"utiliser le systéme d'exclusion LAA AtriClip pour replacer ou retirer I'agrafe.
16.  Une fois I'agrafe déployée, retirer les sutures de fixation en tirant doucement une suture a la fois tout en exercant une contre-traction sur I'agrafe a la
discrétion du chirurgien. Ne pas couper le tissu de I'agrafe.
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17.  Jeterle dispositif de déploiement apres utilisation. Se conformer & la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la
mise au rebut et au recyclage des composants de I'appareil.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

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

communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition.

Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement avant de I'emballer. Il doit étre expédié

dans son carton d'origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro

RGA et une indication de la nature du risque biologique que présente le contenu de I'envoi.

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

auprés de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ainsi que de s'assurer qu'il n'est utilisé que de la maniére décrite dans ce

mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé. AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense,

indirect ou entrainant des dommages et intéréts spéciaux, qui résulte d'une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout

dommage, perte ou dépense lié a des blessures corporelles ou a des dégats matériels.

INFORMATIONS RELATIVES A LA MANIPULATION : AGRAFE LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS
Des tests non cliniques ont démontré que I'agrafe AOD1 (Annular Occlusion Device, dispositif d'occlusion annulaire) est compatible avec I'RM sous certaines
conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un examen dans un systéme RM en toute sécurité, immédi aprés Iimpl, dans les
conditions suivantes :
- Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et de 3 Tesla, uniquement

Champ magnétique de gradient spatial maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolé) ou moins

Taux d'absorption spécifique (TAS) maximal moyen sur la totalité du corps, rapporté par le systéme RM, de 4 W/kg pour 15 minutes d'IRM (c'est-

a-dire par séquence d Isions), en mode de foncti controlé de premier niveau pour le systeme RM

Dans les conditions d'examen IRM définies pour 'agrafe AOD1, une aug: i imale de 6 de 2,9 °Cest attendue apres

15 minutes d'IRM en continu (c'est-a-dire par séquence d'impulsions).
INFORMATION CONCERNANT LES ARTEFACTS
Dans le cadre de tests non cliniques, 'artéfact provoqué par I'agrafe AOD1 s'est étendu a environ 10 mm par rapport a 'agrafe AOD1, lors de séquences
d'impulsion en écho de gradient avec un systeme RM de 3 Tesla.

EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L'ETIQUETTE DE L'EMBALLAGE
Se reporter a Iétiquette de I'emballage extérieur pour consulter les symboles qui s‘appliquent a ce produit.
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@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Sistema di esclusione AtriClip® LAA con clip Gillinov-Cosgrove® precaricata
DESCRIZIONE
II'sistema di esclusione AtriClip LAA & dotato di clip LAA Gillinov-Cosgrove (Clip) per la chiusura a cielo aperto dell‘auricola atriale sinistra (LAA, Left Atrial
Appendage) del cuore. La clip & precaricata su un applicatore di clip monouso. Il sistema di esclusione AtriClip LAA con Clip Gillinov-Cosgrove precaricata non
contiene componenti di lattice naturale.
Sistema di esclusione AtriClip LAA ILLUSTRAZIONE E COMPONENTI
LAA@35, LAA40, LAAG45, LAAGSO0: AtriClip lungo'
9 Anello diinserimento
10 Anello di inserimento snodabile

1 Impugnatura 5 Stelomalleabile

2 Levadiattivazione 6 Uncino di snodo

3 Areaditaglio della sutura 7 (lip Gillinov-Cosgrove

4 Cono con identificatore delle dimensioni 8  Punti di ancoraggio della sutura
della clip

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150: AtriClip standard?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX: AtriClip FLEX®

1 Stantuffo 4 Stelo

2 Impugnatura 5 Clip Gillinov-Cosgrove

3 Areaditaglio della sutura 6 Punti diancoraggio della sutura
+0gni manipolo AtriClip dispone di una regione a diversa malleabilita.

'L'asta del dispositivo AtriClip lungo & malleabile per lntera lunghezza.

7 Anello di inserimento
8 Regione a diversa malleabilitat

“La zona malleabile del dispositivo AtriClip standard & connotata da una serie di slot sullo stelo in prossimita dell'anello diinseri Indicato esclusi
per regolazioni minori nel piano laterale (sinistro/destro).
*Lo stelo del dispositivo AtriClip FLEX & malleabile per 'intera lungk Indicato per regolazioni fino a 45° in tutti i piani.

A PRIMA DELL'USO DEL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI

IMPORTANTE
Questo opuscolo & stato progettato per semplificare ['utilizzo del prodotto e non & da intendersi come materiale di riferimento alla tecnica chirurgica.

INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema di esclusione AtriClip LAA é indicato per la chiusura a cielo aperto dell'auricola atriale sinistra del cuore.

CONTROINDICAZIONI

1. Non usare come dispositivo per l'occlusione tubarica a scopo contraccettivo.

2. Non utilizzare il dispositivo su pazienti con allergia nota al Nitinol (lega di nichel-titanio).

All'impianto della clip non sono associati ulteriori rischi e/o effetti collaterali diversi da quelli normalmente associati agli interventi di chirurgia cardiaca.

AVVERTENZE

1. Dopo l'inserimento, non tentare di riposizionare o rimuovere la clip. Tali manovre possono danneggiare o lacerare i tessuti.

2. Utilizzare il dispositivo solo per lo scopo previsto.

3. Nonusare su tessuto che, a giudizio del chirurgo, non & in grado di tollerare materiali o tecniche di sutura convenzionali (come per la suturazione
meccanica).

4. Prima diinserire la clip, valutare at il sito di posizi lo spessore e lo stato del tessuto. Per determinare la dimensione appropriata
della lip, fare riferimento alle istruzioni per I'uso della guida alla selezione di Gillinov-Cosgrove. Nel caso in cui dimensioni e applicazione della clip
non vengano valutate correttamente, si rischia di causare traumi tissutali, deiscenza, lacerazione dei tessuti, spostamento e/o mancanza dell'omeostasi
desiderata.

5 Non riutilizzare su un‘auricola atriale sinistra di ampiezza inferiore a 29 mm e spessore della parete inferiore a 1,0 mm.

6. Non utilizzare il dispositivo per auricole atriali sinistre superiori a 50 mm se il tessuto non & compresso.

7. Non utilizzare il dispositivo su pazienti con allergia nota al nichel (lega di nichel-titanio).

A PRECAUZIONI

1 Leggere con attenzione le istruzioni del sistema di esclusione AtriClip LAA. Il mancato rispetto delle istruzioni potrebbe compromettere il corretto
funzionamento del dispositivo.

2. Lusodel dispositivo deve essere riservato a | le medico oppor dd e qualificato.

3. Acausadi particolari esigenze della tecnica operatoria o delle caratteristiche anatomiche del paziente, possono essere necessarie specifiche variazioni
procedurali.

4. Perevitare danni, non far cadere né scuotere il dispositivo. Se il dispositivo dovesse cadere, non utilizzarlo. Sostituirlo con uno nuovo.

5. Selaconfezione sterile & danneggiata e/o la bartiera sterile comp liminare il dispositivo e NON UTILIZZARLO.

6. NONRISTERILIZZARE. Il sistema di esclusione AtriClip LAA viene fornito STERILE ed é esclusi MONOUSO. La risterilizzazione puo comp tereil

funzionamento del dispositivo o causare lesioni al paziente.

7. Valutare attentamente ogni trattamento pre-chirurgico cui il paziente pud essere stato sottoposto e selezionare la clip di misura adeguata. La

dioterapia preop ia puo provocare i del tessuto. Queste alterazioni possono, ad esempio, far si che lo spessore del tessuto superi

l'intervallo indicato per la dimensione della clip.

8. Nonmodificare il dispositivo. L'uso di un dispositivo modificato pud comprometterne il corretto funzi . In caso di modifiche al sistema di
esclusione AtriClip LAA, AtriCure, Inc. non si assume alcuna responsabilita né fornisce garanzie circa le prestazioni del dispositivo.

9. Pernon compromettere le prestazioni del dispositivo, non torcere né incurvare eccessivamente |'asta.

10.  Prima di applicare la clip, estromettere il trombo dall'auricola atriale sinistra con altra tecnica chirurgica convenzionale ad hoc. La valutazione della
presenza di trombi deve essere effettuata a discrezione del chirurgo e secondo lo standard di cura.

11, Posizionare e inserire la clip in modo da consentire la chiara visualizzazione di tutti i tessuti a cui si accede. Una visualizzazione scadente potrebbe
risultare in un posizionamento non ottimale.

12. Dopo l'inserimento della clip, ridurre al minimo ogni manipolazione dellauricola atriale sinistra e della stessa clip.

13.  Siraccomanda diinserire la clip con il campo operatorio asciutto.

14. Non utilizzare la clip a temperature inferiori a 20 °C. L'applicazione della clip a temperature inferiori a 20 °C pud compromettere le prestazioni del
dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ogni scelta riguardante la dimensione della clip é affidata al giudizio del chirurgo, coadiuvato dalle indicazioni nella guida alla selezione di Gillinov-Cosgrove.

SELEZIONE DELLA CLIP

1. Usarela Guida alla scelta di Gillinov-Cosgrove per selezionare la clip per LAA Gillinov-Cosgrove corretta. Le misure della clip sono indicate sia sulla confezione del
dispositivo sia sullimpugnatura del dispositivo di inserimento.

. . . Gamma di dimensioni dell’auricola atriale sinistra
Dimensione della clip P S
(larghezza dellauricola atriale sinistra)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Estrarreil sistema di esclusione AtriClip LAA dalla confezione con tecnica sterile.
3. Epossibile adattare lo stelo malleabile del sistema di esclusione AtriClip LAA per accedere pit facilmente all'auricola atriale sinistra. Applicare una
leggera pressione per modellare |'albero del dispositivo in base alle caratteristiche anatomiche.

A Attenzione: non afferrare I'anello di inserimento per piegare lo stelo; cio potrebbe danneggiare il dispositivo. Piegare delicatamente facendo forza sotto
entrambi i pollici. Una piega eccessiva dell'albero puo influire sulle prestazioni del dispositivo. Non tentare di ruotare I'anello di inserimento per piegare lo
stelo; cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

4., Utilizzare lo stantuffo o la leva di attivazione sullimpugnatura per aprire e chiudere delicatamente la clip e verificare che funzioni correttamente.

A Attenzione: non aprire e chiudere la clip per pit di 3 volte utilizzando lo stantuffo o la leva di attivazione prima dell'inserimento.

Snodo della terminazione: applicabile ai modelli LAAG35, LAAG40, LAAD45 e LAA@S0.
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5. Lanello diinserimento del sistema di esclusione AtriClip LAA pud essere manualmente snodato tra 0° (in linea, come fornito) e + 90° rispetto allo stelo
per facilitare il corretto posizionamento della clip Gillinov-Cosgrove LAA in base alle caratteristiche anatomiche specifiche del paziente.

POSIZIONAMENTO DELLA CLIP

6. Manovrare il sistema di esclusione AtriClip LAA nel piano di dissezione del tessuto da trattare.

7. Aprire delicatamente la clip spostando la leva di attuazione all'indietro oppure premendo lo stantuffo.

NOTA: la clip puo essere bloccata in posizione aperta per mezzo della funzione di blocco integrata nellimpugnatura del dispositivo. Il blocco si innesta quando

si attiva la leva e puo essere disinserito spostando delicatamente la leva a sinistra. Applicabile ai modelli LAA@35, LAAG40, LAAG45 e LAASO.

NOTA: a clip puo essere bloccata in posizione aperta premendo lo stantuffo fino a quando non si avverte un clic e rilasciando lo stantuffo. Per shloccare e

bloccare la clip, premere a fondo lo stantuffo e rilasciarlo lentamente fino a chiudere la clip. Applicabile ai modelli ACH135, ACH140, ACH145 e ACH150.

8. Orientare I'applicatore con la clip precaricata verso la punta dell'auricola atriale sinistra con gli anelli posti alle estremita della clip verso I'esterno
dell'auricola atriale sinistra.

10.  Posizionare la clip in modo da avere una chiara visuale di tutti i tessuti a cui si ha necessita di accedere.

11. Mentre la clip  ancora nel dispositivo di inserimento, verificare che attorno al sito di inserimento non siano presenti altre strutture in grado di interferire
con la clip o danneggiarla, e che questa venga posizionata correttamente.

12. Selaclip non & posizionata correttamente, aprirla con cautela e riposizionarla secondo necessita.

APPLICAZIONE

13.  Appena la clip & stata posizionata correttamente, rilasciare la leva di attivazione o lo stantuffo e permettere alla clip di chiudersi.

14.  Inserire la clip tagliando manualmente la sutura nell'area designata sulla leva o impugnatura.

x4 555;3:5%5%%% E%%%Ezzzzzlele

\ AtriClip

dall'auricola atriale sinistra, come mostra la figura, lasciando

15.  Applicando una ¢ p alla dlip, ri delic I'anello dii
la clip e la sutura di fissaggio sul retro.

Almenzione: dopo aver tagliato manualmente le suture, non & pitl possibile utilizzare il sistema di esclusione AtriClip LAA per riposizionare o rimuovere

la clip.

16.  Dopo aver inserito la clip, rimuovere le suture di fissaggio tirandole lentamente una alla volta ed esercitando una trazione opposta sulla clip, secondo
quando indicato dal chirurgo. Non tagliare il tessuto della clip.
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17. Dopo I'uso, smaltire il dispositivo di inserimento. Attenersi alle disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare i componenti dell'unita in
conformita alle disposizioni in materia.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione & necessario richiedere un numero di autorizzazione

per la restituzione del prodotto (return goods authorization, RGA) ad AtriCure, Inc.

Se il prodotto & stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente. Spedire

nellimballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente provvisto di etichetta con l'indicazione del

numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della spedizione.

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

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo e di assicurare che il prodotto venga

utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato. In nessuna

circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o consequenziale, che sia il risultato di un uso

improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni, perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla proprieta.

GESTIONE DELLE INFORMAZIONI: CLIP LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER RM

A COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA
Test non clinici hanno dimostrato che la clip AOD1 (Annular Occlusion Device) [Dispositivo di occlusione anulare]) & a compatibilita RM condizionata. Un
paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a procedura con risonanza magnetica immediatamente dopo il posizionamento nelle
sequenti condizioni:
« Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla
Gradiente spaziale massimo del campo magnetico di 4.000 gauss/cm (40 T/m) (estrapolato) o inferiore
Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo di 4 W/kg per 15 minuti di scansione (ossia per sequenza a impulsi) nella
modalita operativa controllata di primo livello del sistema RM
Nelle condizioni di scansione definite & previsto che la clip AOD1 produca un aumento di temperatura massimo di 2,9 °C dopo 15 minuti di
scansione continua (ovvero, per sequenza di impulsi).
INFORMAZIONI SUGLI ARTEFATTI
In test non clinici, |'artefatto di immagine causato dalla clip AOD1 si estende allincirca di 10 mm dalla clip AOD1 quando si usa una sequenza di impulsi
gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.
SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE
Consultare la confezione esterna per determinare quali simboli si applicano al dispositivo.
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Sistema de exclusion del LAA AtriClip® con clip Gillinov-Cosgrove® precargado
DESCRIPCION
El sistema de exclusién LAA AtriClip contiene un clip LAA Gillinov-Cosgrove (clip) para la oclusién abierta de la orejuela auricular izquierda (OAI; en inglés, LAA)
del corazén. El clip estd precargado en un aplicador de clip desechable. El sistema de exclusion LAA AtriClip con clip precargado Gillinov-Cosgrove no contiene
componentes de latex de caucho natural.
Sistema de exclusion LAA AtriClip ILUSTRACION Y NOMENCLATURA
LAA@35, LAAG40, LAAD45, LAASO: AtriClip largo’

1 Mango 5 Cuerpo maleable 9 Lazo de aplicacién
2 Palanca de articulacion 6 Horquilla de la articulacion 10 Lazo de aplicacion articulado
3 Zonade corte de sutura 7 lip Gillinov—Cosgrove
4 Cono de nariz con identificador del tamafio 8 ~ Anclas de sutura
del clip

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150: AtriClip estandar?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX: AtriClip FLEX®

1 Embolo 4 Cuerpo 7 Lazo de aplicacion
2 Mango 5 lip Gillinov—Cosgrove 8  Zona maleablet
3 Zonade corte de sutura 6 Anclas de sutura

tCada pieza de mano de AtriClip tiene una region maleable diferente.

'La longitud total del cuerpo del dispositivo AtriClip largo es maleable.

“La zona maleable del dispositivo AtriClip estandar se denota por un conjunto de ranuras en el cuerpo, cerca del lazo de aplicacion. Solo estd destinado a
pequefios ajustes en el plano lateral (izquierdo/derecho).

*La longitud total del cuerpo del dispositivo AtriClip FLEX es maleable. Esta destinado a ajustes de hasta 45° en todos los planos.

AANTES DE USAR EL PRODUCTO LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION
iIMPORTANTE!
Este folleto estd diseiado para ayudar con el uso de este producto. No contiene instrucciones de ninguna técnica quirdrgica.
INDICACIONES DE USO
El sistema de exclusion del LAA AtriClip esta indicado para la oclusion abierta de la orejuela auricular izquierda.
CONTRAINDICACIONES
1. No usar este dispositivo como un dispositivo anticonceptivo de oclusion de trompas.
2. Nousar este dispositivo si el paciente tiene una alergia conocida al nitinol (aleacion de titanio-niquel).
No existen riesgos i efectos secundarios adicionales asociados con laimplantacion del clip, aparte de los asociados tipicamente a los procedimientos
quirdrgicos cardiacos.
ADVERTENCIAS
1. Nointente volver a colocar o retirar el clip después de la aplicacién. Eso podria provocar dafios o desgarros en el tejido.

2. Useeste dispositivo tinicamente como estd indicado.

3. Nousaren tejido que, a juicio del cirujano, no toleraria materiales de sutura convencionales o técnicas de cierre convencionales (como grapas
quirdrgicas).

4. Evalle cuidadosamente la posicion del clip, el grosor y el ancho del tejido antes de la aplicacion del clip. Para determinar el tamafio adecuado del clip,
consulte la Guia de seleccion de clips Cosgrove-Gillinov de estas instrucciones de uso. Si no se elige un clip del tamaio correcto o se aplica de forma
incorrecta, pueden producirse lesiones tisulares, dehiscencia, desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de homeostasis.

5 No usar en una OAI con menos de 29 mm de ancho y 1,0 mm de grosor de pared.

6. Nousaren una OAl mayor de 50 mm cuando el tejido no esté comprimido.

7. Nousar este dispositivo si el paciente tiene sensibilidad al niquel (aleacion de titanio-niquel).

A PRECAUCIONES

1 Lea todas las instrucciones del sistema de exclusion LAA AtriClip atentamente. No sequir estas instrucciones puede provocar el mal funcionamiento del
dispositivo.

2. Unicamente debe utilizar el dispositivo el personal médico debidamente cualificado y formado.

3. Tenga en cuenta que pueden producirse variaciones en procedimientos especificos debido a las técnicas del médico y a la anatomia individual del
paciente.

4. No deje caer ni lance el dispositivo, puesto que puede dafiarse. No use el dispositivo si se cae. En ese caso, sustittyalo por uno nuevo.

5. Siel paquete estéril estd danado o se ha roto la proteccion estéril, deseche el dispositivo y no lo utilice.

6. NOVOLVER A ESTERILIZAR. El sistema de exclusion LAA AtriClip se suministra estéril y esta previsto para un solo uso. La reesterilizacion puede causar la

pérdida de la funcion o lesiones al paciente.

7. Tengaen cuenta cuidadosamente cualquier tratamiento prequirdrgico al que el paciente pueda haberse sometido y la seleccion correspondiente del
tamario del lip. Si el paciente ha recibido radioterapia antes de la intervencién el tejido podria haber sufrido cambios. Estos cambios podrian provocar,
por ejemplo, que el grosor del tejido superara el intervalo de tamafio indicado del lip seleccionado.

8. Nomodifique este instrumento. El uso de un dispositivo modificado puede provocar que el instrumento funcione mal. AtriCure, Inc. no se hace
responsable de forma alguna respecto a las caracteristicas de rendimiento de este producto i se han realizado modificaciones en el sistema de exclusién
LAA AtriClip.

9. Nopliegue o doble excesivamente el cuerpo, ya que puede afectar al rendimiento del dispositivo.

10.  Evacte los trombos de la OAl antes de |a aplicacion del clip, al igual que con otras técnicas quirdrgicas de oclusién de la OAl convencionales. La presencia
de trombos debe evaluarse conforme determine el médico y se indique en los protocolos de atencion estandar.

1. Sitdey despliegue el clip de forma que permita ver con claridad todos los tejidos a los que se accede. Una visualizacién deficiente puede provocar una
colocacion inadecuada.

12. Procure minimizar la manipulacion de la OAl y el clip después de la aplicacidn de este.

13.  Serecomienda que el clip se aplique en un campo seco.

14, No use el clip en temperaturas inferiores a 20 °C. La aplicacion del clip en temperaturas inferiores a 20 °C puede afectar el rendimiento del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

El juicio del cirujano, con la ayuda de la Guia de seleccion Gillinov-Cosgrove, debe determinar qué tamaiio de clip aplicar.

SELECCION DEL CLIP

1. Uselaquia de seleccion Gillinov-Cosgrove para determinar la seleccion correcta del clip LAA Gillinov-Cosgrove. Los tamarios del clip se encuentran en el
paquete del dispositivo y en el mango del dispositivo de aplicacién.

Tamaiio del clip Rango de tamaiio de la 0AI (ancho de la 0AI)
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Usando una técnica estéril, extraiga el sistema de exclusion LAA AtriClip de su paquete.
3. Elcuerpo maleable del sistema de exclusion LAA AtriClip puede ser remodelado para que sea més facil acceder a la OAI. Aplique una ligera presion para
dar forma al cuerpo del dispositivo segtin sea necesario para adaptarlo a las variaciones anatomicas.

A Precaucidn: No sujete el lazo de aplicacion para curvar el cuerpo, ya que esto podria daiar el dispositivo. Clrvelo concentrando la fuerza con suavidad

bajo los dos pulgares. Un plegado o doblado excesivo del cuerpo puede repercutir en el rendimiento del dispositivo. No intente girar el lazo de aplicacion, ya

que esto podria causar dafios al dispositivo.

4. Utilizando el émbolo o la palanca de activacion del mango, abra y cierre suavemente el clip para asegurarse de que funcione correctamente.
Precaucion: No abra y cierre el clip mds de 3 veces con el émbolo o la palanca de activacion antes de la aplicacion.

Articulacion del efector del extremo: se aplica a LAA@35, LAAG40, LAAG45 y LAADS0.

AN

5. Ellazo de aplicacin del sistema de exclusion LAA AtriClip puede ser articulado manualmente desde 0° (en linea, como se suministrd) hasta +90° en
relacién al eje, para ayudar a colocar correctamente el clip LAA Gillinov-Cosgrove para poder tomar en cuenta las variaciones de la anatomia del
paciente.

POSICIONAMIENTO DEL CLIP

6. Maniobre con el sistema de exclusion LAA AtriClip en el plano de diseccion objetivo.

7. Abrasuavemente el clip moviendo la palanca de activacion hacia atrés o presionando el émbolo.

NOTA: El clip puede bloquearse en la posicion abierta por medio de una funcion de blogueo del mango del dispositivo. El bloqueo se hara efectivo cuando la

palanca esté activada y puede liberarse moviendo suavemente la palanca hacia la izquierda. Se aplica a LAA@35, LAAG40, LAAG45 y LAAS0.

NOTA: El clip puede bloquearse en la posicion abierta presionando el émbolo hasta que haga clicy soltdndolo. Para deshloqueary cerrar el clip, presione el

émbolo por completo y suéltelo lentamente hasta que el clip se cierre. Se aplica a ACH135, ACH140, ACH145 y ACH150.

8. Oriente el aplicador de clip con el clip precargado en la punta de la OAI con los lazos en los extremos del clip apuntando en sentido contrario a la OAI.

9. Coloque suavemente el clip en la base de la OAI.

10.  Coloque el clip de forma que ofrezca una visualizacion clara de todos los tejidos a los que se accedan.

11, Cuando el clip esté todavia fijado al dispositivo de aplicacion, asegurese de que el clip no interfiera ni dafie a las estructuras circundantes y de que quede
colocado correctamente.

12. Sinose coloca correctamente el clip, abralo suavemente y vuelva a colocarlo como sea necesario.

APLICACION

13.  Una vezsituado correctamente el clip, suelte la palanca de activacion o el émbolo para que se cierre el lip.

14.  Despliegue el clip cortando a mano la sutura en la zona de corte designada en la palanca o el mango.
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15.  Haciendo contrapresion sobre el lip, retire cuidadosamente el lazo de aplicacion de la OAl como se muestra a continuacion dejando el clip y a sutura de
fijacion detrds.

A Precaucidn: Después de cortar a mano las suturas, el sistema de exclusion LAA AtriClip no puede usarse para volver a colocar o retirar el clip.
16.  Después de aplicar el clip, retire las suturas de sujecion tirando suavemente de una en una mientras que ejerce traccion opuesta en el clip, segdn el
criterio del cirujano. No corte la tela del clip.
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17.  Deseche el dispositivo de aplicacion después de su uso. Siga la normativa y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar los componentes del
dispositivo.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un nimero de autorizacion de

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

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de empaquetarlo. Debe enviarse

0 bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se daiie durante el envio; ademas, deberd etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una

indicacion de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio.

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

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes utilizarlo y de asegurarse de que solo se

utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar que el producto no se reutilice. AtriCure, Inc. no se

responsabilizara bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, daio o gasto fortuito, especial o consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o

la reutilizacion este producto, incluida cualquier pérdida, dafio o gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

INFORMACION DE MANIPULACION: CLIP LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM

CONDICIONAL EN ENTORNOS DE RM
En ensayos no clinicos se ha puesto de manifiesto que la compatibilidad del clip AOD1 (Annular Occlusion Device [dispositivo de oclusién anular]) es condicional
en entornos de RM. Se pueden realizar exploraciones de RM con idad en pacientes inmedi después de colocar el dispositivo en las condiciones
siguientes:

Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, inicamente
Gradiente espacial méximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) o menos
«  Tasadeabsorcidn especifica (SAR) maxima comunicada del sistema de RM de 4 W/kg en 15 minutos de exploracion (por secuencia de pulsos) con
el sistema de RM funcionando en modo de funcionamiento controlado de primer nivel
En las condiciones de exploracidn indicadas, se prevé que el clip AOD1 produzca un aumento méximo de temperatura de 2,9 °Cen 15 minutos de
exploracion continua (por secuencia de pulsos)
INFORMACION SOBRE ARTEFACTOS
En ensayos no clinicos, los artefactos en la imagen que causa el clip AOD1 se extienden aproximadamente 10 mm del clip AOD1 en exploraciones con
secuencias de pulsos de eco de gradiente en un sistema de RM de 3 teslas.

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

Sistema de exclusao LAA AtriClip® com Clip Gillinov-Cosgrove® pré-carregado

PORTUGUES

DESCRICAO

0 Sistema de excluso de LAA AtriClip contém o Clip de LAA Gillinov-Cosgrove para oclusao aberta do apéndice auricular esquerdo (LAA) do coracdo. O Clip
encontra-se pré-carregado num aplicador de clips descartével. 0 Sistema de exclusao de LAA AtriClip com Clip Gillinov-Cosgrove pré-carregado nao contém
componentes de latex de borracha natural.

ILUSTRACAO E NOMENCLATURA DO Sistema de excluso de LAA AtriClip
LAA@35, LAAG40, LAAG4S5, LAA@S0 — AtriClip Longo’

1 Pega 5 Haste maledvel 9 Aba de colocagao
2 Alavanca de ativacao 6 Gancho de articulacao 10 Aba de colocagao articulada
3 Zonade corte de suturas 7 (lip Gillinov-Cosgrove
4 Ponta conica com identificador de tamanho 8  Ancoras de sutura
do clip

ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip Padrao’
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®

1 Embolo 4 Haste

2 Pega 5 Clip Gillinov-Cosgrove
3 Zonade corte de suturas 6 Ancoras de sutura
tCada dispositivo manual AtriClip possui uma zona maleavel diferente.

"Todo 0 comprimento da haste do dispositivo AtriClip Longo é maleével.

*A zona maledvel do dispositivo AtriClip Padrao é indicada por um conjunto de ranhuras na haste perto da aba de colocagdo. Destina-se apenas a pequenos
ajustes no plano lateral (esquerdo/direito).

*Todo 0 comprimento da haste do dispositivo AtriClip FLEX é maledvel. Destina-se a ajustes até 45° em todos os planos.

7 Aba de colocagdo
8  Zona maledvelt

A ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAGOES

IMPORTANTE!
Este folheto foi concebido para ajudar a utilizar este produto. Nao se trata de uma referéncia para técnicas cirtirgicas.

INDICAGOES
0 Sistema de exclusao de LAA AtriClip é indicado para a oclusao aberta do apéndice auricular esquerdo do coracao.

CONTRAINDICAGOES

1. Nao utilize este dispositivo como dispositivo de oclusdo tubaria contracetiva.

2. Nao utilize este dispositivo se o paciente tiver uma alergia conhecida ao nitinol (liga de niquel e titanio).

Nao existem riscos adicionais e/ou efeitos secundarios associados a implantagao do Clip que nao os normalmente associados aos procedimentos cirdrgicos
cardiacos.

AVISOS

1. Nao tente reposicionar nem retirar o Clip depois de colocado. Podera danificar ou rasgar os tecidos.

Utilize este dispositivo apenas para o fim a que se destina.

Néo utilize em tecidos que, na opinido do cirurgido, ndo iriam tolerar materiais de sutura convencionais ou técnicas de fechamento convencionais (tal

como a aplicagdo de agrafos cirtirgicos).

4. Avalie cuidadosamente a posicao do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do tecido antes da colocagao do Clip. Para determinar o tamanho de Clip
apropriado, consulte as Instrugdes de Utilizacao no Guia de Selecao Gillinov-Cosgrove. Um tamanho de Clip incorreto ou uma mé colocagdo do mesmo
pode resultar em: lesdes tecidulares, deiscéncia, rutura dos tecidos, deslocagao e/ou auséncia da homeostasia desejada.

5. Nao utilize num LAA com menos de 29 mm de largura e 1,0 mm de espessura de parede.

6. Nao utilize num LAA com um tamanho superior a 50 mm quando o tecido ndo estd comprimido.

Néo utilize este dispositivo se o paciente tiver sensibilidade ao niquel (liga de niquel e titanio).
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A PRECAUCOES
1. Leiaatentamente todas as instrugdes relativas ao Sistema de exclusdo de LAA AtriClip. 0 ndo cumprimento devido das instrugdes pode resultar no
funci inadequado do dispositivo.
2. Autilizagdo do dispositivo deve ser limitada a pessoal médico devidamente treinado e qualificado.
3. Note que podem ocorrer variagdes em procedimentos especificos devido a técnicas individuais do médico e a anatomia do paciente.
4. Nao deixe cair nem atire o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair o dispositivo, ndo o utilize. Substitua-o por um novo.
5. Seaembalagem esterilizada estiver danificada e/ou a barreira estéril estiver violada, descarte o dispositivo e NAQ O UTILIZE.
6. NAOREESTERILIZE. O Sistema de exclusdo de LAA AtriClip é fornecido ESTERIL e destina-se a uma UNICA utilizacdo. A reesterilizagao pode provocar perda

de fungdo ou ferimentos no paciente.

7. Considere cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirdrgico ao qual o paciente possa ter sido submetido e a correspondente selecdo do tamanho de
Clip. A radioterapia pré-operatdria pode resultar em alteracdes no tecido. Estas alteracdes podem, por exemplo, fazer com que a espessura do tecido
exceda o intervalo indicado para o tamanho de Clip selecionado.

8. Naomodifique este instrumento. A utilizagdo de um dispositivo modificado pode resultar no funcionamento incorreto do instrumento. A AtriCure, Inc.
nao fornece qualquer garantia nem se responsabiliza pelas caracteristicas de desempenho deste produto, caso sejam efetuadas modificagdes ao Sistema
de exclusdo de LAA AtriClip.

9. Nao torca nem dobre excessivamente a haste, uma vez que pode afetar o desempenho do dispositivo.

10.  Proceda a evacuagao de trombos do LAA antes da aplicacao do Clip, tal como com quaisquer outras técnicas cirdrgicas de oclusao do LAA. A avaliagao da
presenca de trombos deve ser efetuada de acordo com o critério do cirurgio e norma de tratamento.

11, Posicione e coloque o Clip de forma a proporcionar uma visualizagdo adequada de todos os tecidos que tera de aceder. Uma fraca visualizagdo pode
resultar numa colocagdo de qualidade inferior a ideal.

12. Tenha o cuidado de minimizar a manipulagéo do LAA e do Clip apds a colocagdo do Clip.

13. Recomenda-se que o Clip seja colocado num campo seco.

14, Nao utilize o Clip a temperaturas abaixo de 20 °C. A aplicagdo do Clip a temperaturas abaixo de 20 °C pode afetar o desempenho do dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

0 cirurgido deve usar o seu discernimento, em conjunto com a Guia de Seleao Gillinov-Cosgrove, para determinar o tamanho de Clip a aplicar.



SELECAO DO CLIP
1. Utilize a Guia de Selecdo Gillinov-Cosgrove para determinar a correta selecdo do Clip de LAA Gillinov-Cosgrove. Os tamanhos de Clip encontram-se na
bal do dispositivo e na pega do dispositivo de colocacdo.
Tamanho do Clip Intervalo de tamanhos de LAA (Largura de LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Utilizando uma técnica estéril, retire o Sistema de exclusao de LAA AtriClip da respetiva embalagem.
3. Ahaste maledvel do Sistema de excluséo de LAA AtriClip pode ser moldada para facilitar o acesso ao LAA. Aplique uma ligeira pressao para moldar a
haste do dispositivo em funcao das variacdes anatémicas.

A Cuidado: Nao segure na aba de colocado para dobrar a haste, uma vez que podera danificar o dispositivo. Dobre, concentrando a forca suavemente
nos polegares. Dobrar ou torcer excessivamente a haste pode afetar o desempenho do dispositivo. Nao tente rodar a aba de colocacao, uma vez que podera
provocar danos no dispositivo.

4. Utilizando 0 émbolo ou a alavanca de ativacao na pega, abra e feche suavemente o Clip para garantir o correto funcionamento.

Cuidado: Nao abra e feche o Clip mais de 3 vezes com 0 émbolo ou a alavanca de ativagao antes da colocagao.
Articulagdo do atuador da extremidade — Aplicivel a LAAG3S, LAAG40, LAAG45 e LAAS0.

5. Aabade colocacdo do Sistema de exclusdo de LAA AtriClip pode ser manualmente articulada entre 0° (em linha — como fornecido) e £90° em relacao
a haste para facilitar a colocagdo apropriada do Clip de LAA Gillinov-Cosgrove, para ter em consideracdo as variacdes anatomicas do paciente.

POSICIONAMENTO DO CLIP

6. Conduza o Sistema de exclusdo de LAA AtriClip LAA para o plano de dissecacdo-alvo.

7. Abrasuavemente o Clip movendo a alavanca de ativagdo para trds ou pressionando o émbolo.

NOTA: 0 Clip pode ser travado na posicao aberta através da funcionalidade de blogueio na alca do dispositivo. 0 bloqueio seré engatado quando a alavanca for

ativada e podera ser desengatado movendo suavemente a alavanca para a esquerda. Aplicavel a LAAG35, LAAG40, LAAG45 e LAAS0.

NOTA: 0 Clip pode ser bloqueado na posicdo aberta, pressionando o émbolo até se ouvir um clique e, em seguida, soltar o émbolo. Para deshloquear e fechar o

Clip, pressione o émbolo compl esolte-o | até o Clip estar fechado. Aplicavel a ACH135, ACH140, ACH145 e ACH150.

8. Direcione o aplicador com clip com o clip pré-carregado na ponta do LAA (AEA) com as alcas nas extremidades do clip apontadas para fora do LAA (AEA).

9. Posicione suavemente o Clip na base do LAA.

10.  Posicione o Clip de forma a proporcionar uma visualizacao adequada de todos os tecidos que tera de aceder.

11, Enquanto o Clip estiver preso no dispositivo de colocacdo, assegure-se de que nenhumas estruturas circundantes interferem com ou sdo danificadas pelo
Clip e que o Clip é corretamente colocado.

12. SeoClip ndo for colocado corretamente, abra suavemente o Clip e reposicione conforme necessério.

COLOCAGAO

13. Depois de o Clip estar posicionado de forma correta, solte a alavanca de ativagao ou 0 émbolo para permitir que o Clip se feche.

14.  Coloque o Clip cortando manualmente a sutura na zona de corte indicada na alavanca ou na pega.
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15.  Aplicando uma pressao contraria no Clip, remova cuidadosamente a aba de colocagdo do LAA, como apresentado abaixo, deixando o Clip e a sutura de
fixagdo para trés.

A Cuidado: Aps cortar manualmente as suturas, o Sistema de exclusao de LAA AtriClip nao poderd ser utilizado para reposicionar ou remover o Clip.
16.  Apds a colocagdo do Clip, remova as suturas de fixacao, puxando-as suavemente uma de cada vez ao mesmo tempo que aplica uma forca contraria no
Clip, de acordo com o critério do cirurgiao. Nao corte o tecido do Clip.
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17.  Elimine o dispositivo de colocacao apds a utilizacao. Siga as disposicdes requlamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacao ou
reciclagem de componentes do dispositivo.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

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

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

Solicite instrugdes de limpeza e informacdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um niimero ADM, junto da
AtriCure, Inc.

DECLARAGOES DE ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacdo do estado aceitdvel deste produto antes de este ser utilizado e por assegurar que o mesmo
apenas é utilizado da forma descrita nestas instrucdes de utilizacao, incluindo, entre outros, assegurar que o produto nao é reutilizado. Sob nenhuma
circunstancia 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.

INFORMAGOES DE MANUSEIO: CLIP LAA GILLINOV-COSGROVE

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RM

AN CONDICIONAL PARA RM
Testes ndo clinicos demonstraram que o Clip AOD1 (dispositivo de oclusdo anular) é condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado
em seguranca num sistema de RM imediatamente apds a colocacdo nas seguintes condicdes:
+ (ampo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas
Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) ou menos
Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorcao especifica (SAR) média para corpo inteiro de 4 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja,
por sequéncia de pulsos) no modo de funcionamento controlado de primeiro nivel para o sistema de RM
« Sob as condicoes de exame definidas para o Clip AOD1, espera-se produzir um aumento méximo de temperatura de 2,9 °Capds 15 minutos de
exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulsos).
INFORMAGOES SOBRE ARTEFACTOS
Em testes nao clinicos, o artefacto nas imagens causado pelo Clip AOD1 estende-se por, aproximadamente, 10 mm do Clip AOD1, quando a imagem é gerada
utilizando uma sequéncia de pulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla.
EXPLICACAO SOBRE 0S SIMBOLOS NA ETIQUETAGEM DA EMBALAGEM
Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam a este produto.

Seguir as instrugdes de
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B - C€E 0 produto cumpre os requisitos da Néo contém latex de borracha
® Nao reutilizar 2197 diretiva 93/42/CEE natural

Cuidado: A legislacao federal

(EUA) apenas permite a venda A
Rx ONLY deste dispositivo a médicos
ou mediante receita médica

Representante autorizado na

Condicional para RM Comunidade Europeia

@ <k B

Néo utilizar
Ndmero de lote A Cuidado se a embalagem estiver
danificada

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Systém AtriClip® LAA pro exkluzi ouska s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove®

POPIS

Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) obsahuje svorku Gillinov-Cosgrove LAA (svorka) pro otevienou okluzi ouska levé srdecni siné. Svorka
je predinstalovéna na apliktoru svorky na jedno pouziti. Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné s piedinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove
neobsahuje soucasti vyrobené z pfirodniho latexu.

Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) ILUSTRACE A NOMENKLATURA
LAA@35, LAAGAO, LAADA4S, LAADS0 — AtriClip dlouhy’

1 Rukojet 5 Tvarovatelny diik

2 Aktivacni packa 6 Kloubovy trmen

3 Z6nastiihani chirurgické niti 7 Svorka Gillinov-Cosgrove
4 Koncovy kdnus s identifikitorem velikosti 8  Uchyceni Sici nité

9 Zavadéci smycka
10 Kloubova zavadéci smycka

svorky
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 — AtriClip standardni?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Pist 4 Drik 7 Zavédéci smycka
2 Rukojet 5 Svorka Gillinov-Cosgrove 8 Tvarovatelnd zénat

3 Z6nasttihani chirurgické niti 6 Uchyceni ici nité
tKazdy nasadec AtriClip mé jinou tvarovatelnou oblast.
'Celd délka dfiku prostredku AtriClip dlouhy je tvarovatelnd.
d zona prostiedku AtriClip dni je oznacena fadou draZek na dfiku v blizkosti zavadéci smycky. Je urcena pouze pro mensi tpravy v pficné
roviné (vlevo/vpravo).
3Celd délka dfiku prostredku AtriClip FLEX je tvarovatelnd. Je uréena k tpravam do 45° ve v3ech rovindch.

A NEZ ZACNETE POUZIVAT TENTO PRODUKT, DOKLADNE SI PRECTETE NASLEDUJICi INFORMACE
DULEZITE UPOZORNENI!

Tato brozura mé slouzit jako pomticka pfi pouzivani produktu. Nejednd se o referen¢ni piirucku chirurgickych postupd.
INDIKACE PRO POUZITI

KONTRAINDIKACE
1. Tento prostredek nepouzivejte jako antikoncepcni prostredek pro okluzi vejcovodu.
2. Nepoutzivejte tento prostredek, pokud ma pacient znamou alergii na Nitinol (slitina titanu niklu).

VAROVANI

1. Poumisténi nezkou3ejte svorku premistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poskozeni nebo roztrZeni tkéné.

Tento prostedek pouZivejte pouze k tielu, ke kterému je urcen.

Nepouzivejte na tkédné, které podle nazoru chirurga netoleruji konvencni Sici materialy nebo konvencni techniky uzavieni rany (napiiklad chirurgické

svorky).

4. Pred zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sitku tkané. Pfi urcovani spravné velikosti svorky se fidte podle napovédy k vybéru
v ndvodu k poufiti svorky Cosgrove-Gillinov. Nasledkem nesprévné volby velikosti nebo nespravného zavedeni svorky miize dojit k poranéni tkané,
dehiscenci, roztrzeni tkané, posunuti nebo nedostatku pozadované homeostazy.

5. Nepouzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou mensi nez 29 mm a tloustkou stény mensinez 1,0 mm.

6. NepouZivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou vétsi nez 50 mm pfi nestlacené tkani.

7. Nepoutzivejte tento prostredek, pokud ma pacient zvy3enou citlivost na Nikl (slitina titanu niklu).

w oo

A BEZPECNOSTNI OPATRENT

1. Pedlivé si prectéte veskeré pokyny k systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné. Nebudou-li fadné dodrzovény pokyny, nemusi prostredek
pracovat spravné.

2. Prostiedek smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany Iékafsky personal.

3. Jetfeba siuvédomit, Ze v disledku individudlInich technik Iékare a jie pacienta miize dojit k odchylkam v konkrétnich zékrocich.

4. Nenechte prostfedek spad| ani s nim nehazejte, protoze by to mohlo vést k jeho poskozeni. Pokud prostiedek spadne, nepouzivejte jej.
jingm prostredkem.

5. Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k porusen sterilni bariéry, prostiedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ.

6. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné se dodava STERILNI a je uréen pouze na JEDNO POUZIT]. Opakovana
sterilizace mize zpisobit ztratu funkénosti nebo zranéni pacienta.

7. Pedlivé zvazte veskerou predchozi lécbu, kterou mohl pacient projit pred timto chirurgickym zakrokem, a vyberte podle toho odpovidajici velikost svorky.
Radioterapie pred operaci miiZe vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén miize napiiklad tloustka tkané prekrocit indikovany rozsah pro vybranou
velikost svorky.

8. Tento nastroj neupravujte. PouZiti up ého prostiedku miize vést k govani nastroje. Spolecnost AtriCure, Inc. neposkytuje zadna
prohlasent ani zaruky na funkéni charakteristiky tohoto produktu, pokud byly na systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) provedeny
jakékoli tpravy.

9. Drik nezalamuijte ani piilis neohybejte, protoze by to mohlo mit vliv na spravnou funki prostiedku.

10.  Pred pouzitim svorky odstraite z ouska levé srdecni siné (LAA) trombus stejné jako v pfipadé jinych konvencnich technik pro okluzi ouska levé srdecni
siné (LAA). Posouzent piitomnosti trombu by mélo byt provedeno podle rozhodnuti chirurga a standardu péce.

11, Svorku umistujte a zavadéjte zpiisobem, ktery umoZiiuje zietelnou viditelnost viech dotéenyich tkdni. Spatné vizualizace miiZe vést k umisténi, které
nebude optimdlni.

12. Pozavedeni svorky se snazte se minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé srdecni siné (LAA) a svorkou.

13. Svorku se doporucuje zavadét v suchém poli.

14. Nepouzivejte svorku pfi teplotach nizsich nez 20 °C. Poutiti svorky v teplotach nizsich nez 20 °C miize mit viv na spravnou funkd prostredku.

NAVOD K POUZITI

Velikost poutZité svorky je nutné urcit na zékladé dsudku chirurga za pomoci voditka pro vybér svorky Gillinov-Cosgrove.

VYBER SVORKY

1. Kurceni sprévného vybéru svorky Gillinov-Cosgrove pro exkluzi ouska levé srdecni siné poutijte voditko pro vybér svorky pro levou srdecni sifi Gillinov-
Gosgrove. Velikosti svorky jsou uvedeny na obalu prostiedku a na rukojeti pro zavedent prostredku.

Nahrad!

Jej

Velikost svorky Rozsah velikosti ouska levé srdecni siné (LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Sterilni technikou vyjméte systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné z obalu.
3. Tvarovatelny dfik systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) je mozné tvarovat pro usnadnéni piistupu do levé srdecni siné. Jemnym
tlakem vytvarujte tubus prostfedku podle pislu3né anatomie.

A Upozornéni: Pri ohybani dfiku neuchopuijte zavadéci smycku, protoze by tak mohlo dojit k poskozeni prostredku. Vytvorte ohyb jemnym tlakem obou
palcd. Piilis velké ohybani nebo zalomeni/uzlovani tubusu by mohlo mit vliv na funkénost prostiedku. Zavadéci smyckou prostredku se nesnazte kroutit,
protoze by to mohlo prostfedek poskodit.

4. Pomoci pistu nebo aktivacni packy na rukojeti svorku jemné oteviete a zaviete, abyste zkontrolovali, zda sprévné funguje.

Upozornéni: Pied zavedenim svorku neotevirejte a nezavirejte pistem ani aktivacni packou vice nez 3krét.

5. Zavadédi smycka systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné miize byt nastavena rucné o Ghel 0° (rovné, tak, jak se dodavé) az + 90° vzhledem

UMISTENI SVORKY

6. Nasmérujte systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné do pozadované roviny disekce.

7. Opatmé oteviete svorku posunutim aktivacni packy vzad nebo stlacenim pistu.

POZNAMKA: Svorku Ize v oteviené poloze uzamknout pomoci funkce uzaméeni v rukojeti prostredku. Zamek se aktivuje, jakmile je aktivovana packa a lze jej

uvolnit jemnym posunutim packy vlevo. Tykd se typii LAAG35, LAAG40, LAAG45 a LAADS0.

POZNAMKA: Svorku je mozné uzamknout v oteviené poloze stisknutim pistu tak, aby cvakl, a jeho naslednym uvolnénim. Pro odemknuti a zavfeni svorky

zcela stisknéte pist a pomalu jej uvoliiujte, dokud se svorka neuzavre. Tyka se typti ACH135, ACH140, ACH145 a ACH150.

8. Umistéte aplikator svorky s predinstalovanou svorkou na konec ouska levé srdecni siné tak, aby smycky na koncich svorky mifily smérem od ouska levé
srdecni siné.

9. Jemné svorku umistéte ke koreni ouska levé srdecni siné.

10.  Umistéte svorku tak, aby poskytovala prehlednou vizualizaci v3ech tkéni, ke kterym se pristupuje.
11, Sesvorkou stdle piipevnénou k zavédécimu prostredku zkontrolujte, zda svorka nezasahuje do jinych struktur a neposkozuje je a zda je svorka umisténa

Spravne.
12. Neni-li svorka spravné umisténa, opatrné ji oteviete a podle potieby ji premistéte.
ZAVEDENI
13. Pospravném umisténi svorky im aktivacni packy nebo pistu seviete svorku.

14, Zavedte svorku rucnim odstfizenim nité v urcené zéné na pacce nebo rukojeti.
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15. Vyvinutim protitlaku na svorku opatrné vyjméte zavédéci smycku z ouska levé srdecni siné, jak je vyobrazeno nize, a svorku a upeviiovacisici vidkno
ponechte na misté.

A Upozornéni: Po rucnim odstfizeni Sicich niti nelze systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) pouzit ke zméné polohy ani vyjmuti svorky.
16.  Po zavedeni svorky vyjméte upeviiovaci nité jejich postupnym opatrnym vytat im pfi soucasném protitahu za svorku, ktery se provadi dle uvazeni
chirurga. Nesttihejte tkaninu svorky.
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17. Zavadédi prostredek po pouziti vyhodte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich
predpisd.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba pied odeslanim ziskat od spolecnosti AtriCure, Inc. ¢islo povoleni k vraceni

zboii (RGA).

Pokud byl produkt v kontaktu s téInimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pied zabalenim dtikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tieba jej odeslat v pivodni

krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy neposkodil. Musi byt spravné oznacen cislem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky

nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se cisténi a materidl, vetné spréavnych piepravnich krabic, sprdvného oznaceni a Cisla RGA, vam poskytne spolecnost AtriCure, Inc.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

Uzivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pied jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude poutit pouze zpiisobem uvedenym v

tomto ndvodu, véetné napfiklad zajisténi, ze produkt nebude pouzit opakované. Spolecnost AtriCure, Inc., se za viech okolnosti ziika odpovédnosti za jakoukoli

vedlejsi, zvlastni nebo naslednou Skodu, ztratu nebo vylohy v disledku d éf pravného pouziti nebo opak ého pouziti produktu véetné pripadné

Skody, ztraty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni Gjmou osob nebo se Skodou na majetku.

INFORMACE 0 ZACHAZENI: SVORKA PRO LEVOU SRDECNI SN GILLINOV-GOSGROVE
INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITi MAGNETICKE REZONANCE

PODMINENE KOMPATIBILNI S PROSTREDIM MR
Neklinické testovani prokazalo, ze svorka AOD1 (prostfedek pro kruhovou okluzi) je podminéné pouZitelnd pii magnetické rezonanci. Pacient s timto
prostiedkem miize byt okamdzité po umisténi bezpecné sniman v systému magnetické rezonance pii spinéni nésledujicich podminek:
« statické magnetické pole o sile pouze 1,5Tnebo 3 T;
- maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) (extrapolovano) nebo nizsi;
- maximalnim celotélova primérma mira specifické absorpce (SAR) nahlasena pro systém magnetické rezonance byla 4 W/kg po 15 minutach snimani
(tj. na pulzni sekvenci) v fizeném provoznim rezimu prvni trovné pro provoz systému magnetickeé rezonance;
« pii podminkdch snimani definovanych pro svorku AOD1 se ocekava maximalni nardist teploty 0 2,9 °C po 15 minutdch nepretrzitého sniméni (tj. na
pulzni sekvenci).
INFORMACE O ARTEFAKTECH
Pri neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpiisobeny svorkou AOD1 rozsifil pfiblizné v oblasti 10 mm od svorky AOD1 pfi snimdni za poutiti pulzni sekvence
pro rezim gradientniho echa a systému magnetické rezonance 3T.

VYSVETLENI SYMBOLU NA STITKU NA OBALU
Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na stitku na vnéjsi strané obalu.

prostiedku pouze lékafim rezonanci

nebo z piikazu lékare.

Cislo Sarze A Upozoréni

v Evropském spolecenstvi

NepouZivejte,
je-li obal poskozen

M Apyrogenni z Datum pouZitelnosti [:E] Dodrzujte ndvod k poufiti
Sterilizovano gama zafenim Nesterilizujte opakované “ Vyrobce
o . ce Produkt je v souladu s pozadavky Neni vyrobeno z pfirodniho
® Nepouivejte opakované 2797 smérnice 93/42/EHS @ latexu
Upozoméni: FederaIni zékony
Rx ONLY (USA) umozniuji prodej tohoto ‘ﬁ Podminéné poufitelné pfi magnetické Autorizovany zdstupce

@ NAVOD NA POUZITIE

Systém na exkluziu LAA AtriClip® s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove®

SLOVENCINA

POPIS
Systém na exkluziu LAA AtriClip obsahuje svorku Gillinov-Cosgrove LAA (svorka) na otvorent okltziu uska favej srdcovej predsiene (LAA). Svorka je
dinstalovana na jed likatore svorky. Systém na exkltziu LAA AtriClip s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove neobsahuije sticasti

z prirodnej latexovej gumy.

Systém na vylicenie LAA AtriClip ILUSTRACIA A NAZVOSLOVIE
LAAD35, LAAG40, LAAG45, LAA@S0 — AtriClip dihy’

1 Rukovdt 5 Tvarovatelny driek 9 Zavddzadia slutka
2 Aktivacnd paka 6 Klbova vidlica 10 Klbova zavadzacia slucka
3 Z6na odstrihnutia stehu 7 Svorka Gillinov-Cosgrove
4 Nosny kuzel's identifikatorom velkosti svorky 8  Kotvy na stehy
ACH135, ACH140, ACH145, ACH150 AtriClip Standardny?
ACH235, ACH240, ACH245, ACH250 FLEX — AtriClip FLEX®
1 Piest 4 Driek 7 Zavadzadiaslucka
2 Rukovat 5 Svorka Gillinov-Cosgrove 8 Tvarovatelnd zonat

3 I6na odstrihnutia stehu

1 Kazdy nasadec AtriClip mé ind tvarovatelnd oblast.

" Driek pomacky AtriClip dlhy je tvarovatelny po celej dlzke.

Tvarovatelnd zona pomacky AtriClip Standardny je oznacend zarezmi na drieku v blizkosti zavadzacej slucky. Je urceny iba na drobné tpravy v bocnej
(lavo-pravej) rovine.

* Driek pomécky AtriClip FLEX je tvarovatelny po celej dfzke. Je uréeny na nastavenie do 45° vo vietkych rovinach.

6 Kotvynastehy

A PRED POUZITiM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE
DOLEZITE UPOZORNENIE!

Tato prirucka ma sluzit ako pomacka pri pouzivani tohto produktu. Nie je to navod k chirurgickym postupom.
INDIKACIA POUZITIA

Systém na exkliziu LAA AtriClip sa indikuje pri otvorenej okliizii uska lavej srdcovej predsiene.

KONTRAINDIKACIE

1. Nepouzivajte tito pomdcku na antikoncepcnt okliziu vajcovodov.

2. Tito pomdcku nepouzivajte, ak ma pacient zndmu alergiu na Nitinol (zliatina niklu a titanu).

S implantdciou svorky nie st spojené Ziadne dalSie rizika ani vedlajsie icinky okrem tych, ktoré sa zvycajne spajaj( s chirurgickymi zakrokmi na srdci.
VAROVANIA

1. Pozavedeni sa nepokusajte o premiestnenie ani o odstranenie svorky. Mdze to sposobit poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

2. Tito pomdcku pouzivajte len na urcené dcely.

3. NepouZivajte ju na tkanivéch, ktoré by podla nazoru chirurga nezniesli bezné Sijacie materialy ani bezné techniky uzatvarania (napriklad chirurgické

Sitie).

4. Pred zavedenim svorky dokladne vyhodnotte polohu svorky, hribku tkaniva a Sirku tkaniva. Vhodna velkost svorky urcite pomocou ndvodu na pouzitie

pomdcky na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove. Nesprévna volba velkosti alebo nespravne zavedenie svorky moze mat za nasledok: traumu tkaniva,

roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, p ie a/alebo ned éni f dzu

Nepouzivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm a hribkou steny pod 1,0 mm.

Tiito pomdcku nepouzivajte, ak je pacient itlivy na Nikel (zliatina niklu a titanu).
BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Dokladne si precitajte vSetky pokyny k systému na exkliziu LAA AtriClip. Nedodrzanie presnych pokynov moze sposobit nesprévne fungovanie pomacky.
Pomadcku by mal pouzivat len riadne vy3koleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.
Nezabudnite, Ze v dosledku technik roznych lekérov a rozdielov v anatomii roznych pacientov méze dochddzat aj k rozdielom v $pecifickych postupoch.
Pomacku nehddzte a nenechajte spadnut, pretoze by sa mohla poskodit. Ak pomdcka padne, nepouzivajte ju. Vymeiite ju za novi pomdcku.
Ak je sterilné balenie poskodené alebo je poruseny uzaver zaistujtci sterilitu, pomdcku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE.
NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém na exkluziu LAA AtriClip sa doddva v STERILNOM stave a je urceny len na JEDNO poutitie. Opakovand sterilizécia
maze sposobit stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.
Dékladne postidte akukolvek liecbu, ktord pacient podsttpil pred chirurgickym zékrokom, a zvolte prislusnd velkost svorky. Predoperacnd radioterapia
moze viest k zmendm v tkanive. Tieto zmeny mozu napriklad spasobit, ze hribka tkaniva prekroci rozsah indikovany pre zvolend velkost svorky.
8. Neupravujte tento ndstroj. PouZitie upravenej pomacky moze sposobit nespravne fungovanie ndstroja. Spolocnost AtriCure, Inc. neposkytuje Ziadne
vyhlasenie ani zéruku na funkéné charakteristiky tohto produktu, ak bol systém na exkldziu LAA AtriClip akymkolvek spdsobom upraveny.
9. Neohybajte driek nastroja v nadmernej miere, mohlo by to mat vplyv na funkénost pomacky.
10.  Pred pouzitim svorky odsajte trombus z LAA rovnakym spdsobom ako pri inych konvencnych chirurgickych postupoch pri oklizii LAA. Vyhodnotenie
pritomnosti trombu by sa malo vykonat na zéklade postidenia chirurga a prislusného Standardu zd j livosti
1. Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umoziiovala jasnd vizualizaciu vietkych tkaniv, ku ktorym pristupujete. Nedostatocna vizuélna kontrola méze viest
k suboptimdInemu zavedeniu.
12. Pozavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.
13. Svorku sa odporiica zaviest do suchej oblasti.
4. Svorku nepouzivajte pri teplote pod 20 °C. PouZitie svorky pri teplote pod 20 °C moze ovplyvnit vykon pomacky.
NAVOD NA POUZITIE
Velkost pouzitej svorky by sa mala urcit na zaklade postidenia chirurgom s vyuZitim pomacky na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove.
VYBER SVORKY
1. Spomackou na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove zvolte spravnu svorku Gillinov-Cosgrove LAA. Velkosti svoriek st uvedené na baleni pomédcky a na
rukovati zavadzacej pomacky.
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Velkost svorky Rozsah velkosti LAA (Sirka LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

2. Sterilnym sposobom vyberte systém na exkltiziu LAA AtriClip z balenia.
3. Tvarovatelny driek systému na exkliziu LAA AtriClip je mozné premodelovat na pomoc pri pristupe k LAA. Opatrnym tlakom vytvarujte driek pomacky
tak, ako vyZaduju anatomické Specifikd.

A Upozornenie: Pri ohybani dierku neuchopujte zavadzaciu slucku, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu pomacky. Ohyb vytvorite opatrnym vyvinutim
sily pomocou oboch palcov. Nadmerné ohybanie alebo uzlenie drieku moze mat vplyv na funkénost pomacky. Nepokusajte sa otdcat zavédzaciu slucku, pretoze
by to mohlo spasobit poskodenie pomécky.
4. Pomocou piestu alebo aktivacnej packy na rukovéti opatrne otvorte a zatvorte svorku, aby ste skontrolovali jej riadne fungovanie.

Upozornenie: Pred zavedenim neotvarajte a nezatvarajte svorku pomocou piestu alebo aktivacnej packy viac ako 3-krat.
Ohyb koncového efektora — vztahuje sa na LAAG3S, LAAG40, LAAG45 a LAADS0.
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5. Zavadzacia slucka systému na exkliziu LAA AtriClip sa dd manudlne ohybat od 0° (priama — dodévand) do +90° vzhladom na driek, co pomaha pri
spravnom umiestnent svorky systému na exkluziu Gillinov-Cosgrove LAA, aby sa zohladnili anatomické odchylky v anatémii pacienta.

UMIESTNENIE SVORKY

6. Nastavte systém na exkliziu LAA AtriClip do cielovej roviny disekcie.

7. Opatrme otvorte svorku posunutim aktivacnej packy dozadu alebo stlacenim piestu.

POZNAMKA: Svorka sa moze zaistit v otvorenej polohe pomocou blokovacej funkcie na rukoviti pomécky. Blokovanie sa aktivuje, ked je pécka aktivovand a da

sa uvolnit jemnym stlacenim posunutim pécky dolava. Vztahuje sa na LAAG35, LAAG40, LAAG45 a LAADSO0.

POZNAMKA: Svorku je mozné zaistit v otvorenej polohe stlacenim piestu, aZ kym nezacvakne a neuvolni piest. Na odblokovanie a zatvorenie svorky iplne

stlacte piest a pomaly ho uvolnite, kym sa svorka nezavrie. Vztahuje sa na ACH135, ACH140, ACH145 a ACH150.

8. Nasmerujte aplikator svorky s predinstalovanou svorkou na $picku LAA so sluckami na koncoch svorky nasmerovanymi mimo LAA.

9. Opatrne umiestnite svorku na koren LAA.

0. Umiestnite svorku tak, aby umoziovala jasnt vizualizaciu v3etkych tkaniv, ku ktorym pristupujete.

1. Kym je svorka pripevnena k zavédzacej pomacke, skontrolujte, ¢i jej nebrania Ziadne okolité Struktiry v pohybe, resp. ¢i ich svorka nemoze poskodit a ¢i
je svorka v spravnej polohe.

12. Aksvorka nie je v spravnej polohe, opatrne svorku otvorte a podla potreby ju premiestnite.

ZAVEDENIE

13. Po spravnom umiestneni svorky uvolnite aktivacnti packu alebo piest, Gim umoznite zatvorenie svorky.

4. Zavedte svorku rucnym odstrihnutim stehu v urenej zone odstrihnutia na packe alebo rukovti.
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15. Priposobeni protitlaku na svorku opatrne odstrante zavadzaciu slucku z LAA podla nékresu nizsie, pricom svorka a pripajaci steh zostanti na mieste.

p ie: Po rucnom o i stehov sa systém na exkltziu LAA AtriClip nedd pouzit na premiestnenie alebo vybratie svorky.
16.  Pozavedeni svorky odstréiite pripdjacie stehy jemnym potiahnutim po jednom, pricom podla uvazenia chirurga zabezpecte protitah na svorke.
Nestrihajte tkaninu svorky.
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7. Zavadzaciu pomdcku po poufiti zahodte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou stcasti
pomacok.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dovodu musi vratit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost AtriCure, Inc. poziadat o ¢islo

autorizacie névratu tovaru (RGA).

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim dokladne vycistit a v . Mal by sa posielat bud'v originalnej

Skatuli alebo ekvivalentnej skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom RGA a stitkom oznacujticim biologicky

nebezpecnd povahu obsahu zasielky.

Pokyny k cisteniu a materialom, vratane vhodnyich prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a cisla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTi ZODPOVEDNOSTI
Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvalenie prij stavu tohto produktu pred jeho pouzitim a za zabezpecenie, ze produkt sa pouziva len sposobom
popisanym v tomto navode na pouZitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, ze produkt sa nebude pouzivat opakovane. Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za ziadnych
okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nasledné straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli sposobené timyselnym nespravnym pouZitim
alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré stivisia s poranenim osob alebo skodami na majetku.
INFORMACIE O MANIPULACII: SVORKA GILLINOV-COSGROVE LAA

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI MRI

VHODNE NA MAGNETICKU REZONANCIU ZA URCITYCH PODMIENOK
Neklinické testovanie ukdzalo, Ze svorka AOD1 (Prstencova okltizna pomdcka) sa méze pouzit' s MR za ur¢itych podmienok. Pacienta s touto pomdckou mozno
bezpecne snimat'v MR systéme ihned' po zavedeni za nasledujticich podmienok:
«  len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla,
maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolovany) alebo nizsi,
maximélna celotelové priemernd Specificka miera absorpcie (SAR) uddvané pre systém MR 4 W/kg pocas 15 minut snimania (t.j. na jednu pulznt
sekvenciu) v pracovnom rezime prvej trovne ovladania prevadzky systému MR,
za podmienok snimania definovanych pre svorku AOD1, pri ktorych sa ocakava maximalne spasobené zvy3enie teploty 2,9°C po 15 minitach
nepretrzitého snimania (t.. na jednu pulznd sekvenciu).
INFORMACIE 0 ARTEFAKTOCH
V neklinickom testovani dosahovali obrazové artefakty sposobené svorkou AOD1 priblizne do vzdialenosti 10 mm od svorky AOD1 pri snimkovani s pulznou
sekvenciou s gradientovym echom v systéme MR s vykonom 3 Tesla.
VYSVETLENIE SYMBOLOV NA ZNACENT BALENIA
Na znaceni na vonkajsom baleni ndjdete symboly, ktoré sa vztahuju na tento produkt.
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BRUGSANVISNING DANSK

AtriClip® LAA udelukkelsessystem med formonteret Gillinov-Cosgrove® klemme

BESKRIVELSE
AtriClip LAA udelukkelsessystem indeholder Gillinov-Cosgrove LAA klemme (Klemmen) til dben okklusion af hjertets venstre auricula atrii (LAA). Klemmen er
formonteret pa en klemmeanlagger til engangsbrug. AtriClip LAA udelukkelsessystem med formonteret Gillinov-Cosgrove klemme indeholder ikke komponenter
af naturgummilatex.
AtriClip LAA udelukkelsessystem ILLUSTRATION 0G TERMINOLOGI
(LAAQ35, LAAGA0, LAA45, LAAGSO) - AtriClip lang’

1 Handtag 5 Bojeligt skaft

2 Aktiveringsgreb 6 Artikulationshajle

3 Suturskeringszone 7 Gillinov-Cosgrove klemme
4 Nesekonus med identifikation af 8 Suturankre

9 Anleggelseslokke
10 Artikuleret anleeggelseslokke

klemmestarrelse

(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) - AtriClip standard”

(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX - AtriClip FLEX®
1 Stempel 4 Skaft 7 Anleggelsesiokke
2 Hdndtag 5 Gillinov-Cosgrove klemme 8  Formbarzone t

3 Suturskringszone 6 Suturankre

 Hvert enkelt AtriClip handstykke har sin egen formbare region.

- Skaftet pa den lange AtriClip enhed er formbart i hele sin lengde.

% AtriClip standard enhedens formbare zone er angivet med et st riller pa skaftet naer anleeggelseslokken. Den er kun beregnet til mindre
justeringer i det laterale (venstre/hajre) plan.

3 Skaftet pa AtriClip FLEX enheden er formbart i hele sin langdes. Den er beregnet til justeringer pa op til 45° i alle planer.

A NEDENSTAENDE OPLYSNINGER SKAL GENNEML/SES N@JE FGR BRUG AF PRODUKTET

VIGTIGT!

Dette haefte er beregnet som en hjelp i forbindelse med brugen af produktet. Det er ikke en reference til kirurgisk teknik.
INDIKATIONER FOR BRUG

AtriClip LAA udelukkelsessy erindi til aben okkl af hjertets venstre auricula atrii.
KONTRAINDIKATIONER

1. Dette instrument md ikke anvendes til tubaokklusion som kontraception.
2. Brug ikke denne enhed, hvis patienten har en kendt allergi mod nitinol (nikkeltitaniumlegering).
Der eringen yderligere risici og/eller bivirkninger forbundet med implantation af klemmen ud over dem, der typisk er forbundet med hjertekirurgiske procedurer.

A ADVARSLER

1. Forsog ikke at flytte eller fjerne klemmen efter fastklemning. Det kan fore til vaevsskader eller rifter.

2. Brug kun instrumentet i henhold til indikationerne.

3. Ma ikke anvendes pa vaev, der, i henhold til kirurgens bedammelse, ikke kan tale konventionelle suturmaterialer eller konventionelle lukningsteknikker
(f.eks. kirurgisk heftning).

4. Klemmens position, veevstykkelsen og vaevsbredden skal evalueres omhyggeligt for placering af klemmen. Der henvises til Gillinov-Cosgrove
storrelsesquiden i brugsanvisningen med henblik pd bestemmelse af den korrekte klemmestarrelse. Hvis der ikke vaelges en klemme af korrekt storrelse,
eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det fare til: vaevstraume, sarruptur, vaevsoverrivning, forskydning og/eller fraveer af den tilsigtede homeostase.

5. Maikke anvendesitilfeelde af LAA pa mindre end 29 mm i bredden og en vaegtykkelse pé 1,0 mm.
6. Ma ikke anvendes i tilfzlde af LAA, der er starre end 50 mm, ndr vaevet ikke er komprimeret.

7. Brug ikke denne enhed, hvis patienten er overfalsom over for nikkel (nikkeltitaniumlegering).
A FORSIGTIGHEDSREGLER

1 Alle instruktionerne vedrarende AtriClip LAA udelukkelsessystemet skal gennemlases omhyggeligt. Hvis instruktionerne ikke overholdes korrekt, kan det

fore til uhensigtsmaessig funktion af instrumentet.

2. Dette instrument md udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret legefagligt personale.

3 Bemaerk, at der kan forekomme variationer af specifikke procedurer pa grund af de enkelte leges foretrukne teknik og patientens anatomi.

4. Undlad at tabe eller smide instrumentet, da det kan fare til beskadigelse af dette. Hvis instrumentet tabes, ma det ikke anvendes. Udskift det i stedet med
etnyt.

5. Huis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal anordningen bortskaffes og MA IKKE ANVENDES.

6. MA IKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA udelukkelsessystemet leveres STERILT og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Resterilisering kan fordrsage
tab af funktion eller personskade pa patienten.

7. Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten matte have undergdet far indgrebet, i betragtning, og veelg klemmestarrelsen i henhold til dette.
Praeoperativ strélebehandling kan medfare vaevsforandringer. Sadanne forandringer kan f.eks. fordrsage, at vaevstykkelsen overskrider det angivne
interval for den valgte kiemmestorrelse.

8. Instrumentet ma ikke modificeres. Anvendelse af et modificeret instrument kan medfare, at det ikke Izengere fungerer korrekt. AtriCure, Inc. fremsaetter
ingen pastand eller repraesentation vedrarende dette produkts ydeevne, hvis AtriClip LAA udelukkelsessystemet er blevet &ndret pa nogen méde.

9. Buk eller baj ikke skaftet for meget, da det kan pavirke enhedens ydeevne.

10 Fjern tromber fra LAA, inden klemmen anlegges, pa samme mdde som ved brug af andre konventionelle operationsteknikker til LAA-okklusion.
Undersagelse for tilstedeveerelsen af tromber skal udfares efter kirurgens sken og som en del af standardbehandlingen.

11, Placer og anleeg klemmen pa en méde, der sikrer passende visualisering af alle involverede vaev. Dérlig visualisering kan medfre suboptimal placering.

12, Serg for at minimere manipuleringen af LAAet og klemmen efter anlzeggelsen af klemmen.

13 Detanbefales, at kiemmen anlaegges i et tart felt.

14, Brug ikke klemmen ved temperaturer pd under 20 °C. Anvendelse af klemmen ved temperaturer under 20 °C kan pavirke enhedens ydeevne.

BRUGSANVISNING
Beslutningen om, hvilken starrelse klemme, der skal anlegges, afhaenger af kirurgens skan og baseret pa Gillinov-Cosgrove starrelsesquiden.

Valg af klemme
1. Anvend Gillinov-Cosgrove storrelsesquiden til at bestemme det korrekte valg af Gillinov-Cosgrove LAA klemme. Klemmernes starrelse fremgar af
udstyrets pakning og af anordningens handtag til anleeggelse.

Klemmestorrelse LAA-starrelsesomrade (bredde af LAA)
35 mm 29-35 mm
40 mm 34-40 mm
45 mm 39-45 mm
50 mm 44-50 mm

2. TagAtriClip LAA udelukkelsessystemet ud af emballagen under anvendelse af steril teknik.
3. AtriClip LAA udelukkelsessystemets formbare skaft kan omformes til statte for adgangen il LAA. Anleg et forsigtigt tryk for at forme instrumentskaftet
efter behov under hensyntagen til de anatomiske forhold.

A Forsigtig: Grib ikke om anlzggelseslakken med henblik pa at baje skaftet, da dette kan resultere i beskadigelse af instrumentet. Instrumentet kan
bajes ved forsigtigt at presse med begge tommelfingre. Overdreven bajning eller bukning af skaftet kan pavirke instrumentets ydeevne. Forseg ikke at dreje
anlaeggelseslakken, da dette kan resultere i beskadigelse af instrumentet.
4. Abn og luk forsigtigt klemmen vha. stemplet eller aktiveringsgrebet pa handtaget for at sikre korrekt funktion.

Forsigtig: Abn og luk ikke klemmen mere end tre gange med stemplet eller aktiveringsgrebet for anlzeggelse.
Artikulation af den endestillede effektor- Gz|der for LAAG3S, LAADAO, LAAD4S og LAADSO.

5. Anleggelseslokken pd AtriClip LAA udelukkelsessystemet kan bojes manuelt fra 0° (retlinjet — som leveret) til +-90° i forhold til skaftet for at hjeelpe
med korrekt placering af Gillinov-Cosgrove LAA klemmen og tage hajde for variationer i patientanatomien.

Placering af klemmen

6. Manovrér AtriClip LAA udelukkelsessystemet frem il det valgte dissektionsplan.

7. Abn forsigtigt clipsen ved at flytte aktiveringsgrebet bagud eller trykke stemplet ned.

BEMARK: Klemmen kan lases i den dbne position ved hjzelp af en lasefunktion i anordningens handtag. Lasen gar i indgreb, ndr grebet aktiveres og kan frigares
ved forsigtigt at flytte grebet til venstre. Gaelder for LAAG3S, LAAG40, LAAG4S5 og LAAGS0.

BEMZRK: Klemmen kan Idses i aben position ved at trykke stemplet ned, indtil det klikker, og derefter slippe stemplet. Klemmen kan Idses op og lukkes ved at
trykke stemplet helt og langsomt ned, indtil klemmen lukkes. Gaelder for ACH135, ACH140, ACH145 og ACH150.

8. Ret klemmeanlaggeren med den formonterede klemme mod spidsen af LAA med lakkerne ved enderne af klemmen pegende vaek fra LAA.

9. Placer forsigtigt klemmen ved bunden af LAA®t.

10. Placer klemmen pd en mdde, der sikrer tydelig visualisering af alle involverede vev.

1. Mens klemmen stadig sidder i anlzggelsesenheden, skal det sikres, at der ikke er omkringliggende strukturer, som interfererer med eller bliver
beskadiget af klemmen, samt at klemmen er placeret korrekt.

12 Hvis klemmen ikke sidder rigtigt, kan den forsigtigt dbnes og flyttes efter behov.

Anleggelse

13. Slip aktiveringsgrebet eller stemplet, sa snart klemmen er placeret korrekt, sdledes at klemmen kan lukkes.

14, Anbring klemmen ved manuelt at skaere i suturen i den angivne skerezone pa grebet eller handtaget.
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15, Idet der anlegges modtryk pd klemmen, fiemes anleggelseslokken forsigtigt fra LAA, som vist herunder, sa klemmen og fastgarelsessuturen efterlades
pé plads.

A Forsigtig: Nar sutureme er blevet klippet manuelt, kan AtriClip LAA udelukkelsessystemet ikke bruges til omplacering eller flenelse af kiemmen
16.  Narklemmen eranlagt, skal fastggrelsessuturere flemes ved forsigtigt at trekke en ad gangen, samtidig med at der anlaegges modtraek pé klemmen
efter kirurgens skan. Klip ikke i klemmematerialet.
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17. Bortskaf anleeggelsesenheden efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser
vedrarende bortskaffelse og genbrug.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

forsendelse.

Hvis produktet har veeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengares og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den originale

@ske eller en tilsvarende aske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Det skal desuden markes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at

forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt.

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

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og at sikre, at produktet udelukkende bruges pd den made, der er
beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at produktet ikke genanvendes. AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder
ansvaret for tilfeeldige, serlige eller folgetab, -skader eller -udgifter, som er resultatet af forsaetlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller
udaifter relateret til personskade eller tingskade.

OPLYSNINGER OM HANDTERING: Gillinov-Cosgrove LAA klemme
Oplysninger om sikkerhed i forbindelse med MR-scanning

MR-betinget
Ikke-kliniske testning har pavist, at AOD1-klemmen (Annular Occlusion Device — Ringformet okklusionsanordning) er MR-betinget. En patient med denne
anordning implanteret kan scannes sikkert med et MR-system umiddelbart efter placeringen under falgende betingelser:
« Statisk magnetfelt kun pa 1,5 0g 3 Tesla

Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pd 4.000 gauss/cm (40T/m)(ekstrapoleret) eller mindre
Maksimal gennemsnitlig (MR-systemrapporteret) helkrops-SAR (specifik absorptionsrate) pa 4-W/kg for 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens)
ved MR-systemets farste niveau af kontrolleret tilstand.
Under de scanningsbetingelser, der er defineret ovenfor, forventes AOD1-klemmen at
producere  en  maksimal  temperaturstigning  pa 29 °C  eftr 15 minutter  kontinuerlig  scanning
(dvs. pr. pulssekvens).

Oplysninger om artefakter
Ved ikke-Kliniske test straekker det billedartefakt, der fordrsages af AOD1-klemmen, sig cirka 10 mm fra AOD1-klemmen, nar der scannes med en
gradientekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

FORKLARING AF DE SYMBOLER, DER ANVENDES PA EMBALLAGEM/ARKNINGEN
Der henvises til markningen pa yderemballagen for at se hvilke symboler, der gaelder for dette produkt.

Folg brugsanvisningen
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AtriClip® LAA Exclusion System med integrerad Gillinov-Cosgrove® klamma

BESKRIVNING
AtriClip LAA Exclusion System innehdller Gillinov-Cosgrove LAA-kiamman (kiamma) for dppen forslutning av vanster hjartéra (LAA). Klamman & integrerad i
applikatorn for engangsklamman... AtriClip LAA Exclusion System med forladdad Gillinov-Cosgrove-klamma innehdller inte komponenter av naturgummilatex.

AtriClip LAA Exclusion System ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR
(LAAQ35, LAAGAO, LAA45, LAAGSO) - AtriClip lang

1 Handtag 5 Formbart skaft 9 Distributionsslinga
2 Aktiveringsspak 6 Artikulationsbult 10 Ledad utbyggnadslop
3 Suturskdrzon 7 Gillinov—Cosgrove-klamma

4 Naskon med Klamstorleksidentifierare 8 Suturankare

(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) - AtriClip standard”
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX - AtriClip FLEX®
1 Kolv 4 Nl 7 Distributionsslinga
2 Handtag 5 Gillinov—Cosgrove-klamma 8 Aducerbarzon
3 Suturskdrzon 6 Suturankare
1 varje AtriClip handstycke har en annan formbar region.
"Hela langden pa AtriClip Iang enhetsaxel ar formbar.
? AtriClip Standard-enhetens formbara zon betecknas med en uppsattning kortplatser pa axeln ndra utplaceringsslingan. Den dr endast avsedd for mindre
justeringar i det laterala (vanster/hdger) planet.
> Hela langden pa AtriClip FLEX enhetsaxel &r formbar. Den dr avsedd for justeringar upp till 45°i alla plan.

A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN

VIKTIGT!
Denna broschyr ar utformad or att underlatta anvndningen av denna produkt. Det drinte en hanvisning till kirurgiska tekniker.

INDIKATION FOR ANVANDNING
AtriClip LAA Exclusion System anvénds for oppen forslutning av vénster hjartora.

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvand inte enheten som en forebyggande tubarocklusionsenhet.

2. Anvdnd inte denna apparat om patienten har en kand allergi mot nitinol (nickel titanlegering).

Det finns inga ytterligare risker och/eller biverkningar forknippade med implantationen av kidmman, annat an de som typiskt forknippas med hjartkirurgiska
ingrepp.

A VARNINGAR

1. Forsok inte att flytta eller ta bort klimman efter distributionen. Detta kan resultera i vavnadsskada eller revor.

2. Anvdnd endast den hdr enheten enligt anvisningama.

3. Anvand inte pd vavnad som enligt kirurgen inte skulle kunna tolerera konventionella suturmaterial eller konventionella stangningstekniker (t.ex. kirurgisk
haftning).

4. Utvérdera klammans position noga, vavnadstjocklek och vévnadsbredd innan du anvander klidmman. For att bestamma ldmplig klamstorlek, se
bruksanvisningen for Gillinov-Cosgrove. Underldtenhet att storleksanpassa eller placera kidmman kan resultera i: vévnadstrauma, utslagning, trasig
vavnad, forskjutning och/eller brist pa 6nskad homeostas.

5. Anvand inte pa en LAA mindre an 29mm i bredd och 1,0 mm vaggtjocklek.

6. Anvand inte pd en LAA stdrre an 50mm pd okomprimerad vdvnad.

7 Anvand inte denna apparat om patienten har kanslighet for nickel (nickel titanlegering).

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

Lés alla instruktioner noggrant for AtriClip LAA Exclusion System. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan resultera i felaktig funktion av

enheten.

Anvandning av enheten bdr begransas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

Observera att variationer i specifika procedurer kan forekomma pa grund av individuella lakartekniker och patientens anatomi.

Tappa eller slang inte enheten eftersom det kan orsaka skada pd enheten. Om enheten tappas fér den inte anvandas. Ersatt med en ny enhet.

0m den sterila forpackningen och/eller om den sterila barridren bryts, kassera apparaten och ANVAND DEN INTE.

OMSTERILISERA INTE. AtriClip LAA Exclusion System tillhandahalls STERILT och & endast avsett for engangsbruk. Omsterilisering kan orsaka forlust av

funktion eller skada pd patienten.

7. Overvig noggrant eventuell prekirurgisk behandling som patienten kan ha genomgtt och i motsvarande val av klamstorlek. Preaperativ strélbehandling
kan resultera i vavnadsforandringar. Dessa andringar kan till exempel orsaka att vavnadstjockleken overskrider det angivna intervallet for den valda
kldmstorleken.

8. Andra inte detta instrument. Anvandning av en modifierad apparat kan resultera i felaktig instrumentfunktion. AtriCure, Inc. gér inga ansprk eller
representation vad galler produktens prestandaegenskaper om nagra andringar har gjorts i AtriClip LAA Exclusion System.

9. Vrid eller bdj inte axeln eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.

10. Evakuera blodpropp fran LAA innan applicering av kidmman som med andra konventionella LAA ocklusionskirurgiska tekniker. Utvardering av férekomst
av blodpropp bér goras per kirurgens gottfinnande och vardstandard.

11, Placera och distribuera klamman pa ett satt som ger adekvat visualisering av alla vdvnader som anvands. Dalig visualisering kan resultera i suboptimal
placering.

12 Varnoga med att minimera manipulering av LAA och klamman efter klamdistribution.

13. Virekommenderar att klippet placeras i ett torrt falt.

14. Anvand inte klidamman i temperaturer under 20°C. Applicering av kidmman i temperaturer under 20°C kan paverka enhetens prestanda.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Kirurgens beddmning, med hjalp av Gillinov-Cosgrove Selection Guide, bér avgdra vilken klamstorlek som ska tillampas.

Val av klimma
1. Anvénd Gillinov-Cosgrove Selection Guide, for att bestimma rétt val av Gillinov-Cosgrove LAA-kldmma. Klamstorlekar finns pa enhetens forpackning
och pd distributionsenhetens handtag.
Klamstorlek LAA Storleksintervall (bredd pa LAA)
35 mm 29 - 35mm
40 mm 34-40 mm
45 mm 39 -45mm
50 mm 44 - 50 mm

2. Anvand steril teknik och ta bort AtriClip LAA Exclusion System fran forpackningen.
3. AtriClip LAA Exclusion System formbara schakt far omformas till stod for att fa tillgang till LAA. Applicera ett It tryck for att forma enhetsaxeln som
kravs for anatomiska variationer.

A Varning: Fatta inte tag i enhetens distrubutionsslinga for att boja till aveln, eftersom detta kan resultera i skador pd enheten. Bj genom att
fiirsiktigt koncentrera kraften under bada tummarna. Overdriven bijning eller veck av axeln kan péverka enhetens prestanda. Forsk inte att vrida enhetens
distributionsslinga, eftersom detta kan orsaka skada pa enheten.
4, Anvand kolven eller aktiveringsspaken pd handtaget for att forsiktigt ppna och stanga kldmman for att sakerstalla korrekt funktion.

Varning: Oppna och sténg inte kliamman mer &n 3 ganger med kolven eller aktiveringsspaken fore distribution.
Artikulation av sluteffektor- Giller LAAD35, LAAAQ, LAAG45 och LAAS0.

5. Distributionsslingan i AtriClip LAA Exclusion System ledas manuellt uppat och neddt och fran sida till sida fran 0° (inline - som levereras) till = 90°1
forhallande till axeln for att stodja korrekt placering av Gillinov-Cosgrove LAA-kldmman att ta hansyn till anatomiska variationer i patientens anatomi.

Placering av klimma

6. Mandvrera AtriClip LAA Exclusion System till det riktade dissekeringsplanet.

7. Oppna férsiktigt kliamman genom att flytta aktiveringsspaken bakat eller trycka ned kolven.

OBS! Klimman kan Idsas i Gppet age med hjdlp av en lasfunktion i enhetens handtag. Laset kommer att aktiveras nér spaken &r aktiverad och kan kopplas loss
genom att forsiktigt trycka pd spaken till vanster. Galler LAA@3S, LAA@40, LAAG45 och LAAGS0.

OBS! Kldmman kan Idsas i oppet lage genom att trycka ned kolven tills du klickar och slépper kolven. For att Idsa upp och stanga kidmman, tryck ned kolven helt
och langsamt tills kiamman dr stangd. Galler ACH135, ACH140, ACH145 och ACH150.

8. Rikta klamapplikatorn med forinstallerad klimma pd spetsen av LAA med slingorna i andarna av klippet riktade bort frén LAA.

9. Placera forsiktigt klamman vid basen av LAA.

10. Placera klamman pd ett satt som ger tydlig visualisering av alla vavnader som anvands.

11, Ndrkldmman fortfarande &r fést pa distributionsenheten ska du se till att inga omgivande strukturer stor eller skadas av klamman och att kidmman &r
korrekt placerad.

12, Omkldmman inte &r korrekt placerad, 6ppna klamman forsiktigt och omplacera vid behov.

Distribution

13, Ndrkldmman har placerats pa rétt satt slapper du langsamt aktiveringsspaken sd att kidmman sténgs.

14 Distribuera kiamman genom att manuellt klippa suturen vid den avsedda klippzonen pa spaken eller handtaget.
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15, Utdva mottryck pa kidimman och ta forsiktigt bort distributionsslingan fran LAA enligt bilden nedan och efterlimna kiamma och féstsutur bakom.

AVarning: Nar du har klippt suturen, kan inte AtriClip LAA Exclusion System anvandas for att flytta klamman.

16. Narklamman har distruberats, ta bort fastsuturerna genom att forsiktigt dra en i taget samtidigt som du tillhandahaller en motdragning pa klamman per
kirurgens gottfinnande.
Skdr inte klamtyget.

17, Kassera distributionsenheten efter anvéndning. Folj lokala styrande forordningar och dtervinningsplaner for bortskaffande eller dtervinning av
enhetskomponenter.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

0m denna produkt av ndgon anledning maste dterlamnas till AtriCure, Inc., méste ett RGA-nummer erhdllas fran AtriCure, Inc., fore leverans.

0Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, méste den rengdras grundligt och desinficeras fore packning. Den ska transporteras antingen i
originalforpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under transporten och den bor vara korrekt mérkt med ett RGA-nummer och en
indikation pé den biologiskt farliga karaktren hos forsandelsens innehdll.

Instruktioner for rengéring och material, inklusive [ampliga transportbehdllare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan erhdllas frdn AtriCure, Inc.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndaren tar pd sig ansvaret for att godkanna produktens godtagbara tillstind innan det anvands och for att sakerstélla att produkten endast anvands pé det
séitt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstalla att produkten inte dteranvandas. Under inga omstandigheter kommer
AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad som dr resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive
forlust, skada eller kostnad som dr relaterad till personskada eller skada pd egendom.

HANTERINGSINFORMATION: Gillinov-Cosgrove LAA-klimma
Information om MRI-sakerhet

MR villkorlig

Icke-kliniska tester visade att AOD1 (ringformig ocklusionsenhet)-klamman & MR-villkorlig. En patient med denna apparat kan skannas sakert i ett MR-system
omedelbart efter placeringen under foljande forhdllanden:
« Statiskt magnetfalt pa 1,5-Tesla och 3-Tesla, endast
Maximal rumslig gradient magnetfalt pa 4,000-Gauss/cm (40-T/m) (extrapolerade) eller mindre
+ Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) pa hela kroppen pa 4 W/kg i 15 minuter efter skanning (dvs. per
pulssekvens) i det forsta kontrollerade drift driftslaget for MR-systemet
Under de skanningsforhdllanden som definierats for AODT, forvantas kidmman producera en maximal temperaturhdjning pa 2,9°C efter 15 minuter av
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Artefaktinformation
I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av AOD1-klamman ungefar 10 mm frin AOD1-klamman ndr det avbildas med en
dvertoningsekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system.

FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETTER
Se forpackningens etikett for att se vilka symboler som gdller for denna produkt.

M Icke-Pyrogen z Utgangsdatum
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INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

System okluzji LAA AtriClip® ze wstepnie zatad ym kli Gillinov-Cosg
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System okluzji LAA AtriClip zawiera klips LAA Gillinov-Cosgrove (lips) do otwartej okluzji uszka lewego przedsionka serca (LAA). Klips jest wstepnie zatadowany
na jednorazowym aplikatorze. System okluzji LAA AtriClip ze wstepnie zatadowanym klipsem Gillinov-Cosgrove nie zawiera elementdw wykonanych z lateksu
naturalnego.

System okluzji LAA AtriClip ILUSTRACJA | NAZEWNICTWO
(LAAQ35, LAAGAO, LAA4S, LAAGS0) — AtriClip diugi

1 Uchwyt 5 Wymienny trzon 9 Petlawprowadzajaca
2 Diwignia uruchamiajaca 6 tacznik przequbowy 10 Przegubowa petla wprowadzajaca
3 Strefa cigcia szwu 7 Klips Gillinov—Cosgrove
4 Stozek kadtuba zidentyfikatorem rozmiaru 8 Kotwy chirurgiczne do szwow
Klipsa
(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) - AtriClip standard”
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX - AtriClip FLEX®
1 Thok 4 Trzon 7 Petlawprowadzajaca
2 Uchwyt 5 Klips Gillinov—Cosgrove 8 Strefaplastyczna t
3 Strefa cigcia szwu 6 Kotwy chirurgiczne do szwéw

1 Kazda gfowica AtriClip ma inny obszar plastyczny.

' Trzon urzadzenia AtriClip w wersji dhugiej jest plastyczny na catej drugosci.

? Strefa plastyczna urzadzenia AtriClip w wersji standardowej jest zaznaczona nacigciami na trzonie w poblizu petli wprowadzajacej. Stuzy ona
dokonywaniu jedynie niewielkich korekt w ptaszczyZnie bocznej (lewo/prawo).

3 Trzon urzadzenia AtriClip w wersji FLEX jest plastyczny na catej dtugosci. Jest on przeznaczony do regulagji do zakresu 45° we wszystkich

plaszczyznach.

A PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE

WAZNE!
Niniejsza broszura zostata opracowana z mysl3 o utatwieniu korzystania z tego produktu. Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznych.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
System okluzji LAA AtriClip jest przeznaczony do okluzji uszka lewego przedsionka serca.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Nie stosowac tego urzadzenia jako urzadzenia antykoncepcyjnego do okluzji jajowoddw.

2. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia, jesli pacjent ma rozpoznana alergie na Nitinol (stop niklu i tytanu).

Brak dodatkowego ryzyka i/lub dodatkowych skutkéw ubocznych zwiazanych z wszczepieniem Klipsa innych niz te, ktdre s typowe dla zabiegow
kardiochirurgicznych.

A OSTRZEZENIA

1. Nie podejmowac préb zmiany potozenia ani usuniecia klipsa po jego wprowadzeniu. Moze to spowodowac uszkodzenie lub

rozerwanie tkanki.

2. Nalezy uzywac tego urzadzenia tylko zgodnie z przeznaczeniem.

3. Nie stosowac na tkankach, ktére zdaniem chirurga nie tolerowatyby konwencjonalnych materiatow szewnych lub konwencjonalnych technik zamykania
(takich jak zastosowanie zszywek chirurgicznych).

4 Przed wprowadzeniem Klipsa nalezy dokfadnie ocenic potozenie klipsa oraz grubosc szerokosc tkanki. Aby okreslic odpowiedni rozmiar Klipsa, nalezy
zapoznac sie z instrukcja obstugi, punkt dotyczacy doboru klipsa Gillinov-Cosgrove. Nieprawidtowy rozmiar lub niewtasciwe wprowadzenie klipsa moze
spowodowac: uszkodzenie tkanek, rozejscie sie brzegow, rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozadanej homeostazy.

Nie nalezy stosowac w przypadku LAA o szerokosci mniejszej niz 29 mm, ktérego Sciana ma grubos¢ ponizej 1,0 mm.
Nie nalezy stosowa¢ w przypadku LAA wiekszych niz 50 mm, gdy tkanka jest niescisnieta.
Nie nalezy uzywac tego urzadzenia, jeli pacjent ma nadwrazliwos¢ na Nickel (stop niklu i tytanu).

5.

6.

7.

A SRODKI 0STROZNOSCI

1. Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukje dotyczace systemu okluzji LAA AtriClip. Nieprzestrzeganie instrukeji moze spowodowa nieprawidtowe

dziatanie urzadzenia.

Korzystanie z urzadzenia powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego.

Nalezy pamieta, ze réznice w poszczegdlnych procedurach moga wynikac z technik stosowanych przez danego lekarza oraz budowy anatomicznej

pacjenta.

4. Nie upuszczac urzadzenia i nie rzuca¢ nim, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie. Jesli urzadzenie zostanie upuszczone, nie nalezy go

uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymienic¢ urzadzenie na nowe.

Jeijatowe opakowanie jest uszkodzone I/1ub jatowa bariera zostata naruszona, nalezy wyrzucic urzadzenie i NIE UZYWAC go.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. System okluzji LAA AtriClip jest dostarczany w postaci JALOWE] i jest przeznaczony wylacznie do JEDNORAZOWEGO

uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkeji lub uraz u pacjenta.

7. Nalezy wzia¢ pod uwage wszelkie leczenie przedoperacyjne, jakie mdgt przejs¢ pacjent, i odpowiednio dobrac rozmiar Klipsa. Radioterapia
przedoperacyjna moze spowodowac zmiany w tkankach. Zmiany te moga spowodowac na przykfad, ze grubosc tkanki przekroczy wskazany zakres dla
wybranego rozmiaru klipsa.

8. Nie nalezy modyfikowac tego instrumentu. Uzycie zmodyfikowanego urzadzenia moze spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Firma AtriCure, Inc.
nie ponosi odpowiedzialnosci za wiasciwosci uzytkowe tego produktu, jesli system okluzji LAA AtriClip zostat w jakikolwiek sposob zmodyfikowany.

9. Nie zaginac ani nie wyginac nadmiernie trzonu, poniewaz moze to wptyna¢ na dziatanie urzadzenia.

10 Usunac zakrzep z LAA przed zatozeniem Klipsa, tak jak w przypadku innych konwencjonalnych, chirurgicznych technik okluzji LAA. Ocena w kierunku
obecnodc zakrzepu powinna zostac przeprowadzona wedtug uznania chirurga i zgodnie ze standardem opieki.

11, Umiesci¢ i wprowadzic Klips w sposob zapewniajacy wyrazng wizualizacje wszystkich tkanek, do ktérych uzyskiwany jest dostep. Nieodpowiednia
wizualizaga moze doprowadzi¢ do nieoptymalnego wprowadzenia.

12 Nalezy dotozy¢ wszelkich starar, aby zminimalizowac manipulacje LAA i klipsem po jego wprowadzeniu.

13, Zaleca sie wprowadzenie Klipsa w suchym polu.

14, Nie uzywac Klipsa w temperaturach ponizej 20°C. Zastosowanie klipsa w temperaturach ponizej 20°C moze miec wplyw na dziafanie urzadzenia.

INSTRUKCJA 0BSLUGI
Przy doborze rozmiaru klipsa nalezy kierowac sie oceng chirurga i poradnikiem doboru klipsa Gillinov-Cosgrove.
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Wybor klipsa
1. Korzystajac z poradnika doboru Klipsa Gillinov-Cosgrove, nalezy wybra¢ rozmiar lipsa LAA. Rozmiary klipséw podano na opakowaniu urzadzenia oraz
na uchwycie urzadzenia wprowadzajacego.

Rozmiar klipsa Zakres rozmiarow LAA (szerokos¢ LAA)
35 mm 29-35mm
40 mm 3440 mm
145 mm 39-45 mm
150 mm 44-50 mm

2. Stosujac jatowa technike, wyjac system okluzji LAA AtriClip z opakowania.
3 Plastyczny trzon systemu okluzji AtriClip LAA mozna dopasowac w celu utatwienia dostepu do LAA. Zastosowac delikatny nacisk, aby uksztattowac trzon
urzadzenia w zaleznosci od zmiany w budowie anatomicznej.

A Przestroga: ie nalezy chwytac petli wprowadzajacej w celu zagiecia trzonu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia. Zgia¢, delikatnie
koncentrujac site pod obydwoma kciukami. Nadmierne wygiecie lub zagiecie trzonu moze mie¢ wptyw na dziafanie urzadzenia. Nie podejmowac prdb skrecenia
petli wprowadzajacej urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
4, Uzywajac thoku lub dZwigni uruchamiajacej na uchwycie, delikatnie otworzy¢ i zamknac klips, aby zapewnic jego prawidtowe dziatanie.

Przestroga: Nie nalezy otwiera¢ i zamykac Klipsa wiecej niz 3 razy za pomoca tfoku lub dZwigni uruchamiajacej przed uzyciem.
Potqczenie przegubowe koricowki roboczej — ma zastosowanie do LAAG35, LAADAO, LAAD45 i LAAS0.

5. Petla wprowadzajaca systemu okluzji LAA AtriClip moze zosta recznie przefaczona w zakresie od 0° (w linii — jak dostarczono) do +90° wzgledem
trzonu, aby utatwi¢ prawidtowe umieszczenie klipsa LAA Gillinov-Cosgrove w celu uwzglednienia zmian anatomicznych w anatomii pacjenta.
Umieszczanie klipsa
6. Manewrowac systemem okluzji LAA AtriClip, wprowadzajac go do docelowej plaszczyzny dysekdji.
7. Delikatnie otworzyc Klips poprzez przesuniecie dZwigni uruchamiajacej do tytu lub weiéniecie tioka.
UWAGA: Klips mozna zablokowac w pozycji catkowicie otwartej za pomoca spustu blokujacego na uchwycie urzadzenia. Blokada zatacza sie, gdy dZwignia jest
aktywowana, i mozna ja wytaczy¢, delikatnie przesuwajac dZwignie w lewo. Ma zastosowanie do LAAD35, LAAG4O, LAAA4S i LAAGSO.
UWAGA: Klips mozna zablokowac w pozycji otwartej przez weiéniecie tloka do momentu klikniecia i zwolnienie go. Aby odblokowac i zamkna¢ klips, nalezy
weisnac thok catkowicie i powoli zwalniac, az Klips zostanie zamkniety. Ma zastosowanie do ACH135, ACH140, ACH145 i ACH150.
8. Ustawic aplikator z wstepnie wprowadzonym klipsem tak, aby Klips znajdowat sie na koricu LAA, a petle na koricach klipsa byly skierowane w kierunku
przeciwnym do LAA.

9, Delikatnie umiesci¢ klips u podstawy LAA.

10. Umiesci¢ klips w sposéb zapewniajacy wyrazng wizualizacje wszystkich tkanek, do ktorych uzyskiwany jest dostep.

11, Podczas gdy klips jest nadal zamocowany do urzadzenia wprowadzajacego, nalezy sie upewnic, ze zadne z otaczajacych struktur nie zaktocaja pracy
Klipsa ani nie zostaty przez niego uszkodzone oraz ze Klips jest prawidtowo umieszczony.

12 Jedliklips nie jest prawidtowo umieszczony, delikatnie otworzy¢ klips i zmieni¢ jego potozenie wedtug potrzeb.

Wprowadzanie

13 Po prawidtowym ustawieniu klipsa nalezy zwolni¢ dZwignie uruchamiajaca lub thok, umozliwiajac zamkniecie lipsa.

14. Wprowadzi¢ Klips poprzez reczne przeciecie szwu w wyznaczonej strefie ciecia szwu na dZwigni lub uchwycie.
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15. Wywierajac opdr na klips, ostroznie usunac petle wprowadzajaca z LA, jak pokazano ponizej, pozostawiajac za soba klips i szew mocujacy.

A Przestroga: Po recznym przecieciu szwow system okluzji LAA AtriClip nie moze zostac wykorzystany do zmiany pofozenia lub usuniecia lipsa.
6. Powprowadzeniu klipsa nalezy zdja¢ szwy mocujace, delikatnie pociagajac za nie jeden po drugim, zapewniajac jednoczesnie pociaganie klipsa wedtug
uznania chirurga. Nie wycina¢ tkaniny lipsa.
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17. Pouzyciu urzgdzenie wprowadzajace nalezy wyrzucic. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania
[ub recyklingu element6w urzadzen.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU
Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrécony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac numer autoryzacji zwrotu
towaréw (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

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

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

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za zapewnienie, Ze produkt jest
uzywany wytacznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji obstugi, w tym, ale nie wytacznie, za zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie. W
zadnych okolicznosciach firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegélne lub wynikowe straty, szkody lub wydatki,
ktdre s3 wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktdre sa zwiazane z
obrazeniami ciafa lub uszkodzeniem mienia.

INFORMACJE DOTYCZACE OBStUGI: Klips LAA Gillinov-Cosgrove

Inf,

je dotyczace bezpieczeristwa w srodowisku MRI

Produkt warunk dopuszczony do ia w Srodowisku MR
Badania niekliniczne wykazaty, ze klips AODT (pierscieniowe urzadzenie okluzyjne) moze by¢ warunkowo stosowany w Srodowisku MR. Pacjenta, u ktérego
wszczepiono to urzadzenie, mozna bezpiecznie poddac badaniu w systemie MR, bezposrednio po zabiegu implantadji, przy zachowaniu ponizszych warunkdw:
« Wylaznie statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3T;
+ Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000 G/cm (40T/m, ekstrapolowany);
+ Maksymalny, okreslony przez system MR wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut
skanowania (tj. w sekwendji impulsowej) w kontrolowanym trybie pracy pierwszego poziomu;
W okreslonych powyzej warunkach przewiduje sie, ze klips AOD1 spowoduje maksymalny wzrost temperatury na poziomie 2,9°C po 15 minutach
ciagtego skanowania (tj. w sekwendjiimpulsowej).

Informacje o artefaktach
W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie spowodowane przez klips AOD1 zajmuj3 obszar ok. 10 mm od Klipsa AOD1 podczas obrazowania z uzyciem
sekwencji gradient echo w systemie MR 3T.

OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU
Aby sprawdzic, jakie symbole dotyczg tego produktu, nalezy zapoznac sie z etykieta na opakowaniu zewnetrznym

Postepowac zgodnie
zinstrukgja obstugi

M Niepirogenny z Termin waznosci

Producent

Wysterylizowano Nie sterylizowac ponownie

promieniowaniem gamma

Nie zawiera lateksu
naturalnego
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® Tylko do jednorazowego C €  |Produkt spetnia wymogi dyrektywy
uzytku 2197 93/42/EWG
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@ KAYTTOOHJEET SUOMI

AtriClip® LAA -sulkujérjestelmi ja esiladattu Gillinov-Cosgrove®klipsi

KUVAUS

AtriClip LAA -sulkujarjestelmd sisdlta Gillinov-Cosgrove ~Klipsin (Klipsi), jota kdytetadn syddmen vasemman sydankorvakkeen avoimeen okkluusioon (LAA).
Klipsi on esiladattu kertakdyttdiseen Klipsin asettajaan. AtriClip LAA -sulkujdrjestelma esiladatulla Gillinov-Cosgrove-Klipsillé ei sislla luonnonkumilateksia
sisaltavid komponetteja.

AtriClip LAA -sulkujarjestelma KUVAT JA NIMIKKEISTO
(LAAG35, LAAD40, LAAG45, LAAGS0) - AtriClip pitkd’

1 Kahva 5 Taivutettava varsi 9 Asetussiimukka

2 Aktivointikahva 6 Nivelletty haarukka 10 Nivelletty asetussilmukka
3 Ompeleiden leikkausalue 7 Klips Gillinov—Cosgrove

4 Nokkakartio, jossa klipsin koon tunnistin 8 Ompeleen kiinnittimet

(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) - AtriCLip vakio’

(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX - AtriClip FLEX®
1 Méntd 4 Varsi
2 Kahva 5 Gillinov-Cosgrove-Klipsi
3 Ompeleiden leikkausalue 6 Ompeleen kiinnittimet
1 Kussakin AtriClip-kasikappaleessa on erilainen muotoutuva alue
! Pitkan AtriClip-laitteen varsi on muotoutuva koko pituudeltaan.
? Vakion AtriClip-laitteen muotoutuva alue on osoitettu sarjalla lovia varressa lhelld asetussilmukkaa. Se on tarkoitettu ainoastaan pieniin sadtoihin
lateraalisella (vasen/oikea) tasolla.
3 AtriClip FLEX -laitteen varsi on muotoutuva koko pituudeltaan. Se on tarkoitettu 45° sédtdihin kaikilla tasoilla.

7 Asetussilmukka
8 Muotoutuva alue t

A ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI

TARKEAA!

Tamd opas avustaa tuotteen kdytdssd. Sitd ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.

KAYTTOAIHE

AtriClip LAA -sulkujarjestelmaa kaytetaan sydamen sydénkor okkluusioon.
VASTA-AIHEET

1. Ald kiiyta it laitetta ehkisymenetelmana munasolujen okkluusioon.
2. Ald kyt laitetta, jos potilaalla on tunnettu allergia nitinolille (nikkelititaaniseos).
Klipsin implantointiin ei liity muita riskejd ja/tai sivuvaikutuksia kuin ne, jotka tyypillisesti liittyvat sydankirurgisiin toimenpiteisiin.

A VAROITUKSET

1. Alayrita sijoittaa klipsi tai poistaa sitd, kun se on laitettu paikalleen. Muutoin kudos voi vahingoittua tai repeytya.

2. Kaytd tétd laitetta ainoastaan kdyttotarkoituksen mukaisesti.

3 Ald kiyta kudoksessa, joka kirurgin nakemyksen mukaan ei sieda tavanomaisia ommelmateriaaleja tai tavanomaisia sulkemistekniikoita (kuten
kirurginen nidonta).

4, Ennen kuin kéytat klipsid, arvioi huolellisesti Klipsin asento, kudoksen paksuus ja kudoksen leveys. Madritd oikea klipsin koko kayttamallé ohjeena

Gillinov-Cosgrove-valintaopasta. Vaaran kokoinen tai vadrin kdytetty Klipsi voi aiheuttaa: kudostrauman, avautumisen, kudoksen repeytymisen, siirtymén

ja/tai halutun homeostaasin puutteen.

Al kéyta LAA:ssa, jonka leveys on alle 29 mm ja seindmén paksuus 1,0 mm.

Ald kéyta yli 50 mm:n LAA:ssa, jos kudos on puristamaton.

Ald kyt laitetta, jos potilas on herkka nikkelille (nikkelititaaniseos).

VAROTOIMET
Lue huolellisesti kaikki AtriClip LAA -sulkujarjestelman ohjeet. Jos ohjeita ei noudateta asianmukaisest, laite voi toimia varin.
Ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja pétevd ldakintahenkilkunta saa kdyttad laitetta.
Huomaa, ettd erityisissa toimenpiteissa voi esiintyd vaihteluita lddkareiden yksittdisten tekniikoiden ja potilaan anatomian vuoksi.
Ald pudota tai visko laitetta, illd se voi sen seurauksena vaurioitua. Jos laite putoaa, &ld kéiyta sitd. Vaihda uuteen laitteeseen.
Jos sterilli pakkaus on vahingoittunut ja/tai steriili este on rikkoutunut, havita laite ALAKA KAYTA SITA.
£l SAA STERILOIDA UUDELLEEN. AtriClip LAA -sulkujarjestelma toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu ainoastaan YHDEN potilaan kiyttion.
Uudelleen sterilointi voi johtaa toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.
Arvioi huolellisesti potilaan mahdollisesti saama leikkausta edeltdva hoito ja valitse lipsin koko vastaavasti. Preoperatiivinen sédehoito voi aiheuttaa
kudosmuutoksia. Tallaisten muutosten seurauksena esimerkiksi kudoksen paksuus voi ylittad valitulle klipsikoolle ilmoitetun kdyttoalueen.
8. Ald muokkaa tatd instrumenttia. Muokattu laite el valttamatta toimi asianmukaisella tavalla. AtriCure, Inc. ef vakuuta tai kuvaa timan tuotteen
suorituskykyominaisuuksia, jos AtriClip LAA -sulkujdrjestelmadn on tehty muutoksia.
9. Ald kierrd tai taivuta vartta liikaa; laitteen suorituskyky voi vaarantua.
10. Tyhjennd verihyytymd LAA:sta ennen Klipsin asettamista kuten muilla tavanomaisilla kirurgisilla LAA-okkuluusiotekniikoilla. Verihyytyman olemassaolon
arviointi on tehtdva kirurgin harkinnan ja standardin mukaisen hoidon mukaisesti.
1. Sijoita ja aseta klipsi siten, ettd saadaan riittava nakyvyys kaikista kasitellyistd kudoksista. Huono ndkyvyys voi johtaa epaoptimaaliseen sijoitukseen.
12. - KunKlipsi on asetettu, rajoita LAA:n ja Klipsin kdsittely minimiin.
13. Suosituksena on, ettd klipsi kaytetdan kuivassa kentéssa.
14, Ald kayta Klipsid alle 20 °C:n lampétiloissa. Klipsin kyttd alle 20 °C:n lampétiloissa voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

KAYTTOOHJEET
Kaytettdvan Klipsin koko on madritettdva kirurgin arvion ja Gillinov-Cosgrove-valintaoppaan mukaan.

~

Klipsin valinta
1. Valitse oikea Gillinov-Cosgrove LAA-Klipsikoko kdyttamallé apuna Gillinov-Cosgrove-valintaohjainta. Klipsien koot on ilmoitettu laitteen pakkauksessa ja
asetuslaitteen kahvassa.

Klipsin koko LAA:n kokoalue (LAA:n leveys)
35 mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45 mm 3945 mm
50 mm 4450 mm

2. Poista AtriClip LAA -sulkujarjestelmd pakkauksesta kayttamalld steriilid tekniikkaa.

3. AtriClip LAA -sulkujdrjestelman muotoutuvaa vartta voidaan muotoilla LAA:n asettamisen avustamiseksi. Muotoile laitteen varsi anatomian
edellyttamalld tavalla kevyesti painamalla.

A Huomio: A3 tartu asetussilmukkaan varren taivuttamiseksi, koska se voi vahingoittaa laitetta. Suorita taivutus keskittamalls voima varovasti kummankin
peukalon alle. Varren liiallinen taivuttaminen tai kiertyminen voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn. Al yrita kiertdd asetussilmukkaa, silld laite voi vaurioitua.

4, Varmista klipsin oikea toiminta avaamalla ja sulkemalla se hellévaraisesti manndn tai aktivointikahvan avulla.

Huomio: dld avaa ja sulje klipsid yli 3 kertaa mannall3 tai aktivointikahvalla ennen asettamista.
Pdiite-efektorin nivellys Koskee malleja LAAD35, LAADA0, LAAG45 ja LAAGSO.

~
5. AtriClip LAA -sulkujdrjestelmén asetussilmukka voidaan niveltdd manuaalisesti nollasta 0° (linjassa - kuten toimitettu) +90° varteen nahden
helpottamaan Gillinov-Cosgrove LAA-Klipsin oikeassa asettamisessa potilaan anatomian anatomisten variaatioiden huomioon ottamiseksi.

Klipsin asettaminen

6. Vie AtriClip LAA -sulkujdrjestelmd kohdedissektion tasolle.

7. Avaa Klipsi varovasti liikuttamalla aktivointikahvaa taaksepdin ja painamalla méntad.

HUOMAUTUS: Klipsi voidaan lukita avoimeen asentoon laitteen kahvassa olevan lukitusominaisuuden avulla. Lukko lukittuu, kun kahva aktivoidaan, ja se
voidaan vapauttaa siirtamalla kahvaa varovasti vasemmalle. Koskee malleja LAAG35, LAAG40, LAADAS5 ja LAAGS0.

HUOMAUTUS: Klipsi voidaan lukita auki-asentoon painamalla méntad, kunnes kuuluu naksahdus, minké jélkeen mantd voidaan vapauttaa. Avaa ja sulje klipsi
painamalla méntd kokonaan ja vapauta hitaasti, kunnes klipsi sulkeutuu. Koskee malleja ACH135, ACH140, ACH145 ja ACH150.

8. Suuntaa Klipsin asetin, jossa on esiasennettu Klipsi LAA:n kdrjessd, klipsin pdissd oleviin silmukoihin poispdin LAA:sta.

9. Aseta Klipsi varovasti LAA:n juureen.

10. Aseta klipsi niin, ettd saadaan riittava nakyvyys kaikista kasitellyistd kudoksista.

11, Klipsi edelleen kiinnitettynd asettimeen varmista, etta ympérdivat rakenteet eivat aiheuta hairiotd tai vahingoitu Klipsistd ja etté klipsi on asetettu oikein.
12, Josklipsi ei asettunut oikein, avaa Klipsi varovasti ja aseta se uudelleen tarpeen mukaan.

Asettaminen

13. KunKlipsi on asetettu oikein, vapauta aktivointikahva tai ménta ja anna klipsin sulkeutua.

14, Asenna klipsi leikkaamalla ompele manuaalisesti vivun tai kahvan madritetylld leikkausalueella.
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15. Kohdista Klipsiin vastapainetta ja poista asetussilmukka varovasti LAA:sta alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla siten, ettd Klipsi ja kiinnitysommel

jdavat paikoilleen.

A Huomio: kun ompeleet on leikattu manuaalisesti, AtriClip LAA -sulkujdrjestelmad ei voida kdyttad klipsin uudelleensijoittamiseen tai poistamiseen.
16. Kunklipsi on asennettu, poista kiinnitysompeleet vetamalld ne pois varovasti yksi kerrallaan pitamalld klipsia vastaan kirurgin harkinnan mukaan. Al
leikkaa klipsin kangasta.
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17. Havitd asetin kayton jalkeen. Havit tai kierréta laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN
Jos tdmd tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava tuotepalautusnumero (RGA) ennen ldhettamistd.

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden
estamiseksi tuote tulee lahettdd joko alkuperdispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittéva asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella
ldhetyksen sisdllon biologisesti vaarallisesta luonteesta.

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

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kdyttdjad vastaa tdmdn tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kayttod ja siitd, ettd tuotetta kdytetdan vain téssd kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla,
mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kdytetd uudelleen. AtriCure, Inc. ei ole missadn tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista,
erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat taman tuotteen tahallisesta vaarinkéytdstd mukaan lukien henkilo-
tai omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

KASITTELYA KOSKEVAA TIETOA: Gillinov- Cosgrove LAA -Klipsi
MRI-turvallisuustiedot

MR-ehdollinen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd AODT (Annular Occlusion Device) -Klipsi on MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tdmd laite, voidaan kuvantaa turvallisesti MR-
jarjestelmdssd heti asettamisen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:
« Ainoastaan 1,5Teslan ja 3 Teslan staattinen magneettikenttd
+ Suurin mahdollinen avaruusgradientin magneettikenttd on 4 000 gaussia/cm (40-T/ m) (ekstrapoloitu) tai sen alle
Suurin ilmoitettu MR-jdrjestelmd, koko kehon keskiméardinen ominaisabsorptioaste (SAR) 4 W / kg 15 minuutin kuvauksessa (ts. pulssisekvenssia
kohden) MR-jérjestelmén ensimmiisen tason hallitussa toimintatilassa
AOD1-Klipsille mdaritellyissd kuvausolosuhteissa odotetaan tuottavan enintddn 2,9 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen (ts.
pulssisekvenssia kohti).

Artefaktitiedot
Ei-kliinisessé testauksessa  AOD1-Klipsin aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 10 mm:n  etdisyydelle AOD1-Klipsistd, kun kuvataan kéyttamalld
gradienttikaikupulssisekvenssid ja 3 Teslan MR-jarjestelmd.

PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN KUVAUS
Katso tuotekohtaiset symbolit ulkopakkauksen etiketista.

M Pyrogeeniton z Viimeinen kayttopdiva Noudata kayttdohjeita
sTERILE| R | Steriloitu ateilylla Ei saa steriloida uudelleen Valmistaja
Tuote tdyttdd direktiivin 93/42/ETY Ei valmistettu

® Vain kertakdyttdinen 29 |vaatimukset
Huomio: Yhdysvaltain (USA)

luonnonkumilateksista

liittovaltiolain mukaan f
e 1 " ) Valtuutettu edustaja
Rx ONLY tat'a lé.l.lfe.t.t? saa myyda MR-endolinen Euroopan yhteisdssa
vain ladkari tai ladkarin
maarayksesta

LOT| |Erdnumero A Varoitus Ald !(ayté, jos pakkaus on
vahingoittunut
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AtriClip® LAA-ekskluderingssystem med forhandslastet Gillinov-Cosg

® fF [k B

BESKRIVELSE
AtriClip LAA-ekskluderingssystemet inneholder Gillinov-Cosgrove LAA-klemmen (klipp) for dpen okklusjon av hjertets venstre aurikkel (LAA). Klemmen er
forhdndslastet pd en engangs klemmeapplikator. AtriClip LAA-ekskluderingssystem med forhdndslastet Gillinov-Cosgrove-klemme inneholder ikke komponenter
av naturgummilateks.
AtriClip LAA-ekskluderingssystem ILLUSTRASJON 0G NOMENKLATUR
(LAAD35, LAAAO, LAA@A4S, LAAGSO0) — lang AtriClip

1 Handtak 5 Formbart skaft

2 Aktiveringsspak 6 Clevis-pinne for artikulasjon
3 Suturklippesone 7 Gillinov-Cosgrove-klemme
4 Nesekonus med klemmestarrelsesidentifikator 8  Suturankere

(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) — standard AtriClip?
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX — AtriClip FLEX®
1 Stempel 4 Skaft 7 Utplasseringsslayfe
2 Hdndtak 5 Gillinov-Cosgrove-klemme 8 Formbarsone f
3 Suturklippesone 6 Suturankere
1 Hvert AtriClip-handtak har forskjellig formbart omrade.
"Hele lengden pa den lange AtriClip-enhetens skaft er formbar.
“Den standard AtriClip-enhetens formbare sone er betegnet med et sett med spor pa skaftet néer utplasseringsslayfen. Det er kun beregnet for
mindre justeringer i sideplanet (venstre/hgyre).
*Hele lengden pa AtriClip FLEX-enhetens skaft er formbar. Den er beregnet for justeringer opptil 45°i alle plan.

9 Utplasseringsslayfe
10 Utplasseringsslayfe med artikulasjon

/N LES FOLGENDE INFORMASJON NGYE FOR DU BRUKER PRODUKTET

VIKTIG!

Dette heftet er designet for & hjelpe deg med & bruke dette produktet. Det er ikke en henvisning til kirurgiske teknikker.

BRUKSINDIKASJON

AtriClip LAA-ekskluderingssystemet er indikert for &pen okklusjon av hjertets venstre aurikkel.

KONTRAINDIKASJONER

1. Ikke bruk denne enheten som prevensjonsokkluderende enhet.

2. Ikke bruk denne enheten hvis pasienten har en kjent allergi mot nitinol (nikkel-titanlegering).

Det eringen ekstra risikoer og/eller bivirkninger forbundet med implantasjon av kiemmen, annet enn de som vanligvis er forbundet med hjertekirurgiske
prosedyrer.

/N\ADVARSLER

1. lkke prov  plassere eller fierne klemmen etter distribusjon. Dette kan fore til vevsskade eller revning.

2. Bruk denne enheten bare som beregnet.

3 Ikke bruk pd vev som etter kirurgens mening ikke vil veere i stand til 4 tale konvensjonelle suturmaterialer eller konvensjonelle lukketeknikker (for

eksempel kirurgisk stifting).

4, Evaluer klemmens plassering, vevstykkelse og vevsbredde naye for utplassering av kiemmen. For & besteme riktig klemmestarrelse se
bruksanvisningen til Gillinov-Cosgrove-valgguiden. Unnlatelse av & bestemme riktig starrelse eller utplassere klemmen pa riktig méte kan fore ti:
vevstraumer, dpning av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa ansket homeostase.

Ikke bruk pd en LAA med mindre enn 29 mm bredde og 1,0 mm veggtykkelse.
Ikke bruk pd en LAA storre enn 50 mm ndr vevet er ukomprimert.
Ikke bruk denne enheten hvis pasienten har kjent sensitivitet for nikkel (nikkel-titanlegering).

FORHOLDSREGLER
Les alle instruksjonene for AtriClip LAA-ekskluderingssystemet naye. Unnlatelse av & folge instruksjonene pa riktig mate kan fare til feil funksjon av
enheten.



2. Bruken av enheten skal begrenses til riktig opplart og kvalifisert medisinsk personell.

3. Veer oppmerksom pa at variasjoner i spesifikke prosedyrer kan forekomme pd grunn av individuelle legeteknikker og pasientanatomi.

4, Enheten ma ikke utsettes for mekaniske stot, da dette kan fordrsake skade pé enheten. Ikke bruk enheten hvis den har blitt droppet. Skift ut med en ny
enhet.

5. Hvis den sterile pakken er skadet og/eller den sterile barrieren er brutt, ma du kassere enheten og IKKE BRUKE DEN.

6. MA IKKE RESTERILISERES. AtriClip LAA-ekskluderingssystemet leveres STERILT g er kun ment for ENGANGSBRUK. Resterilisering kan fore til tap av
funksjon eller skade pd pasienten.

7. Vurder naye all pre-kirurgisk behandling pasienten kan ha gjennomaatt og tilsvarende valg av klemmestarrelse. Preoperativ strdlebehandling kan fare til
endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel fare til at vevstykkelsen overskrider det angitte omrddet for den valgte kiemmestarrelsen.

8. Ikke modifiser dette instrumentet. Bruk av en modifisert enhet kan fare til feil instrumentfunksjon. AtriCure, Inc. fremsetter ingen pastander eller
fremstillinger om ytelsesegenskapene til dette produktet his det er gjort noen endringer av AtriClip LAA-ekskluderingssystemet.

9. Ikke knekk eller by skaftet i for stor grad, da dette kan pavirke enhetens ytelse.

10. Evakuer tromber fra LAA for klemmebruken, som med andre konvensjonelle LAA-okklusjonskirurgiske teknikker. Evaluering av forekomst av trombe skal
gjores etter kirurgens skjenn og pleiestandard.

1. Posisjoner og utplasser klemmen pa en mdte som gir klar visualisering av alle vevene du gdr inn pé. Darlig visualisering kan fore til suboptimal
utplassering.

12. Serq for & minimere manipuleringen av LAA og klemmen etter utplassering av klemmen.

13, Detanbefales at Klemmen utplasseres i et tort felt.

14, Ikke bruk klemmen i temperaturer under 20 °C. Bruk av klemmen i temperaturer under 20 °C kan pavirke enhetens ytelse.

BRUKSANVISNING
Kirurgens vurdering, med bistand fra Gillinov-Cosgrove-valgguiden, vil bestemme hvilken klemmestarrelse som md brukes.

Klemmevalg
1. Bruk Gillinov-Cosgrove-valgguiden for d bestemme riktig valg av Gillinov-Cosgrove LAA-klemme. Klemmestarrelser er plassert pa enhetspakken og pa
utplasseringsenhetens handtak.

Klemmestorrelse LAA-starrelsesomrade (bredde pa LAA)
35 mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45 mm 39-45mm
50 mm 4450 mm

2 Fiern det sterile AtriClip LAA-ekskluderingssystemet fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.
3. Det formbare skaftet til AtriClip LAA-ekskluderingssystemet kan formes for & hjelpe til med & fd tilgang til LAA. Bruk forsiktig trykk for d forme
enhetsskaftet slik at det tilpasses anatomiske variasjoner.

AForsiktig: Ikke hold i utplasseringsslayfen nar du boyer skaftet, da dette kan fare til skade pa enheten. Bay forsiktig ved & konsentrere kraften under begge
tomlene. Overdreven boying eller knekking av skaftet kan pavirke enhetens ytelse. Ikke forsek d vri utplasseringsslayfen, da dette kan fordrsake skade pd enheten.
4. Bruk stempelet eller aktiveringsspaken pa handtaket, og dpne og lukk klemmen forsiktig for @ sikre riktig funksjon.

AForsiktig: Ikke dpne og lukk klemmen mer enn 3 ganger med stempelet eller aktiveringsspaken far utplassering.

Artikulering av endeeffektor — gjelder for LAAG35, LAAGA0, LAA45 og LAADSO.

5 Utplasseringsslayfen til AtriClip LAA-ekskluderingssystem kan manuelt artikuleres fra 0° (i linje — som levert) til +90°i forhold til skaftet for & hjelpe til
med riktig plassering av Gillinov-Cosgrove LAA-klemmen, for & ta hensyn til anatomiske variasjoner i pasientens anatomi.

Klemmeposisjonering

6. Manavrer AtriClip LAA-ekskluderingssystemet i det mdlrettede disseksjonsplanet.

7. Apne klemmen forsiktiq ved & flytte aktiveringsspaken bakover eller trykke inn stempelet.

0BS: Klemmen kan I3ses i dpen stilling ved hjelp av en ldsefunksjon i handtaket pd enheten. Lasen vil aktiveres ndr spaken er aktivert, og kan kobles fra ved &
flytte spaken til venstre. Gjelder LAA@35, LAA@40, LAAG4S og LAAGS0.

OBS: Klemmen kan lases i dpen posisjon ved & trykke inn stempelet til det hares et Klikk, og deretter slippe stempelet. Hvis du vil Iase opp og lukke klemmen,
trykker du stempelet helt ned og slipper det sakte opp til klemmen er lukket. Gjelder ACH135, ACH140, ACH145 og ACH150.

8. Orienter klemmeapplikatoren med forhandslastet kiemme pé tuppen av LAA med slayfene i endene av klemmen vendt bort fra LAA.

=

Plasser klemmen forsiktig ved foten av LAA.

10, Plasser klemmen pd en mate som gir klar visualisering av alle vevene du gdr inn pd.

1. Mensklemmen fremdeles er festet til utplasseringsenheten, md du forsikre deg om atingen omgivende strukturer forstyrrer eller blir skadet av
klemmen, og at klemmen er plassert riktig.

12. Huisklemmen ikke er plassert riktig, dpner du klemmen forsiktig og plasserer den etter behov.

Utplassering

13. Narklemmen er riktig plassert, slipper du aktiveringsspaken eller stempelet slik at klemmen lukkes.

14, Utplasser klemmen ved & klippe suturen manuelt i den angitte klippesonen pd spaken eller handtaket.
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15. Hold mottrykk pd klemmen mens du fiemer utplasseringsslayfen forsiktig fra LAA som vist nedenfor, og etterlat klemmen og tilbeharssuturen.

/N Forsiktig: Etter at suturene er klippet manuelt, kan ikke AtriClip LAA-ekskluderingssystemet brukes til & fiytte eller fieme klemmen.
16.  Etter at klemmen er utplassert, fjerner du tilbeharssuturene ved d trekke forsiktig i én om gangen mens du gir motstrekk p klemmen, etter kirurgens
skjenn. Ikke klipp i klemmens tekstiler.
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17. Kasser utplasseringsenheten etter bruk. Falg de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angdende kassering eller gjenvinning av
enhetskomponenten.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det nadvendig med et autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure,

Inc, for du sender det.

Hvis produktet har vaert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, mé det rengjores og desinfiseres grundig far pakking. Det skal sendes i originalemballasjen eller
en tilsvarende kartong, for d forhindre skade under forsendelse; og det skal vaere riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon pé forsendelsens biofarlige
innhold.

Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fas fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER
Brukere pétar seq ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet far det brukes, og for d sikre at produktet bare brukes pd den maten 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 pd eiendom.
HANDTERINGSINFORMASJON: Gillinov-Cosgrove LA-klemme
MR-sikkerhetsinformasjon
A MR-betinget
Ikke-Klinisk testing paviste at klemmen AOD1T (Annular Occlusion Device) er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan skannes trygt i et MR-system
umiddelbart etter utplassering under falgende forhold:
+ Kun statisk magnetfelt pd 1,5-Tesla og 3-Tesla
Maksimal romlig gradient-magnetfelt pa 4000 gauss/cm (40-T/m) (ekstrapolert) eller mindre
+ Maksimum MR-system rapportert, gjennomsnittlig kroppsspesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa 4-W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per
pulssekvens) i den kontrollerte driftsmodusen pa farste niva for MR-systemet
Under skannebetingelsene som er definert for AOD1-klemmen, forventes det & gi en maksimal temperaturekning pa 2,9 °C etter 15 minutters
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Artefaktinformasjon
I ikke-Klinisk testing strekker bildeartefakten fordrsaket av AOD1-klemmen seg omtrent 10 mm fra AOD1-klemmen ndr det tas bilder ved bruk av en gradient
ekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

FORKLARING AV SYMBOLER PA PAKKENS ETIKETT
Se etiketten pd den ytre pakken for  se hvilke symboler som gjelder for dette produktet

M Ikke-pyrogen z Utlgpsdato

Folg bruksanvisningen

Sterilisert ved gammastraling Skal ikke steriliseres pa nytt Produsent
. C€  |Produktet oppfyller kravenei direktiv Ikke laget av
® Kuntl engangsbruk 2197 |93/42/EQF naturgummilateks

Forsiktig: Federal lovgivning

Rx ONLY (USA) krever at denne ‘ MR-betinget

enheten selges gjennom eller
pa bestilling fra lege

Lotnummer A Forsiktig

@ OBHFIEE XPHEHE

Tootmpa AeLGHOU TOU WTiov apioTepol KoAmou AtriClip® pe mpogykateatnpévo kA Gillinov-Cosgrove®

Autorisert representant i
Det europeiske felleskap

Ma ikke brukes hvis pakken
er skadet

® fF kB

EANHNIKA

NEPITPAOH
To alotnya anok)elojiol Tou wtiou aplatepou Kokmou AtriClip mepihapBdvet To khm wriou aptatepol kokmou Gillinov-Cosgrove (k) yia Ty avoikt andgpadn
Tou wiov Tou aplatepol koAou (LAA) T kapdid. To ki elval mpogykateotnpévo o€ vav avahwolpio epappoot khim. To obotnua anokheiopot LAA AtriClip
e mpoeykateatniiévo khim Gillinov-Cosgrove dev mepiéyel e¢aptipata and AdteS puatkoy KaoutooUk.
Tootnpa amokhetopou LAA AtriClip AMEIKONIZH KAl ONOMATOAOTIA
(LAAQ35, LAADAQ, LAA45, LAAGSO) - Makpo AtriClip!

1 AaBy 5 Ehatoc aéovag

2 Moydc evepyoroinang 6 Aykiotpo apBpwong

3 Tlepoyj kom¢ pappdtwv 7 Kk Gillinov—Cosgrove
4 Kavikn kegah pe avayvwploTiko peyéBouc 8 Aykiotpa pappdtay

9 Bpoyoc avamuéng
10 ApBpwoc Bpoyog avdmuéng

(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) - Tumiko AtriClip?
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX - AtriClip FLEX®

1 Eupoho 4 Afovag 7 Bpdyoc avamtuéng

2 A 5 Khm Gillinov—Cosgrove 8 Ehat mepioyr)

3 Neployr) Komi¢ pappdrav 6 Aykiotpa pappdtwv

1Kdbe yeipohapn AtriClip xet Slagopetikii ehatr) mepoy.

" ONoKANpo T Hrkog Tou déova tou pakptod AtriClip eival ehato.

* H ehatr) mepioy i Tov a§ova e ouokeurg Tumikob AtriClip umodeikvietat amé pia oglpd eykomiv oTov d€ova kovtd atov Bpoxo avamtugng.
MpoopiCetat povo yia ukpég pubpioeig ato mdylo (apioTepd/dec) eninedo.

3 OA6KAnpo To koG Tou dova tng ouokeuric AtriClip FLEX eivat ehatd. NpoopiCetat yia pubpioei éwg kat 45° o€ Oha ta enimeda.

/N TIPIN ATIO TH XPHZH TOY NIPOIONTOX AIABAZTE NMPOZEKTIKA TIZ MAPAKATQ MAHPOQOPIES

IHMANTIKO!
To mapov eyelpidlo efval axedlaopiévo 1ot wote va dleukohlvel T yprion autod Tov ToiovTog. Aev anoteNel avapopd o€ XEIDOUPYIKES TERVIKEC.

ENAEIZH XPHZHZ
To ovotnpa amokheiopov LAA AtriClip mpoopiletat yia Ty avoikti and@pagn Tov wtiov Tov apioTepol KOATOU TN¢ Kapdidc.

ANTENAEIZEIX

1. Mn ypnotonolefte autrv T GuoKeur WG avTIoUNANTITIKT 0UOKELI amo@pagng oaATiyywV.

2. Mn xonatgionoteite autiy Tn ouokeur v o aoBevig éxel yvwotr aepyia 1o vikého (kpdpa vikeiou-Titaviov).

DNev umapyouv mpoaBetot kivouvol rj/kar avemBOpNTEC evépyeleg mou oeTiCovTat jie TV elpUTEVON To KA, EKTOG amo ekelvoug mou okeTiCovtal ouvrBuwg pe Ti
KapdlakéC XepoupyIKES emeppaoel.

/N MPOEIAONOIHEEIL
1. Mnvemyepeite va
BAaBn 1 prén.

2 Xpnotomotrjote T uokeur {6vo omwg mpoAémeTal,

3. Mn xpnatgiomoleite oe 10T0 mov, GUPQWVA He Tn YVein Tou elpoupyod, dev Ba ftav ag Ban va aveyBe Ta oupBartika uNika pappatog 1 Tig GUpBaTIKeS
TERVIKEC Khelofjlatog
(Omwg xe1poupyikry ouppa@n).

4, Aglohoyrote mpoaekTikd T Béan Tou KA, To méX0g ToU 10TOU Kat To MAGTOE Tou LoTol Mpiv and Tnv avdmtugn Tou KA. fia Tov mpoadioplapd Tou
KkataMnhou eyéBoug khim, avatpé&re otic 0dnyie¢ xpriang Tov 0dnyol emhoyn Gillinov-Cosgrove. H minpipehic etipnon peyéBoug 1y avamtugng tou khi
pmopei va odnyrioet ota €1¢: Tpavpatiopd 1atod, iavoign, prién Lotov, petatomon fi/kat otépnon e emBupnTC opot6oTaonC.

5. Mn xpnatyonoteite oe LAA e Thdtog uikpdtepo Twv 29 mm kat ndyog Totxwpatog 1,0 mm.

6. Mn xonatgioroteite oe LAA teyahdtepo Twv 50 mm 6Tav 0 10T6¢ ev €lval QUpTIETHEVOC.

7. Mn xpnotgonoteite autiy tn ouokeur v o aoBevic éyel evalabnoia a1o vikédio (kpapa vikehiov-Titaviou).

/N NIPOOYAAZEIZ

1. DiaBdote mpoaeTIkd ONe¢ Tic 00nyieg oyeTIkd pe To obotna amokhelopol LAA AtriClip. H minppehic tpnan twv odnyicv Lmopei va éyel wg anotéheapa v
€0(ahévn Aermoupyia TG GUOKeur.

2. H yprjon g auokeuric Ba mpénet va meplopiCetal 010 KataMnAa eKTaIGEVHEVO Kal ESEIBIKEUHIEVO 1ATPIKO TIPOOWTTIKO.

3. Inuewote ot evbéyetar va mapatnpnBoly mapahayéc otic e1dikée dladikaoiec Ayw TwV QTOIKWY TERVIK®Y TOU [aTPOU KAl AOYW TV QVATOMIKWY G0HwY
Tov aoBevouc.

4. Mnv agrvete va méael kdtw 1) ovokeur 1 va tpaviayBei, kabwg pmopei va mpokAnBel Cnid oTn ouoKeUR. e MEPTWOn MWeNG TG GUOKENG, Hnv T
X0nOtoMOlE(Te. AVTIKATAOTHOTE L€ HIa VEQ OUOKET.

5. Edv éxet umootel {npid 1y amooTelpwyiévn ouokeuaaia ri/kat éxel mapaBlaoTel o ppaypog amooTeipwong, anoppiyte T ouokeur kat MHNTH

XPHEZIMONOIEITE.

6. MHN ENANANOXTEIPONETE. To ototnpa anokhelopod LAA AtriClip napéxerar ANOZTEIPOMENO kat mpoopiCetat yia xprion o€ ENAN povo aoBevr. H
€navanooTeipwon pmopei va mpokahéoet anwhela e Aetoupyikotntac i Bapn atov aoBevi.

7. E€etaote mpooexika kdBe mpoyelpoupyikr Bepaneia mou pmopel va éyel umootei o aoBevic kat Ti avrioTolyeg emhoyég Tou peyéBoug khim. H
TIOEYXEIPNTIKT akTvoBepaneia pmopei va mpokahéael 10TIKEC HetaBohéq. AuTéc ot ahayég umopei, yia mapadetypa, va odnynoow oty unépBaon tou
€VOEIKVVOLIEVOU E0POUC TOU TIAXOUC L0TOU 1d T EMey|iévo éyeBog KA.

8. Mnv tpororoteite auté T 6pyavo. H xprion piag Tpomonotnévng ouokeurc Hmopei va 0dnynael ag eapayiévn Aeroupyia tou opydvou. H AtriCure, Inc.
Bev mapéyel kapia ainon 1 e€aopaNion w¢ mpog Ta XapaktnpIoTkA anddoang Tou TapovIog Poiovio, Qv EYOUV Yivel OOLEGBATIOTE TROMOMOI0ELC 0TO
ovotnua amokhelopol LAA AtriClip.

9. Mn cuotpépere ) kdpmete umepBolikd Tov a¢ova, kaBag pmopel va ennpeactei n anddoon TG ouoKeURg.

0. Anopakpovete Tov BpopBo and to LAA mpwv a6 T epappioy] Tu kAT, Omw¢ Kal pe GMeq 0UPBATIKEC YeIpOUPYIKES TexvikéC ambppagng Tou LAA. H
a€lohoynon yia v napousia BpoyBou Ba mpémel va yivetal appwva e TV kpion Tou Xelpoupyo Kal Ta mpéTuma TG gpovtidag.

11, TonoBetrote kat avamtv&te To khim katd TG0 e Tov omoio mapéyetat aagr omtikonoinan GAwv Twv 10TV Toug omoioug mpoomehdlel. H kaki
onrtikonoinon pmopei va odnyroet o unoBéktiotn TomoBémon.

12, Opovriote va ehaylotonoleite Tov yelpiopo Tou LAA kai Tou kN petd v avamtuén tov kAm.

13, uviotatat n avamtugn Tou kAim va mpaypatomoteitat oe Enpo medio.

14, Mn ypnotgomotette To kA og Beppokpaoiec katw Twv 20 °C. H egappoyr Tov kA o¢ Beppokpaoiec kdtw twv 20 °C umopei va emnpedagl Ty amodoon
NG OUOKEUIC.

OAHTIEZ XPHIHE

H kpion tou xetpoupyod), je tn BoriBeta ou odnyol emhoyrc Gillinov-Cosgrove, Ba npoadiopioel To péyeBog kKN mou mpémel va eapHooTei.

0 |l’=nF'l'F n va

@aipéoete 10 KAuT peTd TV avamtuér Tou. Autd pmopei va 0dnyRoEL € 1OTIKY

Emdoyi khm
1. Xpron tov 08nyou emhoyrc Gillinov-Cosgrove, yia ov mpoadiopiopo g owatrc enhoyrc khim LAA Gillinov-Cosgrove. Ta peyédn Clip Bpiokovtat ot
uokevaoia TG GUaKevr kat otn Aapi avamuéng e ouokeuric.

MéyeBog kKA Eupog pey£Boug LAA (MAdrog LAA)
35 mm 29-35mm
40 mm 34—40 mm
45 mm 39—45mm
50 mm 4450 mm

2. Xpnotlomolavrag donmn Texvikn, agaipéate To abotnia anokhelopod LAA AtriClip and tn ouokevaoia tou.
3 To oyfia ou ehatov a€ova tou auotratog eaipeong LAA AtriClip umopei va avadiapopewdei wote va SieukohuvBei n mpooaon oo LAA. Epappdote
ehagpId mieon yia va OlapopeWOETE T0 Oy ToU AS0va TG OUOKEUNC, OTWE AMAITETAL I TIC QVATOpIKES apaNNayeq.

A TMpodayii: Mnv adpacete Tov Bpoxo avamtugng yia va kaupere tov a€ova, kabag pmopei va mpokAnBef {nud ot cuokeur. Epappoote ehagpid micon

Kupiaq e Toug U0 avtiyelpeg yia TV kdpyn Tov déova. H umepBohiki kapyn 1 auatpogr Tov dSova pmopet va ennpedoel Ty anodoon e ouokeurc. Mnv

€myeIproeTe va MepIoTpepeTe Tov Bpdyo avdmmuéng, kabig mopei va mpokAnBei {npud otn guokeun.

4, Xpnotomotavrag 1o éuBolo 1 Tov poxhd evepyomoinang ot AaBr, avoiéte kat kheiote anahd to ki, mpokelpévou va dlao@aMoTel n 6woTA Aettoupyia.
Mpoaoyrj: My avoiyete kai KAeiVeTe To KNI ELO0GTEEC amd 3 popéc e To éuBoho 1} Tov Loyho evepyomoinong mpw amd v avamuén.

ApBpwan tn¢ amdAnéng- loyve yia ta LAAG3S, LAAGAO, LAADA5 kat LAASO.

5, 0 Bpoyoc avamuéng Tou ovatrpatog anokhetopol LAA AtriClip uopei va apBpavetal xetpokivnta, and 0° (evowpatwpévo — 0mwe napéyetal) £wg
+90° w¢ mpog Tov d€ova, yia va Bonbroel o owotr TomoBemon tou khim LAA Gillinov-Cosgrove AayBavovtac unoyn Ti avatopiikéc mapaMayég oty
avatopia 1o aoBevolc.

TomoBétnon kKA

6. Xeipioeite 1o abotnyia anokhetopiod LAA AtriClip oto atoyeudpievo enimedo Toprc.

7. Avoi€te anald 1o kN petakivevag Tov {oyho evepyoroinang mpog Ta miow 1 matwvag 1o éifoko.

IHMEIQXH: To khim mopei va aogahioel ot avoiktr Béon e T BorBeta evog xapaktnplotikod aogdhiong ot AaBr e ovokeurc. H aogdhion evepyoroleital

GTav evepyomoinBei o {1ox\AC kat pmopei va amevepyomoinBei petakivaviag amad Tov joxhd Tipog Ta aplotepd. loxvet yia Ta LAAG3S, LAAGAO,
LAAD45 kai LAAS0.
IHMEIQXH: Mnopeite va kheidwaete To khim oty avolytr 8éon mataviag to £uBolo Héxptva axkouaTel éva KA Kal agrvovtag 1. Mla va EekNel0woeTe Kal va
Khefoete To kKA, matijote evieha To éuBoho kat agrioTe To apyd peépLva Kheioe To KA. loylet yia ta ACH135, ACH140, ACH145 kat ACH150.
MpooavatohioTe Tov egappooTi KA ié poeyKkaTeaTnévo KA oTo dkpo Tou LAA pe Toug Bpoyoug ota akpa Tou KA pakpid and to LAA.

=)

10. TomoBetrote o KA Katd Tpomo e Tov omoio MApEKETal 0agric OmTIKomoinan 6Awv Tw 10TeV Toug omofoug mpoomeAdlel.

11, Bvw o khim e€axohouBei va emkoMdrar ot ouokeur avantugng, feBaiwbeite ot ot mepiaMouoec Sopéc dev mapepBalouy ry ev ouv umootei (nyud
and 1o KA kat ot To KA éyel omoBetnBel oword.

12 Edvo khim Gev éyel tomoBetnBei owotd, avoiéte amald to kAim kai tomoBetriote o §avd, 6mw¢ anareftat.

Avdntuén

13, Metd m oworr TomoBétnon Tou kN, agrote Tov poyho evepyomoinang i To éuPoho emtpémoviag ato KA va KheloeL.

14, Avanmtoéte To kN koBovtag yelpokivnTa To pdppa oty kaBoplajiévn Teployf komrg atov Hoyho 1 T AaBr.

-
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15, Aokwvrag avtioTpopn miean 6To KA, apaipéaTe MPooeKTIKA Tov Bpdxo avdrmtuéng amd T LAA 6mwg gaivetal napakdtw, agrvoviag ot Béon Toug To
K\ Kal T0 payipa mpoadptnong.

A Mpocoxi: Metd m yepokivntn kom Twv paypdtwy, To abatnia anokhetapod LAA AtriClip dev pmopel va xpnatpionoinBet yia enavatonobémon i

agaipeon Tou KA.

16, Meta v avdmmuén Tou kAim, agaipéoTe Ta pappata mpoodptnong TpaBwviag Ta anald éva mpog éva eve aokelte avtiBetn €AEn ato khim katd Ty kpion
T0U Yelpoupyou. Mnv kdWeTe T0 Upaopia Tou khi.

17. Anoppiyte Tn) ouokeur avamtuéng Hetd T ypron. AKohouBroTe Toug TomkoUG 10XUOVTES KaVOVIOHOUG Kal Ta POYPAHaTa avakKAWONG OETIKA e Ty
anoppuyn f TV avakkAwon Twv e§apTnATWY TG GUOKEUIG.

EMIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY MPOIONTOX

Edv yia omotovérimoe Aoyo To mapov mpaiov mpémel va ematpael ot AtriCure, Inc., anareftar apiBog e§ouatodotnang ematpo@ic epmopevpdtwy (RGA) amé v

AtriCure, Inc, pv a6 Ty anootolq.

Edv To mpoidv éxet éNBel o emagn e aijia 1 owpatika bypd, Ba mpénel va kaBapiCetal oyohaoTIkG Kat va amohupaiveTal v and T ouokeuacia. Oa mpénel

VAL amooTEMETAL EiTe 0TNV apyIKI) OUOKeUa0ia ite 0¢ avTioTolyn Ouokeuasia, GoTe va unv mpokAnBei {niid katd tn Hetagopd kat Ba mpénel va emonpaivetal

KataMnha e apiBuo e§ouotodotnang emotpogng eumopeupidtwy (RGA) kat évieién e Blohoyikd emkivouvng (hONG Tou TEPLEXOUEVOU TG AMOTTONAC.

00nyiec kaBaptopiot kat uhikg, oupmepthapBavopévioy Twy KaTAMNAWV TEPLEKTOV [LETapopac, Trg kataMnAng oruavang kai Tov apiBiol e§ovatodotnang

EMoTpognG epmopeupdtwv (RGA) dlatiBeviar ané v AtriCure, Inc.

AMOMOIHZEIZ EYOYNHE

Otyprotec avahapBavouy Ty vBovn yia Ty éykplon TG anodektric katdoTtaong auto Tou mpoi6vTog mpiv and T ¥pron Kat yia T Slacgaion 6t o mpoiov
XPNOLOTIOLETal AMIOKAEIOTIKG € TOV TPOTIO TIOU TIEPIYPAPETAL OTIC TIapoloeg 0dnyieg ypriong, aupmepiapBavopiéng, evoeIkTka, TG dlaopahiong ot To mpoiov
dev emavaypnotpomoteftar. H AtriCure, Inc. dev gépel o kaplia mepintwon euBvn yia onotadrmote ovpmtwpatik, 101K 1 anoBetikr anwhela, {uia 1y dandvn,
1 orofa anoppéet and okomya eopahyiévn i ek véou yprion Tou mpoidvtog, aumepiapBavopévng kabe anwhetac, (npiag iy dandvng, n omoia ouvdgeTat He
TPauaTIONO atopou 1 UMK (nid.

MAHPOOOPIEZ XEIPIZMOY: KAum LAA Gillinov-Cosgrove

M\npogopiec aopdherac payvnrikiic Topoypacpiac (MRI)

Ta xprion o€ nepiBahhov MR umé mpois 4
Mn khwikéc Sokiég katéderéav ot to khm AODT (Zuokeur daktuhioedoic andgpadng) Hmopei va xpnalponoinBel ae nepiaov MR und mpotnoBéoelc. Evag
aoBevi¢ Tou gépel auTiv T ouokeun pmopei va unoBAnde e aopahela o odpwon e obotnpa MR apéowg petd Ty tomoBétnon, umd Tic akohoubeg mpotimoBeoelc:
« Zamko payvniko medio éviaong 1,5 Tesla kat 3 Tesla, povo
+ Méyiom ywpiki BaBpidwon payvnikod mediou 4.000 gauss/cm (40 T/m) (katd mapéktaon) f pikpotepn
+ Meéyloto avagepBév obotnpa MR, pe péoo dpo eiikol pubpiol amoppognang (SAR) twv 4 W/kg yia 15 hemtd odpwong (6nhadr, avd akohouia nahwv)
070 TpUTo €mimedo eNeyyopevne katdotaong Aetoupyiag Tou ouotipatoc MR
+Yn6 ¢ auvBrikeg adpwang mou opiCovrar yia 1o khim AODT avapiévetar va mpokhnBei avénon tng péylotng Beppokpaciag katd 2,9 °C petd and 15 hemtd
ouveyolc adpwong (Snhad, ava axohoudia nahucv).

MAnpopopiec Texvoupynpdatwv
e [In KAVIKEG GOKILIEC, TO TexvoUpynHa TG elkovag mou mipokaheital amé To khim AOD1 exteivetat mepimov 10 mm and to kA AOD1, dtav anetkovicetat e xprion
{lag akohoubiac nahpev Babuidwtig nyou kat éva abotnia MR 3 Tesla.

EMEZHTHIH ZYMBOAQN ETHN EMIZHMANZEH THE IYIKEYAZIAZ
Avatpé€te oty emorjpavon g e€wTepIKiC ouokeuaaiag yia va oeite mota auBoNd LoxVoLY yia auto To mpoioy

AxohouBrote Ti 0dnyieg
xpriong

M Mn mupetoyévo z

Huepopmvia Miéng

Anooteipupévo e Mnv enavanootelpavete

aktvoBohia yappa Kaaokevaotig

Nev kataokevdetal amo
\dTe€ QUOIKOL KAOUTOOUK

A - C €  |Tompoidv ouppopgaveTar pe i
® Anokhelouid yua pia yprion 2197 anairijoet e odnyiac 93/42/E0K

Mpoooxn: H opoamovdiakn

d | =

vopoBeoia (twv HMA) X , , E¢ouatodotnpévog
Rx ONLY |nepiopiZet v mohnon avtig fla Kprion o€ neptpiklov MR und QVTITPGOWMOC TNV
, o mpoimoBéoeic PR
e didrang amé watpo i Evpwnaiki Kowétnta
KaTOmy €vToAn¢ latpol
Mn xpnotpomoteite edv n
ApiBpoc mapridag A Mpogoyi @ OUOKEVAOia Xl UTOOTE
o)
u ) ) EC | REP
Kataokevdletar amo:
AtriCure Incorporated Avumpéowmog otnv Evpamn:
7555 Innovation Way AtriCure Europe B.V.
Mason, Ohio 45040 HMA De Entree 260
ESumnpétnon mehatwv: 1101 EE Amsterdam
1-866-349-2342 (xwpic xpéwon otic HMA) OMavdia
1-513-755-4100 +31207005560
ear@atricure.com
@ NAVODILA ZA UPORABO ANGLESCINA

Sistem za izkljucitev AtriClip® LAA z nalozeno sponko Gillinov-Cosgrove®

OPIS
Sistem za izkljucitev LAA AtriClip vsebuje sponko Gillinov-Cosgrove (sponko) za odprto okluzijo levega srénega uSesca (LAA — left atrial appendage). Sponka je
nalozena v aplikator sponke za enkratno uporabo. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip z nalozeno sponko Gillinov-Cosgrove ne vsebuje sestavnih delov iz lateksa
naravnega kavcukovea.
Sistem za izkljucitev LAA AtriClip ILUSTRACIJA IN POIMENOVANJE SESTAVNIH DELOV
(LAAG35, LAAG40, LAA4S, LAADS0) — dolgi pripomocek AtriClip!

9 Zankazanamestitev
10 Upogibna zanka za razmestitev

1 Rocj 5 Gibljivaos

2 Sprozilna rocica 6 Upogibno streme

3 Obmodje za rezanje Sivov 7 Sponka Gillinov—Cosgrove
4 (elnistozec z identifikatorjem velikosti sponke 8  Sidra za Sivalni material

(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) — standardni pripomocek AtriClip?
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX - pripomocek AtriClip FLEX®
1 Bat 4 Qs
2 Rotaj 5 Sponka Gillinov—Cosgrove
3 Obmodje za rezanje $ivov 6 Sidra za Sivalni material
1 Vsak rocnik AtriClip ima drugacen gibljivi predel.
' 0s dolgega pripomocka AtriClip se lahko upogiba po celotni dolZini.
? Gibljivo obmocje standardnega pripomocka AtriClip je oznaceno z nizom rez na osi v blizini zanke za namestitev. Namenjeno je le manjsim
prilagoditvam v lateralni ravnini (levo/desno).
3 0s pripomocka AtriClip FLEX je gibljiva po celotni dolZini. Namenjen je za nastavljanje v kotu do 45° v vseh ravninah.

7 Zanka za namestitev
8 Gibljivi predel t

/\PRED UPORABO IZDELKA PAZLJIVO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACLIE

POMEMBNO!
Ta knjizica je zasnovana za pomoc pri uporabi izdelka in i opis kirurskih tehnik.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem za izkljucitev LAA AtriClip je indiciran za odprto okluzijo levega srénega usesca srca.

KONTRAINDIKACUE

1. Tega pripomocka ne uporabljajte za kontracepcijsko okluzijo jajcevodov.

2. Tega pripomocka ne uporabljajte, ce ima bolnik znano alergijo na nitinol (zlitino niklja in titana).

Vsaditev sponke ne predstavlja nobenih dodatnih tveganj in/ali nezelenih ucinkov, razen tistih, ki so obicajno povezani s kardiokirurskimi posegi.

/N\oPozZORILA

1. Sponke po namestitvi ne p jtep iti ali

2 Ta pripomocek uporabljajte samo za predviden namen.

3. Ne uporabljajte na tkivu, ki po mnenju kirurga ne bi preneslo obicajnih materialov za Sivanje ali obicajnih tehnik zapiranja (na primer uporabe kirurskih
sponk).

4. Pred namestitvijo sponke natanéno ocenite polozaj sponke ter debelino in Sirino tkiva. Ce Zelite dolociti ustrezno velikost sponke, glejte navodila za
uporabo modela za izbiro sponke Gillinov-Cosgrove. Izbira neustrezne velikosti ali napaka pri names¢anju sponke lahko povzroci: poskodbo tkiva,
dehiscenco, raztrganje tkiva, premik in/ali pomanjkanje Zelene homeostaze.

Ne uporabljajte na LAA (avrikula levega preddvora), katere Sirina je manjsa od 29 mm, stena pa je tanjsa od 1,0 mm.
Ne uporabljajte na LAA (avrikula levega preddvora), katere Sirina je vecja od 50 mm, Ce tkivo ni stisnjeno.
Tega pripomocka ne uporabljajte, ce je bolnik preobcutljiv za nikelj (zlitino niklja in titana).

5.

6.

7.

/N\PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Natanéno preberite vsa navodila za uporabo sistema za izkljucitev LAA AtriClip. Neupostevanje navodil lahko privede do nepravilnega delovanja
pripomocka.

2. Pripomocek lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in kvalificirano medicinsko osebje.

Zaradi razlik med tehnikami zdravnikov in razlik v anatomiji bolnikov se lahko pojavijo razlike med posameznimi posegi.

4, Pripomocek vam ne sme pasti in ga ne smete metati, saj se lahko poskoduje. Ce pripomocek pade z visine, ga ne uporabljajte. Zamenjajte ga z novim
pripomockom.

5. Ce je sterilni ovoj poskodovan in/ali je sterilna pregrada kompromitirana, pripomocek zavrzite in ga NE UPORABITE.

6. NE STERILIZIRAJTE ZNOVA. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip je na voljo STERILEN in je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna sterilizacija lahko
privede do napake delovanja ali telesne poskodbe bolnika.

7. Skrbno preucite vsa zdravljenja pred posegom, ki jih je bolnik opravil, in izbiro ustrezne velikosti sponke. Predoperativna radioterapija lahko povzroci
spremembe tkiva. Te spremembe lahko na primer povzrocijo, da debelina tkiva preseze dovoljeni razpon za izbrano velikost sponke.

8. Instrumenta ne spreminjajte. Uporaba spremenjenega pripomocka lahko povzroci njegovo nepravilno delovanje. Druzba AtriCure, Inc. ne zagovarja
navedb ali ponazoritev v zvezi z zmogljivostjo tega izdelka, ce je bila na sistemu za izkljucitev LAA AtriClip izvedena kakréna koli sprememba.

9, Osi ne zvijajte ali pretirano upogibajte, ker lahko to vpliva na delovanje pripomocka.

0. Strdek odstranite iz LAA pred namestitvijo sponke kot pri drugih obicajnih kirurskih tehnikah okluzije LAA. Ocenjevanje prisotnosti strdka kirurg opravi po
presoji in standardih oskrbe.

11, Sponko uvedite in namestite tako, da lahko jasno vizualizirate vsa tkiva, do katerih dostopate. Neustrezen pogled lahko povzroci neustrezno namestitev.

12, Ponamestitvi sponke pazite, da boste LAA in sponko po namestitvi sponke ¢im manj manipulirali.

13. Priporocljivo je, da sponko sprostite v suho polje.

14, Sponke ne uporabljajte pri temperaturah pod 20 °C. Uporaba sponke pri temperaturah pod 20 °Clahko vpliva na ucinkovitost pripomocka.

NAVODILA ZA UPORABO
Izbira velikosti sponke je po presoji kirurga s pomocjo modela za izbor pripomocka Gillinov-Cosgrove.

Lnié At

iti. To lahko povzroci poskodbo ali raztrganino tkiva.

w

Izbira sponke
1. Zmodelom za izbor pripomocka Gillinov-Cosgrove dolocite ustrezno sponko Gillinov-Cosgrove za LAA. Velikosti sponk se nahajajo na ovojnini pripomocka in
na rocaju pripomocka za namestitev.
Velikost sponke Razpon velikosti LAA (Sirina LAA)
35 mm 29-35mm
K0 mm 34-40 mm
45 mm 39-45mm
150 mm 4450 mm

2. S sterilno tehniko vzemite sistem za izkljucitev LAA AtriClip iz ovojnine.
3. Gibljivo os sistema za izkljucitev AtriClip LAA lahko preoblikujete, da pomaga pri dostopu do LAA. Z neznim pritiskom oblikujte os pripomocka, kot
narekujejo razlike v anatomskih strukturah.

Nsvarito: Pri upogibanju osi ne prijemajte zanke za namestitev, saj lahko tako poskodujete pripomocek. Upogibanje izvedite tako, da nezno pritisnete z
obema palcema. Cezmerno upogibanje ali pregibanje osi lahko vpliva na ucinkovitost pripomocka. Zanke za namestitev ne poskusajte zvijati, ker lahko tako
poskodujete pripomocek.

4, 7 batom ali sprozilno rocico na rocaju nezno odprite in zaprite sponko, da preverite pravilnost delovanja.

Nsvarito: Sponke pred namestitvijo ne smete odpreti in zapreti z batom ali s sprozilno rocico ve kot 3-krat.

Upogibanje koncnega efektorja — velja za LAAD35, LAADA0, LAADA5 in LAADSO.

5. Zanko za namestitev na sistemu za izkljucitev LAA AtriClip lahko rocno upogibate od 0° (Crta uvajanja — oblika, ki jo ima pri dostavi) do + 90° glede na
05, s cimer si pomagate pri pravilni namestitvi sponke za LAA Gillinov-Cosgrove, pri kateri se uposteva anatomske posebnosti bolnika.

Namescanje sponke

6. Sister za izkljucitev LAA AtriClip premaknite do ciljne disekcijske ravnine.

7. Sponko odprite nezno, tako da rocico za aktiviranje premaknete nazaj ali pritisnete bat.

OPOMBA: Sponko lahko zaklenete v odprtem polozaju s funkcijo zaklepanja v rocaju pripomocka. Zaklepanje se sprozi, ko aktivirate rocico, izklopite pa ga z
neznim premikom rocice v levo. Velja za LAAG3S, LAAG40, LAA4S in LAASO.

OPOMBA: Sponko lahko zaklenete v odprtem poloZaju, tako da pritisnete bat, dokler ne Klikne, nato pa bat spustite. Ce Zelite sponko odkleniti in zapreti,
pritisnite bat do konca in ga pocasi spustite, tako da se sponka zapre. Veelja za ACH135, ACH140, ACH145 in ACH150.

8. Aplikator sponke z nalozeno sponko usmerite proti konici LAA, tako da so zanke na koncih sponke, usmerjene stran od LAA.

9. Sponko nezno namestite na bazo LAA.

10 Sponko namestite, tako da lahko jasno vizualizirate vsa tkiva, do katerih dostopate.

11 Kojesponka Se vedno pritrjena na pripomocek za namestitev, se prepricajte, da nobena okoliska struktura ne ovira sponke oz. je sponka ni poskodovala
in da je sponka pravilno namescena.

12 Cesponka ni namescena pravilno, jo previdno odprite in prestavite, kot je potrebno.

Namestitev
13 Koje sponka namescena pravilno, izpustite sprozilno rocico ali bat, pri cemer se sponka zapre.
14, Sponko namestite z ro¢nim rezanjem Sivalnega materiala v namenskem obmocju za rezanje na rocici ali rocaju.

x4g§
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15. Medtem ko pritiskate v nasprotni smeri na sponko, previdno odstranite zanko za namestitev z LAA, kot je prikazano spodaj, pri tem pa pustite sponko in
pritrdilni $ivalni material.

\svarilo: kosive prerezete rocno, sistema za izkljucitev LAA AtriClip ne morete uporabiti za prestavitev ali odstranitev sponke.
16.  Koje sponka namescena, odstranite pritrdilne Sive, tako da nezno povlecete enega za drugim, hkrati pa sponko vlecete v nasprotni smeri po presoji
kirurga. Ne rezite materiala sponke.

‘xz
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17. Pripomocek za namestitev po uporabi zavrzte. Pri odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov pripomocka upostevajte lokalne predpise in sheme za
recikliranje.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakrinega koli razloga veniti druzbi AtriCure, Inc, morate od druzbe AtriCure, Inc. pred posiljanjem pridobiti tevilko dovoljenja za vratilo blaga

(RGA — retum goods authorization).

(e je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekoinami, ga morate pred pakiranjem temeljito ocistiti in razkuZiti. Poslati ga morate v originalni Skatli ali

enakovredni Skatli, da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno oznacena s Stevilko RGA in navedbo bioloske nevamosti vsebine

posiljke.

Navodila za iscenje in materiale, vljucno z ustreznimi zabojniki za posiljanje, pravilno oznacbo in tevilko RGA, lahko dobite pri druzbi AtriCure, Inc.

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 kakréno koli nenamerno, posebno ali posledicno izqubo, $kodo ali stroske, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega
izdelka, vkljucno z izqubo, kodo ali stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno Skodo.
PODATKI 0 RAVNANJU: Sponka za LAA Gillinov-Cosgrove
Informacije o varnosti pri magnetnoresonanénem slikanju
/\ Pogojno varno pri magnetnoresonanénem slikanju
Neklinicni testi so pokazali, da je sponka AOD1 (anularni okluzijski pripomocek) pogojno varna pri magnetnoresonancnem slikanju. Bolnika s tem pripomockom
lahko varno slikate v magnetnoresonancnem sistemu takoj po namestitvi pod naslednjimi pogoji:
« staticno magnetno polje samo 1,5 tesla in 3 tesla,
najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 4.000 gauss/cm (40T/m) (ekstrapolirano) ali manj,
najvisja vrednost povprecne specificne hitrosti absorpcije (SAR — specific absorption rate) za celotno telo, navedena za MR-sistem znasa 4 W/kg za
15 minut slikanja (tj. za pulzno zaporedje) v nacinu delovanja krmiljenega sistema prve stopnje,
pri pogojih slikanja, opredeljenih za sponko AOD1, se pricakuje, da se bo po 15 minutah neprekinjenega slikanja (tj. po pulznem zaporedju) temperatura
7visala za najvec 2,9 °C.

Informacije o artefaktih
V neklinicnih testiranjih se pri slikanju z uporabo gradientnega odmevnega pulznega zaporedja v magnetnoresonancnem sistemu s 3 tesla slikovni artefakt, ki ga
povzroci sponka AODT, razsiri priblizno 10 mm od sponke AOD1.

OBRAZLOZITEV SIMBOLOV NA 0ZNACEVANJU NAVODIL
Preverite simbole, ki veljajo za ta izdelek, na zunanji ovojnini.

M Apirogeno 2

Datum izteka roka uporabnosti Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec

Sterilizirano s sevanjem gama Ne sterilizirajte znova

Niizdelano z naravnim
lateksom kavcukovca

C€ |lzdelek ustreza zahtevam Direktive
® Samo za enkratno uporabo o 93/42EGS

Svarilo: Po zveznem zakonu
Rx ONLY DA je ta pripomocek mogoce A Pogojno varno pri

X kupiti le od zdravnika ali po magnetnoresonancnem slikanju
njegovem narocilu

Pooblasceni predstavnik v
Evropski skupnosti

Ne uporabite, e je ovojnina

® H |9k B

Stevilka serije A Previdno

poskodovana

“ Proizvajalec:
AtriCure Incorporated Evropski predstavnik:
7555 Innovation Way AtriCure Europe B.V.
Mason, Ohio 45040 ZDA De Entree 260
Podpora kupcem: 1101 EE Amsterdam
1-866-349-2342 (brezplacna tel. 3t. v ZDA) Nizozemska
1-513-755-4100 +31207005560

ear@atricure.com
WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA BBTAPCKU

Cucrema 3a uskniousane AtriClip® LAA ¢ npeaBaputento 3apefieHa wunka Gillinov-Cosgrove®

OMUCAHUE

(ucremara 3a u3kniousatie AtriClip LAA combpa nnkata Gillinov-Cosgrove LAA (wunka) 3a TBopeta okny3us Ha yxoto Ha n1aBoTo npeacbpaue (left atrial
appendage, LAA) Ha copuero. LLlunkata e npensapuTeno 3apeeHa Ha anvkaTop 3a LKnKata, NpeAHasHaueH 3a eAHokpatHa ynotpe6a. Cucremara 3a
u3kniousare AtriClip LAA ¢ npezigapuTento 3apesieHa Lunnka Gillinov-Cosgrove He Cbabpa KOMNOHEHT OT eCTECTBEH NaTEKCOB KayuyK.

Cucrema 3a uskniousane AtriClip LAA WNIOCTPALINA U HOMEHKNATYPA
(LAAG35, LAAGAO, LAAG45, LAAGS0) — AtriClip b

1 [lpbxka 5 [bBKaB CTBON 9 Oukcupalua npuvika
2 PaboreH noct 6 |lapHvpHa Binka 10  LLapHupHa Gukcupaiua npumika
3 30Ha 32 OTPA3BaHeE Ha KOHLM 7 Ilunka Gillinov-Cosgrove
4 OTpA3aH KOHYC C WAGKTUOUKATO 32 pasMepa 8 [TbpiaTenit 3a KoHell
Ha LunkaTa
(ACH135, ACH140, ACH145, ACH150) — AtriClip cTanaapres’
(ACH235, ACH240, ACH245, ACH250) FLEX — AtriClip FLEX®
1 Dbyrano 4 (1Bon 7 OuKkcvpaLLa npumKka
2 bymano 5 Llunka Gillinov-Cosgrove 8 [Iberasavacrt

3 30Ha 32 0TPA3BAHE Ha KOHL 6 [lbpxatend 3a Ko

1 Beexu Hakpaitkuk AtriClip uma pasninura roBkasa yact.

" LAnaTa AbmxIHa Ha CTBOMA Ha u3aenneTo AtriClip Abbr e rbBKasa.

? [bBKaBATa YacT Ha ycTpoiicTBoro AtriClip cTaHzapTeH e 0603HaueHa C Habop oT Touky o CTBoNa, 6130 40 GUKCUpaLLaTa NPUMKa. T e
Npe/jHa3HaueHo Camo 3a Iekw KOpeKLv B NaTepanHata (1ABO/AACHO) PaBHUHA.

3 L|anata AbmkwHa Ha cTBOna Ha ycTpoiicTsoro AtriClip FLEX e rbBkaa. Ta € npesiHasHaueHa 3a Kopekwmi A0 45° BbB BCUUKY PaBHIHIL.

A MPEAN A U3NON3BATE NPOAYKTA, MPOYETETE U3LIAN0 CEAHATA UHOOPMALINA

BAXHO!
Tasw Gpolwypa e npefHa3HaueHa Aa NOANOMOTHe U3M0N3BaHETO Ha TO3W MPOLLYKT. TA He e CipaBoyeH AOKYMEHT 38 XUPYPTUYHM TEXHMKN.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
C(ucremara 3a uskniousane AtriClip LAA e nokasaHa 3a 0TBOpeHa 0Kny3usA Ha yX0TO Ha NABOTO NpeACbpAue.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. He u3non3Bafire T0Ba YCTPOVCTBO KaTo YCTPOICTBO 32 OKNY3¥A HA TPBOU € KOHTPALENTUBHa Lien.

2 He u3non3Bafire T0Ba YCTPOVCTBO, aKO MALMEHTBT 1IMa M3BECTHA NEPritA KbM HUTUHON (HUKEN-TUTAHOBA CMAag).

HAMa 0N bAHUTENHY PUCKOBE M/ CTPAHIYHY eGEKTH, CBBP3aHIN C UMMNAHTUPAHETO Ha LUUMKaTa, 0CBEH OHe3W, KOUTo ca 0buuaiito cbp3ary CbC
CbPACYHH XUPYPIUYHY NPOLEAYPH.

A NPEAYNPEXXAEHNA

1. Hece onutBaiiTe ja npomeHuTe NO3MLMATA UMK 43 CBANWTE LMNKaTa cnefl noctaBAHe. ToBa Moxe Aa loBe/le 10 HapaHABaHe

WK pasKbCBaHe Ha TbKaH.

2. J13non3Baitte T0Ba YCTPOIACTBO CaMO NO NpeAHa3HaueHue.

3. He u3non3Bafire BbpXy TbKaH, KOATO, CNOPe/l MHEHUETO Ha XMPYPra, He 61 MOrNa Aa Toneppa KOHBEHLMOHANHY LUEBHI MaTepuantit uin
KOHBEHLIOHANHM TeXHIKW Ha 3aTBapAHe (KATo HanpUMep ¢ XUpypriveH ywusaten).

4. BHyMaTenHo npeweHeTe NO3MLMATA Ha LLUMNKaT, JebeniHaTa Ha ThKaHTa I LWMPUHATA Ha ThKaHTa, NPeAN A NOCTaBHTe WKNKaTa. 3a Aa onpegenute
NOZIXOAALLIA Pa3Mep Ha LIMINKaTa, HanpaBeTe CNPaBKa C MHCTPYKUWTe 3a ynoTpeda Ha cenekLnonHwA Boay Gillinov-Cosgrove. Henpasunmat
Pa3Mep WK NOCTABEH Ha LWMMKaTa MOXe Aa NPUYIMHIL: ThKaHHA TPABMA, AEXUCLIEHLIA, Pa3KbCBAHE HA THKAHTA, U3MECTBAHE I/Wn NUNCa Ha
KeNlaHaTa XoMeocTasa.

He u3non3saiire npu LAA ¢ wuputa nost 29 mm 1 gebennHa Ha crenata nog 1,0 mm.
He u3non3saiite npu LAA ¢ pa3mep Hag 50 mm npu HeKOMMpecupaHa TbKaH.
He u3non3Bafire 10 YCTPOVCTBO, aKO MALMEHTBT 1IMa UyBCTBITENHOCT KbM HUKeN (HUKeN-TUTaHOBa (1NaB).

5.

6.

7.

A NPEANA3HN MEPKK

1. lpoueTete BHYMaTENHO BCUUKY MHCTPYKLWY 33 CUCTemaTa 3a u3kniouBane AtriClip LAA. HecnasBakeTo Ha ykasaHuATa MoXe Aa 0Beze 0 HenpaBitnHo
(YHKLIOHVaHe Ha YCTOIACTBOTO.

2. YcrpoidcTBoTo TpA6Ba Aa e 13M0A3Ba CaMOo OT NOAXOAALLIO 06yUeH 1 NPaBOCNOCOBEH MeAMLIHCKI NepCoHan.

3. JmaiiTe npeagya, Ye ca Bb3MOXHY Pa3NMKY B OTAENHI NPOLIeAYPY NOPAAW MHANBIAYANHITE TeXHIKI Ha NIeKapuTe 1 aHATOMUATA Ha NaLiMeHTa.

4. He u3nyckaiite 1 He XBbpAAIATe YCTPOICTBOTO, ThiA KaTO TOBa MOXe A NPUYMHY NOBPEAa Ha YCTPOICTBOTO. He 13non3BaitTe yCTPOICTBOTO, aKo CTe ro
U3NYCHanW. 3ameHete ro C HOBO yCTPOVCTBO.

5. AKO CTEPUIHATA ONAKOBKA € HapyLLeHa u/win CTepIIHAT Nerpaza e PasKbeara, u3xgbpreTe ycTpoiicraoro u HE [0 U3MON3BANTE.

6. HE CTEPUIV3VPAITE NMOBTOPHO. Cuctemara 3a uskniousare AtriClip LAA ce gocrasa CTEPUIHA u e npeaasHauena camo 3a EAHOKPATHA ynotpe6a.
MoBTOPHaTa CTEPUN3ALINA MOXE fa NPUUMHY 3ary0a Ha eKCNOATaL|MOHH MPUTOAHOCT UAN TPaBMa Ha MaLlveHTa.

7. OTyerere eBeHTyanHa npeonepaTiiBHa Tepanus, KOATO NALVeHTBT MOXe A e NpeMitHan, v A UMaitTe npeasa npy U300pa Ha CbOTBETHIA pa3mep
wunKa. MpesonepatiiHa NbueTepanyia Moxe Aa A0Beze A0 TbkaHHI NpoMetk. Bb3MOXHO e Hanpumep BEACTBIE Ha Te31 NpoMetH ebeniHata
Ha TbKaHTa Ja HaBILLY NI0Ka3aHWA 11ana30H 3a 136paHutA pasviep Ha LLMNKaTa.

8. He npomenHaiiTe KOHCTPYKUMATa Ha MHCTPyMeHTa. 113n0N138aHeTo Ha MOAUGULPaHO YCTPOIACTBO MOXe Aa J0Be/e A0 HenpaBinHa pabora Ha
nHcTpymenTa. AtriCure, Inc. He 3ka3Ba TBbPAEHIA 1 AeKNapaLy No OTHOLLEHME Ha PABOTHUTE XapaKTePUCTIKM Ha TO3 NPOAYKT, ako Gbaar
HanpaBeHyt KaKBUTO 1 f1a OUNI0 pOMeHN 1o CucTeMarta 3a u3kouBate AtriClip LAA.

9. He ycykBaiiTe v He orbBaifTe NpeKxoMepHo CTBOA, Thil KaTo ToBa MOXe Aa NOBWAE Ha paboTaTa Ha YCTPOICTBOTO.

10. EBaKympaiite Tpomb ot LAA npey NOCTaBAHETO Ha LUMNKaTa, KAKTO € NPY Zipyrit 00MUaiiHi XVIpypriyHY TexHuKi npu okny3ua Ha LAA. OueHkara 3a
Hanuuue Ha TPoM6 Moxke f1a Ce U3BbPLLY 110 NPeLIeHKa Ha XVPYPra v CbIACHO CTaHapTa 3a NleveHie.

11. PasnonoxeTe 1 QuKCUpaiiTe WUNKaTa Taka, Ye Aa IMaTe ACHa BIMMOCT KbM BCHUKY TbKaH, 40 KOUTO Ce 0CbLLLCTBABA A0CTbN. Hegobpara
BU3yanu3aLma Moxe Aa JoBese A0 Cy6onTIMANHo NocTaBeaHe.

12, Toaxoaete BHUMATENHO, 3a Aa (BeALTe A0 MUHIMYM MaHunynaumute no LAA 1 Wwunkata cnes NoCTaBAHe Ha LuMnKara.

13. [penopbyga e LUMNKaTa Aa Gbje NOCTaBEHA B CYX0 NONE.

4. He w3non3gaiite wunkata npu temnepatypu noa 20 °C. MoctagaHeTo Ha Luunkata npu Temnepatypy nog 20 °C Moxe Aia NoBfMAe Ha paborara Ha

YCTPOVACTBOTO.
WHCTPYKLIM 3A YNOTPEBA
lpeLien«ata Ha Xvpypra, NoAnoMorHara ot cenekuuoxHua Bogad Gillinov-Cosgrove, cneaga Aa Gbje peluasaliia npy 1360pa Ha pasmepa Ha LUNKaTa.
N360p Ha wmnka
1. J3non3paiire cenekuimortma Bogau Gillinov-Cosgrove, 3a aa onpeaennte npaBinHA pasmep Ha Liunkara Gillinov-Cosgrove LAA. Pasmepure Ha
LLMMKMTe Ca NOCOYEHI Ha ONaKOBKaTa Ha YCTPOIICTBOTO 11 Ha APBKKaTa Ha YCTPOICTBOTO 33 NOCTABAHE.
Pasmep Ha Wwunkara [JlnanasoH Ha pa3mepuTe Ha LAA (umpuna Ha LAA)
5mm 29-35mm
410 mm 4-40 mm
45 mm 9-45mm
50 mm K450 mm

2. Karo u3non3gare crepunta TexHika, 13gageTe cvictemara 3a u3kniousane AtriClip LAA ot onakoskata.
3. [bBKABUAT CTBON Ha CUCTeMaTa 3a U3k iouBae AtriClip LAA Moxe a Gbae odopmeH, 3a fia ynecHu aocTbna 1o LAA. HaticHere neko, 3a aa ohopmute
CTBOA Ha YCTPOVCTBOTO CNOPEA HEOOX0AMMOTO C0BPA3HO aHATOMUYHHTE 0COBEHOCTH.

A BHumanrue: He xgauaiite GuKcupaLLiaTa NpUMKa, 3a 43 OrbHeTe CTBON, Thil KaTo TOBA MOXe Aa Z10Be/ie 40 NOBPeAa Ha yCTpoiicTBoTo. OrbHerTe, KaTo
7eko HacouwTe ycunmeTo Noj ABata naneLia. [PeKomMepHOTO OrbBaHe WY YCyKBake Ha CTBONa MOXe Aa NOBMAE Ha eeKTUBHOCTTa Ha yCTpoiicTBoTo. He ce
ONWTBAITE 3 YCyKBaTe QUKCUPALLATA NPUMKA, Thit KaTo TOBA MOXe Ja J0BeAe 10 N0BPEAa Ha yCTPOViCTBOTO.

4. CnomowLTa Ha ByTanoTo Ui paboTHIA NOCT Ha APBKKaTa BHIUMATENHO OTBOPETe 1 33TBOPETE LLNNKATA, 33 A Ce YBEPUTE, Ue PaboTi MpaBiiHo.
BHumanue: He oTBapaiiTe 1 3aTBAPAIATE LUMMKATA NOBEYE OT 3 MbTH € byTanoTo wiu paboTHuA 10CT Npeay NOCTaBAHETo.
3aespmate Ha KpatiHua usnsaHumeneH enemenm — 0THacs ce 3a LAAG3S, LAADAO, LAAG4S n LAAGSO.

5. (Ovkcupaluata npumKa Ha cvicremara 3a u3kniouare AtriClip LAA Moxe Aa Gbzie 3aBbpTAHa pbyHo 0T 0° (KopnycHo — KakTo ce AocTass) Ao £90°
CNPAMO CTBONA, 33 4a YNeCHY NPaBTHOTO MOCTaBAHe Ha Luunkara Gillinov-Cosgrove LAA npeBia aHaTOMUURNUTE 0CO6EHOCTI Ha NaLjMeHTa.
Pa3nonaraHe Ha wunkara
6. OpuieTupaiiTe cuctemara 3a ukniouate AtriClip LAA B LieneBata 0TnpenapauyonHa paHuHa.
7. QOTBOpETE BHUMATENHO LLNNKATa, KaTo NpemecTiTe paboTHIA NOCT Ha3aj Uan HaTucHeTe byTanoto.
3ABENEXKA: [Llnnkara moxe aa Gb/e 3aKi0ueHa Ha N03LMA NOCPEACTBOM 33KNI0UBALLATA GYHKLNA B APbXKATa Ha YCTPOIACTBOTO. Knioyankata wue ce
3aKNI0YN C1ef) 33/1elICTBaHe Ha N0CTa W Moxe A1a Objle OTKMIUEHa C J1eKo NPeMecTBaHe Ha 10cTa Handgo. OTHacA ce 3a LAA3S, LAAG40,
LAA@45 n LAAGSO.
3ABENEXKA: [Llnnkata moxe Aa Gb/ie 3akni0ueHa B 0TBOPEHa NO3NLMA C HaTUCKaHe Ha OyTanoTo, 4OKATO Ce uye LwpakBaHe, s KoeTo byTanoto ce
0cB0OO1aBa. 33 Z1a OTKMOUNTE 1 3aTBOPUTE LLMNKaTa, HaTUCHeTe byTanoTo Aokpaii v 6aBHO 0CBOGOAETE, A0KATO LLMNKATA Ce 3aTBOPH.
OtHaca ce 3a ACH135, ACH140, ACH145 n ACH150.
8. OpueHTvpaiiTe anfuKaTopa 3a LLMNKa C NPeABAPUTENHO 3apeAieHaTa LwKNKa Ha Bbpxa Ha LAA, KaTo npumKyTe B KpauLLaTa Ha LUMnKaTa TpA6Ba Aa
€0YaT HaCTpaHW ot LAA.

9. [locTaBete WKNKaTa BHUMATENHO B OCHOBAT Ha LAA.

10, Pa3nonoxeTe LUMNKaTa TaKa, Ye A UMaTe ACHA BUAMMOCT KbM BCUUKIA TbKaHM, 10 KOUTO e 0CbLLIECTBABA 4OCTH.

1. Jlokaro wunKara e Bee oLLe GUKCUPaHa KbM YCTPOJCTBOTO 33 NOCTaBAHe, yBepeTe ce, Ye OKOMHY CTPYKTYpY He NPEyar Ha Unu He 61BaT yBpeaeH ot
LIMKaT, KaKTO 1 e LWINKaTa € Pa3nonoseHa NpaBIHo.

12. AKO LUMNKATa He e Pa3nornoxeHa NPaBILNHO, 0TBOPETE BHUMATENHO LUMNKaTa 11 MpoMeHeTe Pa3noNoxXeHueTo Copes Heobxoaumoro.

MocraBane

13, (nep Kato LuMnkaTa Gbze pasnonoxeHa NpasyiHo, 0cBo6oseTe PABOTHIA NOCT UNM BYTANOTO 1 TaKa LUMNKATA LLje Ce 3aTBOPH.

14, DuKcupaiiTe LWNNKATa, KaTo OTPEXeTe PbuHo KOHeLa B 0003HaueHaTa 30Ha 3a 0TPA3BaHE Ha N0CTa UNK PbKKaTa.

x4 S:%% % ‘x4
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15, Cnea Kato ocurypuTe CpetLynonoxen Hatuek Bbpxy LUMMKATa, BHIMATENHO NpemaxHeTe GuKcupaliiata npumka ot LAA, KakTo e nokasao no-aony,
KaTo 0CTaBUTe WINKATa Y 33KPENBALLIA LUEB Ha MecTaTa U

A BHumanme: (nezl pbyHoTO 0TPA3BAHE HA KOHUWTE CUCTeMaTa 3a 3kniouBaHe AtriClip LAA He Moxe fa Ce 13M0138a 3a NPOMAHA Ha NO3NLMATa N

OTCTPaHABAHE Ha LWNNKaTa.

16.  (nen dMKcvpaHe Ha Winkata CcBaneTe 3aKpengalLuTe WeBOBE, KATO T U3IbPNATe BHIMATENHO eAUH N0 eANH, JOKTO NpUnaraTe 3aKOHTPALLO yCunus
BbPXY LUMNKATa CNOPEA NpeLieHKaTa Ha Xvpypra. He pa3pa3saiiTe ThkakTa Ha Wwynkara.

‘XZ
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17. V3xBbpAeTe ycTpoiicTBOTO 33 MOCTaBAHe (el U3non3Bane. Cnaspaiite MeCTHITE HOPMATUBHI PA3NOPEAO U MNaHOBE 32 PeLIKAMPaHe N0
OTHOLLIEHUE Ha U3XBLPAAHETO AW PELVKAMPAHETO HA YaCTH Ha YCTPOIACTBATA.

BPBILUAHE HA U3MO0/I3BAH NPOAYKT

AKO 110paay HAKaKBA NPUUMHA NPOKTBT TPAOBa fa Gbzie BbPHAT Ha AtriCure, Inc, npegy M3npaliaHeTo My TpA6Ba fa ce cHabauTe C OTOPU3ALMOHEH HOMep 33

BbpHaTU cTok (RGA) o AtriCure, Inc.

AKO NPOZYKTBT € 61 B KOHTAKT C KpbB A TEECHY TEYHOCTH, NI ONaKOBAHETO My TpAGBa a ObAe WaTeHo NouMCTeH v Ae3uHdekumupar. TpAbsa aa
6b/ie M3NpaTeH UK B OPUTUHANHATA (U KYTUA, UK B eKBIBANEHTHA TaKkaBa, 33 Aa e NPEAOTBPaTM NOBPEAA NPU TPAHCNOPTUPAHETO, KaTo TPAGBA Aa Gbae
nocTaseH eTuke ¢ RGA Homepa 1t 0603HaueHve, ye paTkata e ¢ O1ONOMMYHO ONACHO ChbPXAHIUE.

YKa3aHwA 3a NOYNCTBAHE 1 MaTepUay, BKIIOYUTENHO NOAXOAALLN TPAHCMOPTHI KOHTEliHepM, TouHwTe eTikeTy v RGA HoMep MoraT Zia Gbaar noyueny ot
AtriCure, Inc.

DEKNAPALIUM 3A OTKA3

ToTpebuTenuTe HOCAT OTFOBOPHOCT 33 0A06PABaHE Ha NIPUEMIMBOTO CBCTOAHME Ha TO31 MPOZYKT Npey ynoTpeGaTa My, KaKTo 1 33 TOBa A Ce rapaHTHpa,

Ye MIPOAYKTBT Ce U3M10713Ba CAMO N0 HaUHa, OMIMCaH B Te3 MHCTPYKLIAY 33 YNOTpeba, BKIIUUTENHO, HO He CaMo, 1a Ce rapaHTIpa, Ye IPOAYKTHT HAMa fia
6bAe u3non3sa noBTopHoO. My Hukakew obcTosTencTea AtriCure, Inc. HAMA Aa HOCH OTTOBOPHOCT 38 CITyUaIAHM, CIELIMATHI WM TIOCTIEABALIM WETH, MOBDEIM
Y PA3XOAH, KOUTO € PE3YNTAT OT YMULLAEHA HenpaBInHa ynoTpe6a Ui MoBTOPHa ynoTpe6a Ha To31 NPOAYKT, BKIIOUMTENHO LLETa, NOBPEAa Wi Pasxoa,
(BbP3aH C QU3NYECKA TPABMA UM MaTEPUaHA LLeTa.

NHOOPMALIUA OTHOCHO MAHUNYNALIMUTE: Llunka Gillinov-Cosgrove LAA

WNHdopmauma 3a 6eonacHoct npu AMP

C(bBmectumo ¢ MP npu onpepenenn ycnosus
HeknuiHo u3nuTaHe e emoHcTpupano, ye AODT (aHynapHo oKny31OHHO YCTPOVCTBO) winkara e cbBmectiMa ¢ MP npu onpeaenen ycnosus. MauueHt ¢
TaKoBa yCTPOIiCTBO Moxe Oe30nacHo Ja Gibe ckanypat B MP cucTema HenocpeACTBEHO Cnefl NOCTABAHETO NPY CMa3BaHe Ha CeAHuTe yCIoBIA:
+ (amo npu cTatiuHo MarkuTHo none ot 1,5 Tesla u 3 Tesla
+ Makcmanet npocTpaHCTBEH rPaaveHT Ha MarHuTHoTo nosie o 4000-gauss/cm (40-T/m) (eKCTPaNoAMPaHo) Wam No-Manbk
[loknagean makcmym Ha MP cuctemata, ocpesHeH oTHOCUTeNeH KoeduuveHT Ha nornbluade (SAR) 3a usnoto Tano ot 4-W/kg 3a 15 mukytn
CKaHvpaHe (T.e. Ha UMNYACHA NOCNIE0BATENHOCT) B MbPBOTO HUBO HA KOHTPOAMPaH paboTeH pexitv ot paborara Ha MP cucTemata
Mpu TaKa nocoueHuTe yCI0BUA Ha Ckarpaxe ce ouaksa AODT LUuNKaTa Aa Cb3Aake MaKCUMANHO NOBHLLEHKE Ha Temnepatypata ot 2,9 °C area 15
MUHYTI HENPEKbCHATO CKaHpaHe (T.e. Ha MMMYNCHA NOCNE0BATENHOCT).

WNHdopmauus 3a apredaktute
Mpu HekMMHUYHO M3NUTBaHE 06Pa3HUAT apTedakT, npeau3sykan ot AODT wunkara, ce npoctupa Ha okono 10 mm ot AODT wunkara, Korato ce u3non3sa
TPaAMeHTHa exo umnyncHa nociesosatenHoct i MP cucrema ¢ 3Tesla.

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE B ETUKETUTE BbPXY OMAKOBKATA
Hanpasere cnpaBKa ¢ eTikeTa BbpXy Ha ONaKOBKaTa, 3a Jia BAUTE KoM CUMBONW BaXaT 33 NPOYKTa
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