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@ INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

AtriClip® LAA Exclusion System with preloaded Gillinov-Cosgrove® Clip
(PRO135, PRO140, PRO145, PR0150)
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.

ATRICLIP LAA EXCLUSION SYSTEM
NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1] Handle [6] Shaft

[2] Activation Lever [7] Articulation Joints

[3] Lever Release Button [8] Gillinov—Cosgrove Clip
[4]  Deployment Tab [91 Deployment Loop

[5] Articulation Release Button [10] Clip Pull Bar

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. Do not 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).

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriClip® LAA-Verschlusssystem mit vorgeladenem Gillinov-Cosgrove® Clip
(PRO135, PRO140, PRO145, PRO150)
BESCHREIBUNG

Das AtriClip LAA-Verschlusssystem enthélt 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
NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[11  Griff [6] Schaft

[2] Aktivierungshebel [7] Artikulationsgelenke
[3] Taste zur Hebelfreigabe [8] Gillinov-Cosgrove Clip
[4] Entfaltungslasche [9] Entfaltungsschlaufe

[5] Taste zur Artikulationsfreigabe [10] Clip-Zugstange

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.
ANWENDUNGSGEBIET

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.

AWARNINGSA

Do not attempt to reposition or remove the Clip after deployment. This may result in tissue damage or tearing.
Use this device only as intended.

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).

Carefully evaluate Clip position, tissue thickness, and tissue width prior to Clip deployment. To determine appropriate Clip size,
refer to the Cosgrove-Gillinov 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 Nitinol (nickel titanium alloy).

A PRECAUTIONS

1. Readallinstructions carefully for the AtriClip LAA Exclusion System. Failure to properly follow instructions may result in
improper functioning of the device.

2. 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.

4. 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.

5. 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.

6. 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.

7. 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.

8. Do not kink or excessively bend the shaft as this may affect device performance.

9. 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.

10. Position and deploy Clip under direct visualization. Poor visualization may result in suboptimal placement.

11.  Take care to minimize manipulation of the LAA and Clip after Clip deployment.

12. Itis recommended that the Clip be deployed in a dry field.

13. Do not use the Clip in temperatures below 20 °C. Application of the Clip in temperatures below 20 °C may affect device
performance.

14. Do not attempt to articulate the Deployment Loop while in the locked position. Force applied while in the locked position
may cause damage to the device.

INSTRUCTIONS FOR USE
Surgeon judgment, with the assistance of the Gillinov-Cosgrove Selection Guide, should determine what size Clip to apply.
CLIP SELECTION

1. Using the Gillinov-Cosgrove Selection Guide, determine correct selection of the Gillinov-Cosgrove LAA Clip (See Figure 2).
Clip sizes are located on the device package.

w

AWARNHINWEISEA

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

Verwenden Sie dieses Gerdt nur bestimmungsgemaR.

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

Vor dem Entfalten des Clips die Position des Clips sowie die Gewebedicke und LAA-Breite priifen.
Um die geeignete ClipgraBe zu bestimmen, lesen Sie bitte die Gebrauchsanleitung fiir die Cosgrove-Gillinov-Auswahlhilfe.
Eine fehlerhafte GraBenbestimmung oder Entfaltung des Clips kann zu Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen,
Verschiebungen und/oder Aushleiben der angestrebten Homdostase fiihren.

Nicht auf einem LAA mit einer Breite von weniger als 29 mm und einer Wandstérke von weniger als 1,0 mm verwenden.
Nicht auf einem LAA groRer als 50 mm (bei nicht komprimiertem Gewebe) verwenden.

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

@ GEBRUIKSAANWLIZING NEDERLANDS
AtriClip® LAA-exclusiesysteem met voorgeladen Gillinov-Cosgrove®-klem
(PRO135, PRO140, PRO145, PRO150)
BESCHRLVING

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.

ATRICLIP LAA-EXCLUSIESYSTEEM
NOMENCLATUUR (ZIE AFBEELDING 1)

[1] Handgreep [6] Schacht

[2] Activeringshendel [7]  Schamierverbindingen
[3] Ontgrendelingstrekkerknop [8] Gillinov-Cosgrove-klem
[4] Plaatsingstong [9] Plaatsingslus

[5] Scharniervrijzetknop [10] Klemtrekstang

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

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 dit instrument niet als de patiént een bekende allergie voor Nitinol (nikkel-titaniumlegering) heeft.

MODE D'EMPLOI FRANGAIS

Systéme d'exclusion LAA AtriClip® avec agrafe Gillinov-Cosgrove® préchargée
(PRO135, PRO140, PRO145, PRO150)
DESCRIPTION

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

SYSTEME D’EXCLUSION LAA ATRICLIP
NOMENCLATURE (VOIR FIGURE 1)

[1] Poignée [6] Tige

[2] Levier d'activation [7] Joints d'articulation

[3] Bouton de libération du levier [8] Agrafe Gillinov-Cosgrove
[4] Languette de déploiement [9]1 Boucle de déploiement

[5] Bouton de libération de I'articulation [10] Barre de retrait d'agrafe

A LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D’UTILISER 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 I'appendice atrial gauche du cceur.
CONTRE-INDICATIONS

1. Ne pas utiliser ce dispositif comme un dispositif d'occlusion tubaire contraceptif.
2. Ne pas utiliser ce dispositif si le patient souffre d’une allergie connue au Nitinol (alliage nickel-titane).

Sistema di esclusione AtriClip® LAA con clip Gillinov-Cosgrove® precaricata
(PRO135, PRO140, PRO145, PRO150)
DESCRIZIONE

Il 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 di gomma naturale.

SISTEMA DI ESCLUSIONE LAA ATRICLIP
NOMENCLATURA (VEDERE LA FIGURA 1)

[11 Impugnatura [6] Asta

[2] Levetta di attivazione [71 Snodo

[3] Pulsante di rilascio della levetta [8] dlip Gillinov-Cosgrove

[4] Aletta di inserimento [9] Anello diinserimento

[5] Pulsante dirilascio dello snodo [10] Barra di estrazione della Clip

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

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

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

1. Non utilizzare questo dispositivo come mezzo contraccettivo per la chiusura delle tube.
2. Non utilizzare questo dispositivo su pazienti con allergia nota al Nitinol (lega di nichel-titanio).

(PRO135, PRO140, PRO145, PR0150)
DESCRIPCION

El sistema de exclusion LAA AtriClip contiene un clip LAA Gillinov-Cosgrove (clip) para la oclusién abierta de la orejuela auricular
izquierda (OAI; en inglés, LAA) del corazn. 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
NOMENCLATURA (CONSULTE LA FIGURA 1)

[11 Asa [6] Cuerpo rigido
[2] Palanca de articulacion [7] Ensamblajes de articulacién
[3] Botdn de liberacidn de la palanca [8] Clip Gillinov—Cosgrove

[4] Pestaia de aplicacion [9] Lazo de aplicacion
[5] Botdn de liberacién de la articulacion [10] Barra de traccién de clip

A ANTES DE USAR EL PRODUCTO LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION

iIMPORTANTE!

Este folleto estd disefiado 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 estd indicado para la oclusién abierta de la orejuela auricular izquierda.
CONTRAINDICACIONES

1. No use este dispositivo como herramienta para oclusiones tubaricas con fines anticonceptivos.
2. Nousar este dispositivo si el paciente tiene una alergia conocida al nitinol (aleacion de titanio-niquel).

Clip Size LAA Size Range
35mm 29-35mm
40 mm 34—40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44 —50mm

2. Using sterile technique, remove the AtriClip LAA Exclusion System from its packaging.

3. Using the 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 activation lever prior to deployment.
ARTICULATION OF END EFFECTOR

4. By pressing the Articulation Release Button and pulling it backwards (proximal) into the locked position, the Deployment
Loop of the AtriClip LAA Exclusion System may be manually articulated up and down and side-to-side from 0° (inline - as
supplied) to £30° 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 (See Figure 3).

5. Tolock the End-effector in position, disengage the Articulation Release Button by pushing down, forward and then
releasing.

CLIP POSITIONING
6. Maneuver the AtriClip LAA Exclusion System into the targeted dissection plane (See Figure 4).
7. Gently open the Clip by squeezing the activation lever.

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 pressing the locking release button.

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 (See Figure 5).
10. Position the Clip in a manner that provides clear visualization of all tissues being accessed.

11, 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 Clip is placed correctly.

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

13.  After the Clip is positioned correctly, grasp the Activation Lever and depress the Lever Release Button and slowly release the
Activation Lever allowing the Clip to close.

14.  Deploy the Clip by slowly pulling the Deployment Tab at the proximal end of the handle. NOTE: The Deployment Tab with
steel cables may be completely removed from the end of the Handle (See Figure 6).

15. Following Clip deployment carefully squeeze the activation lever to retract the Pull Bar against the Loop of the BOA2 to
prevent unintentional tissue snags when removing the deployment loop.

16.  Carefully remove the deployment loop from the LAA leaving the Clip and attachment suture behind (See Figure 7).

A Caution: After pulling the Deployment Tab, the AtriClip LAA Exclusion System cannot be used to reposition the Clip.

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-clinical testing demonstrated that the AOD1 (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.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Das Gerat 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 kdnnen.

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

5. 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.

6. Beriicksichtigen Sie sorgfaltig alle préoperativen Behandlungen, die der Patient durchlaufen hat, und wahlen Sie
die entsprechende ClipgroRe. Eine préoperative Strahlentherapie kann zu Veranderungen im Gewebe fiihren. Diese
Anderungen kénnen beispielsweise dazu fiihren, dass die Gewebedicke den angegebenen Bereich fiir die gewahlte
(lipgroRe iiberschreitet.

7. Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Gerét vor. Die Verwendung eines abgeanderten Geréits kann zu einer fehlerhaften
Gerétefunktion fiihren. AtriCure, Inc. gibt keine Zusicherungen oder Gewahrleistungen beziiglich der Leistungsmerkmale
dieses Produkts, wenn Ainderungen am AtriClip LAA-Verschlusssystem vorgenommen wurden.

8. Sie diirfen den Schaft weder knicken noch iberméRig verbiegen, da dies die Gerateleistung beeintréchtigen kann.

9. 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.

10. Positionieren und entfalten Sie den Clip unter direkter visueller Kontrolle. Eine schlechte Visualisierung kann zu einer
suboptimalen Positionierung fiihren.

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

12. Es wird empfohlen, den Clip in einem trockenen Feld zu entfalten.

13. Verwenden Sie den Clip nicht bei Temperaturen unter 20 °C. Die Anwendung des Clips bei Temperaturen unter 20 °C kann
die Gerdteleistung beeintréchtigen.

14. Versuchen Sie nicht, die Entfaltungsschlaufe zu artikulieren, wahrend er sich in der verriegelten Position befindet. In der
verriegelten Position ausgeiibte Kréfte konnen zu Schaden am Gerét fiihren.

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 GroBe des Gillinov-Cosgrove LAA-Clips zu bestimmen
(siehe Abbildung 2). Die ClipgroBen sind auf der Geréteverpackung angegeben.

AWAARS(HUWINGEN A

Probeer de klem na plaatsing niet opnieuw te positioneren of te verwijderen.
Dit kan leiden tot weefselbeschadiging of -scheuring.

Gebruik dit instrument uitsluitend voor het beoogde doel.

Niet gebruiken op weefsel dat naar het oordeel van de chirurg geen conventionele hechtingsmaterialen
of conventionele sluitingstechnieken (zoals chirurgisch nieten) kan verdragen.

Evalueer de positie van de klem, weefseldikte en -breedte zorgvuldig alvorens de klem te plaatsen.
Om de juiste klemgrootte vast te stellen, verwijzen wij u naar de Cosgrove-Gillinov selectiegids — gebruiksaanwijzing.
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 kleiner dan 29 mm breed en een wanddikte van 1,0 mm.
Niet gebruiken op een LAA groter dan 50 mm bij niet-samengedrukt weefsel.

Gebruik dit instrument niet als de patiént overgevoelig is voor Nitinol (nikkel-titaniumlegering).

A AVERTISSEMENTS A

Ne pas essayer de replacer ou retirer I'agrafe apres 'avoir déployée. Ceci risquerait dendommager ou de déchirer les tissus.
Utiliser exclusivement ce dispositif de la maniére prévue.

Ne pas 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).

Evaluer soigneusement la position de I'agrafe, 'épaisseur du tissu et la largeur du tissu avant de déployer 'agrafe. Afin de
déterminer la taille appropriée de I'agrafe, se reporter aux instructions du guide de sélection Cosgrove-Gillinov 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 & 50 mm lorsque le tissu est n'est pas compressé.

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

AAWERTENZEA

Dopo I'inserimento, non tentare di riposizionare o rimuovere la clip. Tali manovre possono danneggiare o lacerare i tessuti.
Utilizzare questo dispositivo solo in conformita all'uso previsto.

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

Prima di inserire la Clip, valutare attentamente il sito di posizionamento, lo spessore e I'ampiezza del tessuto. Per selezionare la

dimensione appropriata della Clip, fare riferimento alla Guida alla scelta di Cosgrove-Gillinov nelle Istruzioni per I'uso. 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.

Non utilizzare su una LAA di larghezza inferiore a 29 mm e spessore della parete di 1,0 mm.
Non utilizzare su una LAA superiore a 50 mm quando il tessuto non & compresso.

Non usare il dispositivo se il paziente & sensibile al Nitinol (lega nichel-titanio).

A ADVERTENCIAS A

No intente volver a colocar o retirar el clip después de la aplicacion. Eso podria provocar dafios o desgarros en el tejido.
Utilice este dispositivo inicamente como se indica.

No use el dispositivo en tejido que, segtin la opinion del cirujano, no tolere materiales de sutura
o técnicas de cierre convencionales (como la aplicacién de grapas quirtirgicas).

Evalde minuciosamente la posicién del clip, el grosor y la anchura del tejido antes de aplicar el clip.
Para determinar el tamafio apropiado del clip, consulte las instrucciones de uso de la guia de seleccion Cosgrove-Gillinov.
Sino se elige un clip del tamafio correcto o se aplica de forma incorrecta, pueden producirse lesiones tisulares,
dehiscencia, desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de homeostasis.

No use el producto en un LAA de menos de 29 mm de ancho y con una pared de menos de 1,0 mm de grosor.
No use el producto en un LAA de més de 50 mm con el tejido sin comprimir.

No usar este dispositivo si el paciente tiene sensibilidad al nitinol (aleacion de titanio-niquel).

A VOORZORGSMAATREGELEN

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

2. Het gebruik van het instrument moet tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel worden beperkt.

3. Specifieke ingrepen kunnen variéren doordat individuele artsen verschillende technieken hanteren en vanwege
anatomische verschillen tussen patiénten.

4. Laat het instrument niet vallen en gooi er niet mee; dit kan beschadiging tot gevolg hebben. Als het instrument gevallen is,
mag het niet worden gebruikt. Het dient vervangen te worden door een nieuw instrument.

5. 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.

6. 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.

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

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

9. Verwijder trombi uit 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.

10. Positioneer en plaats de klem onder directe visualisatie. Slechte visualisatie kan leiden tot suboptimale plaatsing.

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

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

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

14.  Probeer de plaatsingslus niet in gesloten stand te buigen. Kracht uitoefenen in gesloten stand kan schade aan het apparaat
veroorzaken.

GEBRUIKSAANWLIZING
Het oordeel van de arts, ondersteund door de Gillinov-Cosgrove-selectiegids, dient te bepalen welke maat klem geplaatst wordt.
SELECTIE KLEM

1. Gebruik de Gillinov-Cosgrove-selectiegids om de juiste Gillinov-Cosgrove LAA-klem te kiezen (zie afbeelding 2).
De klemmaten zijn aangegeven op de verpakking van het hulpmiddel.

ClipgroBe LAA-Groenbereich Maat klem Matenbereik LAA
35mm 29-35mm 35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm 40 mm 34—40mm
45mm 39-45mm 45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm 50 mm 44 —50mm

2. Entnehmen Sie das AtriClip LAA-Verschlusssystem mit steriler Technik aus der Verpackung.

3. Offnen und schlieBen Sie den Clip vorsichtig mit Hilfe des Aktivierungshebels am Griff, um die einwandfreie Funktion zu
{iberpriifen.

AVorsicht: Offnen und schlieRen Sie den Clip vor der Entfaltung nicht mehr als 3 Mal mit dem Aktivierungshebel.
ARTIKULATION DES ENDEFFEKTORS

4. Wenn die Taste zur Artikulationsfreigabe gedriickt und nach hinten (proximal) in die Sperrposition gezogen wird, kann die
Entfaltungsschlaufe des AtriClip LAA-Verschlusssystems manuell nach oben und unten und hin und her von 0° (gerade —
wie geliefert) bis + 30° 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 (siehe Abbildung 3).

5. Umden Endeffektor in seiner Position zu arretieren, Iosen Sie die Taste zur Artikulationsfreigabe, indem Sie sie nach unten
und vorne driicken und dann loslassen.

POSITIONIEREN DES CLIPS
6. Bewegen Sie das AtriClip LAA-Verschlusssystem in die angestrebte Dissektionsebene (siehe Abbildung 4).
7. Offnen Sie den Clip vorsichtig, indem Sie den Aktivierungshebel driicken.

HINWEIS: Der Clip kann dank einer Sperrvorrichtung am Gerategriff in der gedffneten Position arretiert werden. Die Sperre
rastet bei Aktivierung des Hebels ein und kann geldst werden, indem Sie vorsichtig die Freigabetaste driicken.

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. Positionieren Sie den Clip vorsichtig an der Basis des LAA (siehe Abbildung 5).
10. Positionieren Sie den Clip unter klarer Visualisierung aller Gewebe, auf die zugegriffen wird.

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

12. Wenn der Clip nicht richtig positioniert ist, 6ffnen Sie den Clip vorsichtig und positionieren Sie ihn bei Bedarf neu.
ENTFALTEN

13. Nachdem der Clip korrekt positioniert ist, halten Sie den Aktivierungshebel fest, driicken Sie die Taste zur Hebelfreigabe und
lassen Sie den Aktivierungshebel langsam los, so dass sich der Clip schlieBen kann.

14. Entfalten Sie den Clip, indem Sie die Entfaltungslasche langsam am proximalen Ende des Griffs ziehen. HINWEIS: Die
Entfaltungslasche mit Stahlseilen kann vollsténdig vom Ende des Griffs entfernt werden (siehe Abbildung 6).

15.  Driicken Sie nach der Clip-Entfaltung vorsichtig den Aktivierungshebel, um die Zugstange bis zur Schlaufe des BOA2
zuriickzuziehen und unbeabsichtigtes Einreien des Gewebes beim Entfernen der Entfaltungsschlaufe zu verhindern.

16.  Entfernen Sie die Entfaltungsschlaufe vorsichtig aus dem LAA, wie unten abgebildet. Der Clip und die Befestigungsnaht
verbleiben an Ort und Stelle (siehe Abbildung 7).

AVorsi(ht: Wenn die Entfaltungslasche gezogen wurde, kann das AtriClip LAA-Verschlusssystem nicht verwendet werden,
um den Clip neu zu positionieren.

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 werden, ist vor dem Versand eine
Warenriicksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen.

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

Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieflich passender Versandbehalter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung
und eine RGA-Nummer kdnnen bei 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,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

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

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 klinischen 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.

2. Haal het AtriClip LAA-exclusiesysteem aan de hand van een steriele techniek uit de verpakking.

3. Gebruik de activeringshendel op de handgreep om de clip voorzichtig te openen en te sluiten en te controleren of de clip
goed werkt.

A Let op: open en sluit de klem voorafgaand aan de plaatsing niet meer dan 3 maal met de activeringshendel.
ARTICULATIE VAN EINDEFFECTOR

4. Door op de scharniervrijzetknop te drukken en deze naar achteren (proximaal) in de vergrendelde stand te trekken, kan de
plaatsingslus van het AtriClip LAA-exclusiesysteem handmatig op en neer en van links naar rechts van 0° (inline — zoals
geleverd) tot + 30° 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 patiént (zie afbeelding 3).

5. Om de eindeffector op zijn plaats te vergrendelen, zet u de scharniervrijzetknop los door deze omlaag te drukken, beweegt
u hem vervolgens naar voren en laat u hem uiteindelijk los.

POSITIONERING KLEM
6. Manoeuvreer het AtriClip LAA-exclusiesysteem in het beoogde dissectievlak (zie afbeelding 4).
7. Open de klem voorzichtig door in de activeringshendel te knijpen.

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 vrijgezet door voorzichtig op de
grendelvrijzetknop te drukken.

8. Oriénteer de klemplaatser met voorgeladen klem bij de punt van het LAA, waarbij de lussen aan de uiteinden van de klem
van het LAA vandaan gericht zijn.

9. Positioneer de klem voorzichtig bij de basis van het LAA (zie afbeelding 5).
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. Als de klem niet juist geplaatst is, opent u de klem voorzichtig en positioneert u deze opnieuw naar behoefte.
PLAATSING

13.  Nadat de klem juist gepositioneerd is, pakt u de activeringshendel vast, drukt u op de ontgrendelingsknop en laat u de
activeringshendel langzaam los zodat de klem kan sluiten.

14.  Plaats de klem door voorzichtig aan de plaatsingstong aan het proximale uiteinde van het handvat te trekken. OPMERKING:
De plaatsingstong met staalkabels kan volledig van het uiteinde van het handvat worden verwijderd (zie afbeelding 6).

15.  Na plaatsing van de klem dient u voorzichtig in de activeringshendel te knijpen om de trekstang tegen de lus van de
BOA2 terug te trekken om te voorkomen dat er bij het verwijderen van de plaatsingslus per ongeluk weefsel wordt
meegetrokken.

16.  Verwijder de plaatsingslus voorzichtig uit het LAA en laat de klem en bevestigingshechtdraad daarbij achter
(zie afbeelding 7).

A Let op: Nadat u aan de plaatsingstong hebt getrokken, kan het AtriClip LAA-exclusiesysteem niet worden gebruikt om de
klem opnieuw te positioneren.

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 va6r verpakking grondig gereinigd en
gedesinfecteerd te worden. Het dient verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking,
om beschadiging tijdens transport te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie
van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de verpakking.

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

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-voorwaardelijk

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

« Gerapporteerde maximale MR-systeem bij specifieke EM-opnamesnelheid (SAR, specific absorpion rate) van 4-W/kg
gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) op het eerste niveau van de gecontroleerde bedieningsmodus
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.

A PRECAUTIONS

1. 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. Il convient 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. NEPAS RESTERILISER. Le systeme 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.

6. 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.

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

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

9. Evacuerle thrombus du LAA avant I'application de I'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.

10. Positionner et déployer 'agrafe en visualisation directe. Une mauvaise visualisation peut entrainer un positionnement
inadéquat.

11.  Veiller a ne pas trop manipuler le LAA et 'agrafe aprés le déploiement de I'agrafe.

12. Il'est recommandé de déployer 'agrafe dans un champ sec.

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

14. Ne pas tenter darticuler la boucle de déploiement en position verrouillée. La force appliquée en position verrouillée peut
endommager le 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 LAGRAFE

1. Utiliser le guide de sélection Gillinov-Cosgrove afin de sélectionner 'agrafe LAA Gillinov-Cosgrove adéquate (voir Figure 2).
Les tailles d'agrafe figurent sur l'emballage du dispositif.

Taille de I'agrafe Plage de tailles du LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Enrespectant une technique stérile, sortir le systeme d'exclusion LAA AtriClip de son emballage.

3. Enutilisant le levier d'activation situé sur la poignée, ouvrir et fermer doucement I'agrafe pour s'assurer de son bon
fonctionnement.

A Mise en garde : Avant le déploiement, ne pas ouvrir et fermer I'agrafe plus de 3 fois a I'aide du levier d'activation.
ARTICULATION DE L'EFFECTEUR TERMINAL

4. Enappuyant sur le bouton de libération de I'articulation et en le tirant vers I'arriére (proximal) en position verrouillée, il
est possible darticuler manuellement vers le haut ou vers le bas la boucle de déploiement du systéme d'exclusion LAA
AtriClip et d’un c6té a I'autre, de 0° (dans I'alignement — a la livraison) a £30° 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
(voir Figure 3).

5. Pour verrouiller I'effecteur terminal en position, débrayer le bouton de libération de I'articulation en appuyant vers le bas et
vers I'avant, puis en relachant le bouton.

POSITIONNEMENT DE LAGRAFE
6. Manceuvrer le systeme d'exclusion LAA AtriClip dans le plan de dissection ciblé (voir Figure 4).
7. Ouvrir doucement I'agrafe en pressant le levier d'activation.

REMARQUE : il est possible de verrouiller 'agrafe en position ouverte a l'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 appuyant doucement sur le bouton de
libération.

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

9. Positionner doucement I'agrafe sur la base du LAA (voir Figure 5).
10. Positionner 'agrafe de maniére a bien visualiser tous les tissus ciblés.

11.  Lorsque I'agrafe est encore liée au dispositif de déploiement, veiller a ce que les structures avoisinantes n'interférent pas ou
n'endommagent pas |'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, maintenir le levier d'activation enfoncé et appuyer sur le bouton de libération
du levier, puis relacher lentement le levier d'activation afin de permettre a I'agrafe de se refermer.

14.  Déployer I'agrafe et tirant lentement sur la lanquette de déploiement sur I'extrémité proximale de la poignée.
REMARQUE : Il est possible de retirer complétement la languette de déploiement et les cébles en acier de I'extrémité de la
poignée (voir Figure 6).

15. Aprés le déploiement de I'agrafe, appuyer doucement sur le levier dactivation pour rétracter la barre de retrait contre la
boucle du BOA2 afin d'éviter tout décrochement inopiné de tissu lors du retrait de la boucle de déploiement.

16. Retirer délicatement la boucle de déploiement du LAA en laissant I'agrafe et la suture de fixation derriére (voir Figure 7).

A Mise en garde : Aprés avoir tiré sur la languette de déploiement, il estimpossible d'utiliser le systeme d'exclusion LAA
AtriClip pour replacer I'agrafe.

17. Jeter le dispositif de déploiement aprés utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage
locaux en vigueur relatifs a la mise au rebut et au recyclage des composants 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.

Sile 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 dorigine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant
le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique que
présente le contenu de I'envoi.

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, étiquetage approprié et le numéro
RGA, peuvent étre obtenus aupres 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(e) ou entrainant
des dommages et intéréts spéciaux, qui résulte d’'une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout
dommage, perte ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou a des dégdts matériels.

INFORMATIONS RELATIVES A LA MANIPULATION : AGRAFE LAA GILLINOV-COSGROVE
INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

Des tests non cliniques ont démontré que 'agrafe AOD1 (Annular Occlusion Device, dispositif d'occlusion annulaire) est
compatible avec I'lRM sous certaines conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un examen dans un systéme RM en
toute sécurité, immédiatement aprés implantation, 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, moyenné sur I'ensemble du corps, rapporté par le systéme RM, de 4-W/kg pour
15 minutes d'IRM (c'est-a-dire par séquence d'impulsions), en mode de fonctionnement controlé de premier niveau pour le
systeme RM

« Dans les conditions d'examen IRM définies pour I'agrafe AOD1, une augmentation maximale de température de 2,9 °Cest
attendue apreés 15 minutes d'IRM en continu (c'est-a-dire par séquence d'impulsions).

Information concernant les artéfacts

Dans le cadre de tests non cliniques, I'artéfact provoqué par I'agrafe AOD1 s'est étendu a environ 10 mm par rapport a I'agrafe
AOD?1, lors de séquences d'impulsion en écho de gradient avec un systeme RM de 3 Tesla.

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

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. Luso del dispositivo deve essere limitato a personale medico adeguatamente addestrato e qualificato.

3. Acausa di 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. NON RISTERILIZZARE. Il sistema di esclusione AtriClip LAA viene fornito STERILE ed é esclusivamente MONOUSO. La
risterilizzazione puo compromettere il funzionamento del dispositivo o causare lesioni al paziente.

6. Valutare attentamente ogni trattamento pre-chirurgico cui il paziente puo essere stato sottoposto e selezionare la Clip
di misura adeguata. La radioterapia preoperatoria pud provocare alterazioni del tessuto. Queste alterazioni possono, ad
esempio, far si che lo spessore del tessuto superi Iintervallo indicato per la dimensione della clip.

7. Non modificare lo strumento. L'uso di un dispositivo modificato puo comprometterne il corretto funzionamento. 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.

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

9. Rimuovere eventuali trombi dalla LAA prima dell'applicazione della Clip, analogamente a quanto avviene con altre tecniche
chirurgiche convenzionali di chiusura della LAA. La valutazione della presenza di trombi deve essere effettuata a discrezione
del chirurgo e secondo lo standard di cura.

10. Posizionare e inserire la Clip in visione diretta. Una visualizzazione scadente potrebbe risultare in un posizionamento non
ottimale.

11, Cercare di ridurre al minimo la manipolazione della LAA e della clip dopo I'applicazione della clip.

12. S consiglia di applicare la clip in un campo asciutto.

13. Non utilizzare la Clip a temperature inferiori a 20 °C. Lapplicazione della Clip a temperature inferiori a 20 °C potrebbe
compromettere le prestazioni del dispositivo.

14. Non tentare di articolare 'Anello di inserimento in posizione di blocco. Leventuale forza applicata all'effettore in posizione di
blocco potrebbe provocare danni al dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

SELEZIONE DELLA CLIP

1. Usare la Guida alla selezione di Gillinov-Cosgrove per scegliere la Clip per LAA Gillinov-Cosgrove corretta (vedere la
Figura 2). Le dimensioni della Clip sono riportate sulla confezione del dispositivo.

Dimensione della clip Intervallo di dimensioni LAA
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45 mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Estrarre il Sistema di esclusione AtriClip LAA dalla confezione con tecnica sterile.

3. Verificare il corretto funzionamento della Clip aprendola e chiudendola con cautela con la levetta di attivazione
sull'impugnatura.

A Attenzione: prima diinserire la Clip, non eseguire la prova di apertura e chiusura della Clip con la levetta di attivazione
per pit di 3 volte.

ARTICOLAZIONE DELL'EFFETTORE TERMINALE

4. Premendo il Pulsante di rilascio dello snodo e tirandolo in posizione di blocco (prossimale), & possibile articolare
manualmente I'Anello di inserimento del sistema di esclusione LAA AtriClip verso I'alto, il basso e lateralmente, con angolo
compreso tra 0° (allineato come alla fornitura) e == 30° rispetto all'asta, per facilitare l'inserimento della Clip LAA Gillinov-
Cosgrove in base alle variazioni anatomiche del paziente (vedere la Figura 3).

5. Perbloccare |'effettore terminale in posizione, sganciare il pulsante di rilascio dello snodo premendolo verso il basso,
avanzandolo, quindi rilasciandolo.

POSIZIONAMENTO DELLA CLIP
6. Manovrare il Sistema di esclusione AtriClip LAA nel piano di dissezione del tessuto da trattare (vedere la Figura 4).
7. Aprire con cautela la Clip esercitando una pressione sulla levetta di attivazione.

NOTA: la clip pud essere bloccata in posizione aperta per mezzo della funzione di blocco integrata nellimpugnatura del
dispositivo. Il blocco s'innesta attivando la levetta e puo essere disinnestato premendo delicatamente il pulsante di shlocco.

8. Orientare I'applicatore con la Clip precaricata verso la punta della LAA con gli anelli posti alle estremita della Clip verso
I'esterno della LAA.

9. Posizionare delicatamente la Clip alla base della LAA (vedere la Figura 5).
10. Posizionare la Clip in modo da fornire una chiara visualizzazione di tutti i tessuti a cui si accede.

11, Mentre la clip & ancora collegata al dispositivo di applicazione, assicurarsi che nessuna struttura circostante interferisca o sia
danneggiata dalla clip e che la clip sia posizionata correttamente.

12. Sela Clip non & posizionata correttamente, aprirla con cautela e riposizionarla secondo necessita.
APPLICAZIONE

13.  Dopo aver adeguatamente posizionato la Clip, impugnare la levetta di attivazione del dispositivo e, una volta abbassato il
pulsante di rilascio, rilasciarla lentamente per consentire la chiusura della Clip.

14. Inserire la Clip tirando lentamente |'Aletta di inserimento, collocata all'estremita prossimale dellimpugnatura. NOTA:
I'Aletta di inserimento con i cavi d'acciaio puo essere estratta completamente dall'estremita dell'Impugnatura (vedere la
Figura 6).

15. Dopo avere inserito la Clip, premere delicatamente sulla levetta di attivazione per retrarre la Barra di estrazione contro
I'Anello del dispositivo BOA2 in modo da prevenire lacerazioni involontarie dei tessuti durante la rimozione dell'anello di
inserimento.

16.  Rimuovere con cautela I'anello di inserimento dalla LAA lasciando in situ la Clip e la sutura di fissaggio (vedere Figura 7).

A Attenzione: dopo aver tirato |'aletta di inserimento, il Sistema di esclusione LAA AtriClip non puo essere usato per
riposizionare la Clip.

17.  Eliminare il dispositivo di applicazione dopo I'uso. 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.

Seil prodotto é 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 Iindicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della
spedizione.

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

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 puo essere sottoposto in sicurezza a procedura con risonanza magnetica
immediatamente dopo il posizionamento nelle seguenti 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 (ossia per sequenza di impulsi).

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, I'artefatto di immagine causato dalla clip AOD1 si estende all'incirca di 10 mm dalla clip AOD1 quando si usa
una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Sistema de exclusion del LAA AtriClip® con dlip Gillinov-Cosgrove® precargado

A PRECAUCIONES

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

2. Eluso del dispositivo debe limitarse a personal médico debidamente formado y cualificado.

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

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

5. NOVOLVER A ESTERILIZAR. El sistema de exclusién LAA AtriClip se suministra ESTERIL y st previsto para un SOLO uso. La
reesterilizacion puede causar la pérdida de la funcion o lesiones al paciente.

6. Tenga muy en cuenta cualquier tratamiento que el paciente pueda haber recibido antes de la intervencion y elija
detenidamente el tamafio adecuado del clip. 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 clip seleccionado.

7. Nomodifique el 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 si se
han realizado modificaciones en el sistema de exclusion LAA AtriClip.

8. No pliegue o doble excesivamente el cuerpo, ya que puede afectar al rendimiento del dispositivo.

9. Aligual que con otras técnicas quirdrgicas de oclusién del LAA, elimine cualquier trombo del LAA antes de aplicar el clip.

La presencia de trombos debe evaluarse conforme determine el médico y se indique en los protocolos de atencién estandar.

10. Posicione y cologue el clip bajo visualizacién directa. Una visualizacion deficiente puede provocar una colocacién
inadecuada.

11. Enlo posible, evite manipular el LAA y el clip en exceso después de colocarlo.

12. Serecomienda colocar el clip en un campo seco.

13. 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.

14. No trate de articular el lazo de despliegue en la posicion bloqueada. La fuerza aplicada mientras se encuentra en la posicién
bloqueada puede daiar el dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO
El juicio del cirujano, con la ayuda de la Guia de seleccién Gillinov-Cosgrove, debe determinar qué tamafio de clip aplicar.
SELECCION DEL CLIP

1. Usela guia de seleccién Gillinov-Cosgrove para determinar la seleccion correcta del clip LAA Gillinov-Cosgrove (consulte la
figura 2). Los tamafios de los clips se indican en el envase del dispositivo.

Tamaiio del clip Intervalo de tamaiios de LAA
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Usando una técnica estéril, extraiga el sistema de exclusion LAA AtriClip de su paquete.

3. Paraasequrarse de que funciona correctamente, use la palanca de articulacién del mango para abrir y cerrar despacio el clip.

A Precaucion: No abra y cierre el clip mds de 3 veces con la palanca de activacién antes de la aplicacion.
ARTICULACION DEL EFECTOR DEL EXTREMO

4. Alpresionar el boton de liberacion de la articulacion y tirar hacia atrds (proximal), colocdndolo en la posicion bloqueada,
el lazo de aplicacion del sistema de exclusion LAA AtriClip puede ser articulado manualmente, hacia arriba y hacia abajo y
lateralmente desde 0° (en linea, como se suministrd) hasta +30° en relacion al eje, para ayudar a colocar correctamente el
clip LAA Gillinov-Cosgrove para poder tener en cuenta las variaciones de la anatomia del paciente (consulte la figura 3).

5. Parabloquear el efector del extremo en su posicion, libere el botdn de liberacién de la articulacion pulsando hacia abajo,
hacia adelante y soltando después.

POSICIONAMIENTO DEL CLIP
6. Maniobre con el sistema de exclusién LAA AtriClip en el plano de diseccién objetivo (consulte la figura 4).
7. Abrasuavemente el clip presionando la palanca de activacion.

NOTA: El clip puede bloquearse en la posicion abierta por medio de una funcion de bloqueo del mango del dispositivo. El blogueo
se hard efectivo cuando la palanca esté activada y puede liberarse presionando suavemente el botdn de liberacion de blogueo.

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

9. Sittie con cuidado el clip en la base del LAA (consulte la figura 5).
10. Sitde el clip de forma que permita ver con claridad todos los tejidos a los que se accede.

11, Con el clip adn fijo en el dispositivo de aplicacién, asegirese de que ninguna estructura adyacente interfiere o se dafia con
el clip, y de que el clip se coloca correctamente.

12. Siel clip no esté bien colocado, abra despacio el clip y vuelva a situarlo como proceda.
APLICACION

13. Unavez que el clip esté colocado correctamente, agarre la palanca de activacion y presione el botdn de liberacién de la
palanca para liberar lentamente la palanca de activacion permitiendo que se cierre el clip.

14.  Aplique el clip tirando lentamente de la pestafia de aplicacién del extremo proximal del mango. NOTA: La pestafia de
aplicacion con cables de acero puede retirarse completamente del extremo del mango (consulte la figura 6).

15. Después de la aplicacion del clip presione cuidadosamente la palanca de activacion y retraiga la barra de traccion contra el
lazo del BOA2 para evitar que se enganche el tejido de forma accidental cuando se retire el lazo de aplicacion.

16.  Retire con cuidado el bucle de despliegue de la LAA dejando el clip y la sutura de fijacion (consulte la figura 7).

A Precaucion: Después de tirar de la pestafia de aplicacion, el sistema de exclusion LAA AtriClip no puede usarse para
volver a colocar el clip.

17. Deseche el dispositivo de aplicacién después usarlo. 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
ntimero de autorizacién de devolucién de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

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

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

AtriCure, Inc. no se responsabilizard bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, dafo o gasto fortuito, especial o
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilizacion 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 oclusion anular]) es condicional en entornos de RM. Se pueden realizar exploraciones de RM con seguridad en pacientes
inmediatamente después de colocar el dispositivo en las condiciones siguientes:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, Ginicamente
« Gradiente espacial mdximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) o menos

- Tasa de absorcion especifica (SAR) méxima comunicada del sistema de RM de 4 W/kg en 15 minutos de exploracién (por
secuencia de pulsos) con el sistema de RM funcionando en modo de funcionamiento controlado de primer nivel

« En las condiciones de exploracion indicadas, se prevé que el clip AOD1 produzca un aumento maximo de temperatura de
2,9 °Cen 15 minutos de exploracién continua (por secuencia de pulsos).

Informacion sobre artefactos

En ensayos no clinicos, los artefactos en laimagen 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.

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Systém AtriClip® LAA pro exkluzi ouska s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove®
(PRO135, PRO140, PRO145, PR0150)

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 predinstalovana na aplikdtoru svorky na jedno pouZiti. Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé
srdecni siné s predinstalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove neobsahuje soucésti vyrobené z pirodniho latexu.

SYSTEM ATRICLIP PRO EXKLUZI OUSKA LEVE SRDECNI SINE
NAZVY SOUCASTI (VIZ OBRAZEK 1.)

[11  Rukojet [6] Hridel

[2]  Aktivacni packa [7] Ohebné spoje

[3] Tlacitko pro uvolnéni packy [8] Svorka Gillinov-Cosgrove
[4] Zavédéci chlopen [9] Zavadéci smycka

[5] Tlacitko pro uvolnéni ohybu [10] Tahlo svorky

A NEZ ZACNETE POUZIVAT TENTO PRODUKT, DUKLADNE SI PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE
DULEZITE UPOZORNENI!

Tato brozura md slouit jako pom{icka pfi pouzivani produktu. Nejedna se o referencni piirucku chirurgickych postupd.
INDIKACE PRO POUZITI

KONTRAINDIKACE

1. Tento prostiedek nepouzivejte jako antikoncepéni prostiedek pro okluzi vejcovodu.
2. NepouZivejte tento prostfedek, pokud md pacient zndmou alergii na Nitinol (slitina titanu niklu).

A VAROVANI A

Po umisténi nezkousejte svorku piemistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poskozeni nebo roztrzeni tkéné.

Tento prostiedek pouzivejte pouze k ucelu, ke kterému je urcen.

NepouZivejte na tkané, které podle nazoru chirurga netoleruji konvencni Sici materialy nebo konvenéni techniky
uzavfeni rény (napfiklad chirurgické svorky).

Pred zavedenim svorky peclivé zhodnotte pozici svorky, tloustku a Sitku tkané. Pfi urovani spravné velikosti svorky se fidte
ndvodem k pouziti voditka pro svorku Gillinov-Cosgrove. Nasledkem nespravné volby velikosti nebo nespravného zavedeni
svorky miize dojit k poranéni tkané, dehiscenci, roztrzeni tkdné, posunuti nebo nedostatku pozadované homeostazy.

Nepouzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou mensi nez 29 mm a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm.
NepouZivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou vétsi nez 50 mm pfi nestlacené tkani.

NepouZivejte tento prostfedek, pokud mé pacient zvy3enou citlivost na Nitinol (slitina titanu niklu).

A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pedlivé si piectéte veskeré pokyny k systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné. Nebudou-li fadné dodrzovény
pokyny, nemusi prostfedek pracovat sprdvné.

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

3. Jetieba si uvédomit, ze v diisledku individualnich technik Iékafe a anatomie pacienta mdze dojit k odchylkam v konkrétnich
zdkrocich.

4. Nenechte prostredek spadnout, ani s nim nehazejte, protoze by to mohlo vést k jeho poskozeni. Pokud prostiedek spadne,
nepouzivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem.

5. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srde¢ni siné se dodava STERILNI a je uréen pouze na
JEDNO POUZIT. Opakovana sterilizace miize zpisobit ztratu funkénosti nebo zranénf pacienta.

6. Peclivé zvazte veskerou piedchozi 1écbu, kterou mohl pacient projit pred timto chirurgickym zdkrokem, a vyberte podle toho
odpovidajici velikost svorky. Radioterapie pred operaci miize vést ke zménam tkané. Vlivem téchto zmén mize napfiklad
tloustka tkané prekrocit indikovany rozsah pro vybranou velikost svorky.

7. Nastroj neupravujte. PouZiti upraveného prostfedku miize vést k nespravnému fungovani ndstroje. Spolecnost AtriCure, Inc.
neposkytuje zadna prohlaseni ani zaruky na funkéni charakteristiky tohoto produktu, pokud byly na systému AtriClip pro
exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) provedeny jakékoli tpravy.

8. Drik nezalamujte ani pfilis neohybejte, protoze by to mohlo mit vliv na spravnou funkei prostredku.

9. Pred pouzitim svorky odstrarite z ouska levé srdecni siné (LAA) trombus stejné jako v pfipadé jinych konvencnich technik
pro okluzi ouska levé srdecni siné (LAA). Posouzeni pfitomnosti trombu by mélo byt provedeno podle rozhodnuti chirurga
astandardu péce.

10.  Umistéte a nasadte svorku za podminek pfimé vizualizace. Spatna vizualizace miiZe vést k umisténi, které nebude optimalni.

11, Po zavedeni svorky se snazte minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé srdecni siné (LAA) a svorkou.

12. Svorku se doporucuje zavadét v suchém poli.

13. Nepouzivejte svorku pfi teplotach nizsich nez 20 °C. PouZiti svorky pfi teplotach nizsich nez 20 °C miize mit vliv na spravnou
funki prostredku.

14.  Nepokousejte se ohnout zavadéci smycku v uzamcené poloze. PouZiti sily na prostfedek v uzamcené poloze miize zpisobit
jeho poskozeni.

NAVOD K POUZITI
Velikost pouZité svorky je nutné urcit na zakladé tsudku chirurga za pomoci voditka pro vybér svorky Gillinov-Cosgrove.
VYBER SVORKY

1. Kurceni sprévného vybéru svorky Gillinov-Cosgrove pro exkluzi ouska levé srdecni siné pouzijte voditko pro vybér svorky pro

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 (LAA) z obalu.

3. Aktivacni packou na rukojeti svorku jemné oteviete a zavete, ahyste zkontrolovali, zda spravné funguje.

A Upozornéni: Pied zavedenim svorku neotevirejte a nezavirejte aktivacni packou vice nez 3krét.
OHYBANI KONCOVYCH EFEKTORU

4. Stisknutim tlacitka pro uvolnéni ohybu a jeho zatazenim smérem vzad (proximéalné) do uzamcené polohy miize byt
zavadéci smycka systému AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) nastavena rucné nahoru a doli a ze strany na
stranu o thel 0° (rovné, tak, jak se doddvd) az +30° vzhledem k plasti, aby bylo mozné spravné umistit svorku pro levou

5. Prouzamdeni koncového efektoru, uvolnéte tlacitko pro uvolnéni ohybu tak, Ze jej zatlacite dold, dopfedu a poté uvolnite.
UMISTENI SVORKY

6. Nasmérujte systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) do pozadované roviny disekce (viz obrazek 4).

7. Jemné svorku otevrete stlacenim aktivacni packy.

POZNAMKA: Svorku Ize v oteviené poloze uzamknout pomoci funkce uzaméeni v rukojeti prostfedku. Zamek se aktivuje, jakmile
je aktivovana packa a Ize jej uvolnit jemnym stiskem tlacitka pro uvolnéni zdmku.

8. Umistéte aplikdtor svorky s predinstalovanou svorkou na konec ouska levé srdecni siné (LAA) tak, aby smycky na koncich
svorky mifily smérem od ouska levé srde¢ni siné.

9. Jemné svorku umistéte ke kofeni ouska levé srdecni siné (LAA) (viz obrazek 5).
10. Umistéte svorku tak, aby poskytovala prehlednou vizualizaci viech tkani, ke kterym se pfistupuje.

11, Sesvorkou stdle pfipevnénou k zavddécimu prosttedku zkontrolujte, zda svorka nezasahuje do jinych struktur a neposkozuje
je azda je svorka umisténa spravné.

12. Neni-li svorka sprdvné umisténa, opatrné ji oteviete a podle potfeby ji premistéte.
ZAVEDENI

13. Po spravném umisténi svorky uchopte aktivacni packu, stisknéte tlacitko pro uvolnéni packy a pomalu uvolnéte aktivacni
packu, kterd umozni zavieni svorky.

14.  Zavedte svorku pomalym tazenim zavadéci chlopné na proximélnim konci rukojeti. POZNAMKA: Zavédéci chlopen
s ocelovymi lanky méze byt tipIné vyjmuta z konce rukojeti (viz obrazek 6).

15. Po zavedeni svorky opatrné stisknéte aktivacni packu, aby se téhlo stahlo proti smycce BOA2 a aby se zabrénilo
nedimysinému zadrhnuti tkané pfi vyjimani zavadéci smycky.

16. Opatré odstraiite zavadéci smycku z ouska levé srdecni siné (LAA) a ponechte svorku a upeviiovaci Sici vidkno na misté
(viz obrazek 7).

A Upozornéni: Po vytazeni zavadéci chlopné nelze k premisténi svorky pouzit systém AtriClip pro exkluzi ouska levé
srdecni siné (LAA).

17.  Zavédéci prostfedek po pouZiti vyhodte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucésti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich
nafizeni a recyklacnich predpisd.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tfeba pred odesldnim ziskat od spolecnosti
AtriCure, Inc. ¢islo povoleni k vraceni zboZi (RGA).

Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim diikladné vycistén a vydezinfikovén.
Je tieba jej odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodil. Musi byt spréavné
oznacen Cislem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem.

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

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

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

Spolecnost AtriCure, Inc., se za vSech okolnosti zfika odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvlastni nebo ndslednou Skodu, ztrétu
nebo vylohy v disledku imysiného nespréavného pouZiti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pfipadné skody, ztréty nebo
vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

INFORMACE 0 ZACHAZENi: SVORKA PRO LEVOU SRDECNi SN GILLINOV-COSGROVE
INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI MAGNETICKE REZONANCE

Podminéné kompatibilni s prostiedim MR

Neklinické testovani prokdzalo, Ze svorka AOD1 (prosttedek pro kruhovou okluzi) je podminéné pouZzitelnd pfi magnetické
rezonanci. Pacient s timto prostfedkem mzZe byt okamZité po umisténi bezpecné snimén v systému magnetické rezonance pfi
splnéni ndsledujicich podminek:

« statické magnetické pole o sile pouze 1,5Tnebo 3T;
- maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) (extrapolovano) nebo nizs;

+ maximalnim celotélova primémna mira specifické absorpce (SAR) nahlasend pro systém magnetické rezonance byla 4 W/kg
po 15 minutdch sniméni (tj. na pulzni sekvenci) v fizeném provoznim rezimu prvni Grovné pro provoz systému magnetické
rezonance;

« pfi podminkach snimani definovanych pro svorku AOD1 se ocekéva maximalni nérdst teploty 0 2,9 °C po 15 minutéch
nepfetrzitého snimani (tj. na pulzni sekvenci).

Informace o artefaktech

Pri neklinickém testovani se obrazovy artefakt zptisobeny svorkou AOD1 rozsifil priblizné v oblasti 10 mm od svorky AOD1 pfi
snimani za pouZiti pulzni sekvence pro rezim gradientniho echa a systému magnetické rezonance 3 T.

@ NAVOD NA POUZITIE

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

(PRO135, PRO140, PRO145, PR0150)

SLOVENCINA

POPIS

Systém na exkliziu LAA AtriClip obsahuje svorku Gillinov-Cosgrove LAA (svorka) na otvorent okliziu uska [avej srdcovej predsiene



(LAA). Svorka je predinstalovand na jednorazovom aplikatore svorky. Systém na exkldziu LAA AtriClip s predinstalovanou svorkou
Gillinov-Cosgrove neobsahuje sticasti z prirodnej latexovej gumy.

SYSTEM NA EXKLUZIU LAA ATRICLIP
NAZVOSLOVIE (POZRI OBRAZOK 1)

[11 Rukovat [6] Driek

[2] Aktivacnd paka [7]  Ohybné spoje

[3] Tlacidlo uvolnenia paky [8] Svorka Gillinov-Cosgrove
[4] Zavddzaci jazycek [9] Zavddzacia slucka

[5] Tlacidlo uvolnenia ohybu [10] Tahacia tyc svorky

PRED POUZIVANIM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDOVNE INFORMACIE
DOLEZITE UPOZORNENIE!
Tato prirucka md sluzit ako pomdcka pri pouzivani tohto produktu. Nie je to navod k chirurgickym postupom.
INDIKACIA POUZITIA
Systém na exkliziu LAA AtriClip sa indikuje pri otvorenej oklizii uska lavej srdcovej predsiene.
KONTRAINDIKACIE

1. Nepouzivajte tito pomdcku na antikoncepcnd okliziu vajcovodov.
2. Tato pomdcku nepouZivajte, ak mé pacient znamu alergiu na Nitinol (zliatina niklu a titdnu).

A VAROVANIA A

Po zavedeni sa nepokisajte o premiestnenie ani o odstranenie svorky. Mdze to spdsobit poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.
Tdto pomdcku pouZivajte len na uréené Gcely.

NepouZivajte ju na tkanivdch, ktoré by podla nzoru chirurga nezniesli bezné Sijacie materidly
ani bezné techniky uzatvarania (napriklad chirurgické Sitie).

Pred zavedenim svorky dokladne vyhodnotte polohu svorky, hribku tkaniva a Sirku tkaniva.
Vhodnd velkost svorky urcite pomocou navodu na pouzitie pomdcky na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove.
Nespravna volba velkosti alebo nespravne zavedenie svorky moze mat za nésledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany,
natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatocnd homeostazu.

Nepouzivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm a hribkou steny pod 1,0 mm.
NepoutZivajte pri LAA, ktord je pri nekomprimovanom tkanive vacsia ako 50 mm.

Tuto pomdcku nepouZivajte, ak je pacient citlivy na Nitinol (zliatina niklu a titdnu).

A OPATRENIA

1. Dokladne si precitajte vSetky pokyny k systému na exkliziu LAA AtriClip. NedodrZanie presnych pokynov méze sposobit
nespravne fungovanie pomacky.

2. Pomdcku by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.

3. Nezabudnite, Ze v ddsledku technik roznych lekérov a rozdielov v anatomii roznych pacientov moze dochddzat aj
k rozdielom v 3pecifickych postupoch.

4. Pomdcku nehddzte a nenechajte spadnit, pretoze by sa mohla poskodit. Ak pomacka padne, nepouzivajte ju. Vymerite ju
za novd pomacku.

5. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém na exkltiziu LAA AtriClip sa doddva v STERILNOM stave a je urceny len na JEDNO pouZitie.
Opakovand sterilizacia moze sposobit stratu funkcnosti alebo poranenie pacienta.

6. Dokladne postdte akukolvek liecbu, ktorti pacient podstupil pred chirurgickym zakrokom, a zvolte prislusnu velkost svorky.
Predopera¢nd radioterapia moze viest k zmendm v tkanive. Tieto zmeny mozu napriklad sposobit, Ze hribka tkaniva
prekrodi rozsah indikovany pre zvolend velkost svorky.

7. Neupravujte tento nastroj. PouZitie upravenej pomdcky moze sposobit nespravne fungovanie nastroja. Spolocnost AtriCure,
Inc. neposkytuje Ziadne vyhlasenie ani zéruku na funk¢né charakteristiky tohto produktu, ak bol systém na exkliziu LAA
AtriClip akymkolvek spdsobom upraveny.

8. Neohybajte driek néstroja v nadmernej miere, mohlo by to mat vplyv na funkénost pomacky.

9. Pred pouzitim svorky odsajte trombus z LAA rovnakym spdsobom ako pri inych konvenénych chirurgickych postupoch pri
okldzii LAA. Viyhodnotenie pritomnosti trombu by sa malo vykonat na zéklade postidenia chirurga a prislusného Standardu
zdravotnej starostlivosti.

10.  Umiestnite a zavedte svorku za priamej vizudInej kontroly. Nedostatocnd vizudlna kontrola méZe viest k suboptimélnemu
zavedeniu.

1. Pozavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.

12. Svorku sa odportica zaviest do suchej oblasti.

13. Svorku nepoutivajte pri teplote pod 20 °C. Pouzitie svorky pri teplote pod 20 °Cmdze ovplyvnit vykon pomécky.

14.  Nepokusajte sa ohybat zavadzaciu slutku v zablokovanej polohe. Sila vyvinutd v zablokovanej polohe méZe spdsobit
poskodenie pomacky.

NAVOD NA POUZITIE

Velkost pouzitej svorky by sa mala urcit na zaklade postidenia chirurgom s vyuzitim pomdcky na vyber svoriek typu
Gillinov-Cosgrove.

VYBER SVORKY

1. Poutzitim pomdcky na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove, urcite spravny vyber LAA svorky typu Gillinov-Cosgrove
(pozri obrazok 2). Velkosti svoriek st uvedené na baleni pomacky.

Velkost svorky Rozsah velkosti LAA
35mm 29-35mm
40 mm 34—40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44 —50mm

2. Sterilngm spdsobom vyberte systém na exkliziu LAA AtriClip z balenia.

3. Pomocou aktivacnej paky na rukovati opatrne otvorte a zatvorte svorku, aby ste skontrolovali jej riadne fungovanie.

A Upozornenie: Pred zavedenim neotvérajte a nezatvérajte svorku pomocou aktivacnej packy viac ako 3 krat.
OHYB KONCOVEHO EFEKTORA

4. Stlacenim tlacidla na uvolnenie ohybu a jeho potiahnutim dozadu (proximalne) do zablokovanej polohy sa méZe zavadzacia
slucka systému na exkltziu LAA AtriClip manudlne ohybat smerom nahor a nadol a zo strany na stranu od 0° (priama —
dodavand) do +30° vzhladom na driek, co poméha pri spravnom umiestneni svorky systému na exkldziu Gillinov-Cosgrove
LAA, aby sa zohladnili anatomické odchylky v anatémii pacienta (pozri obrazok 3).

5. Ak cheete zaistit koncovy efektor v pozicii, deaktivujte tlacidlo na uvolnenie ohybu zatlacenim, posunutim dopredu
a uvolnenim.

UMIESTNENIE SVORKY
6. Nastavte systém na exkliziu LAA AtriClip do cielovej roviny disekcie (pozri obrazok 4).
7. Opatrne otvorte svorku stlacenim aktivacnej paky.

POZNAMKA: Svorka sa moze zaistit v otvorenej polohe pomocou blokovacej funkcie na rukovati pomacky. Blokovanie sa aktivuje,
ked'je paka aktivovand a dd sa uvolhit jemnym stlacenim tlacidla na uvolnenie blokovania.

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

9. Zlahka umiestnite svorku na spodok LAA (pozri obrazok 5).
10.  Umiestnite svorku tak, aby umoziiovala jasnd vizualizaciu vietkych tkaniv, ku ktorym pristupujete.

11, Kym je svorka pripevnend k zavadzacej pomdcke, skontrolujte, Ci jej nebrania Ziadne okolité Struktdry v pohybe, resp. ¢iich
svorka nemdze poskodit a i je svorka v spravnej polohe.

12. Ak svorka nie je v sprdvnej polohe, opatrne svorku otvorte a podla potreby ju premiestnite.
ZAVEDENIE

13. Ked'je svorka v spravnej polohe, uchopte aktivacnt paku a stlacte tlacidlo uvolnenia paky a pomaly uvolnite aktivacni
paku, ¢im umoznite zatvorenie svorky.

14.  Zavedte svorku pomalym tahanim zavédzacieho jazj¢ka na proximalnom kondi rukovéti. POZNAMKA: Zavadzaci jazjicek
s ocelovymi kablami sa dd z konca rukovati tplne odstranit (pozri obrazok 6).

15. Po zavedeni svorky opatrne stlacte aktivacni paku, aby ste vysunuli tahaciu ty¢ oproti slucke BOA2, aby sa predislo
nedimyselnému zachyteniu tkaniva pri odstrdneni zavadzacej slucky.

16. Opatrne odstrarite zavadzaciu slucku z LAA, pricom svorka a pripdjaci steh zostand na mieste (pozri obrazok 7).

A Upozornenie: Po vytiahnuti zavddzacieho jazycka sa systém na exkltziu LAA AtriClip nedd pouZit na premiestnenie svorky.

17.  Zavédzaciu pomdcku po pouziti zahodte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plény stvisiace s likvidaciou
alebo recykldciou stcasti pomdcok.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek ddvodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
AtriCure, Inc. poziadat o Cislo autorizacie navratu tovaru (RGA).

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

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

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

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

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek nahodné, zvlastne alebo nasledné straty, Skody
alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym poufitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré sivisia s poranenim osb alebo Skodami na majetku.

INFORMACIE 0 MANIPULACII: SVORKA GILLINOV-COSGROVE LAA
INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI MRI

Vhodné na magneticki rezonanciu za urcitych podmienok

Neklinické testovanie ukézalo, Ze svorka AOD1 (Prstencova okltizna pomécka) sa mdze pouZit's MR za urcitych 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 nizi,

- maximalna celotelova priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR) udavana pre systém MR 4 W/kg pocas 15 mindt snimania
(t,j. na jednu pulznd sekvenciu) v pracovnom rezime prvej drovne ovladania prevadzky systému MR,

- za podmienok snimania definovanych pre svorku AOD1, pri ktorych sa ocakava maximalne spdsobené zvysenie teploty
2,9 °Cpo 15 mindtach nepretrzitého snimania (t.j. na jednu pulznd sekvenciu).

Informacie o 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 vyjkonom 3 Tesla.

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

System okluzji LAA AtriClip® ze wstepnie zatadowanym klipsem Gillinov-Cosgrove®
(PRO135, PRO140, PRO145, PRO150)
OPIS

System okluzji LAA AtriClip zawiera klips LAA Gillinov-Cosgrove (klips) 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 elementéw wykonanych z lateksu naturalnego.

SYSTEM OKLUZJI LAA ATRICLIP
NOMENKLATURA (PATRZ RYSUNEK 1)

[11  Uchwyt [6] Trzon

[2] Diwignia uruchamiajaca [7] Potaczenia przegubowe
[3] Przycisk zwalniania dZwigni [8] Klips Gillinov—Cosgrove
[4]  Uszko wprowadzajace [9] Petla wprowadzajaca

[5] Przycisk zwalniania artykulacji [10] Zasuwka klipsa

A PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE
WAZNE!

Niniejsza broszura zostata opracowana z mysla o ufatwieniu 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 jajowodow.
2. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia, jesli pacjent ma rozpoznana alergie na Nitinol (stop niklu i tytanu).

A OSTRZEZENIA A

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

Nalezy uzywac tego urzadzenia tylko zgodnie z przeznaczeniem.

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

Przed wprowadzeniem klipsa nalezy doktadnie oceni¢ potozenie klipsa oraz grubos¢ i szerokos¢ tkanki.
Aby okresli¢ 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,
rozejécie 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 stosowac w przypadku LAA wiekszych niz 50 mm, gdy tkanka jest niescisnieta.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia, jesli pacjent ma nadwrazliwos¢ na Nitinol (stop niklu i tytanu).

A SRODKI 0STROZNOSCI

1. Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace systemu okluzji LAA AtriClip. Nieprzestrzeganie instrukcji moze
spowodowac nieprawidfowe dziatanie urzadzenia.

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

3. Nalezy pamigtac, 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.

5. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. System okluzji LAA AtriClip jest dostarczany w postaci JMOWE) i jest przeznaczony
wylacznie do JEDNORAZOWEGO uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkgji lub uraz u pacjenta.

6. Nalezy doktadnie rozwazy¢ wszelkie leczenie przedoperacyjne, jakie mégt przejs¢ pacjent, i odpowiednio dobrac rozmiar
zacisku. Radioterapia przedoperacyjna moze spowodowac zmiany w tkankach. Zmiany te moga spowodowac na przyktad,
7e grubosc¢ tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa.

7. 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.

8. Niezaginac ani nie wygina¢ nadmiernie trzonu, poniewaz moze to wptyna¢ na dziatanie urzadzenia.

9. Usunac zakrzep z LAA przed zatozeniem klipsa, tak jak w przypadku innych konwencjonalnych, chirurgicznych technik
okluzji LAA. Ocena w kierunku obecnosci zakrzepu powinna zosta¢ przeprowadzona wedtug uznania chirurga i zgodnie ze
standardem opieki.

10.  Umiesci¢ i wprowadzi¢ klips w warunkach bezposredniej wizualizacji. Nieodpowiednia wizualizacja moze doprowadzi¢ do
nieoptymalnego wprowadzenia.

11, Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ manipulacje LAA i klipsem po jego wprowadzeniu.

12. Zaleca sie wprowadzenie klipsa w suchym polu.

13.  Nie uzywac klipsa w temperaturach ponizej 20 °C. Zastosowanie klipsa w temperaturach ponizej 20 °C moze mie¢ wptyw na
dziatanie urzadzenia.

14.  Nie nalezy podejmowac prob zagiecia petli wprowadzajacej, gdy znajduje sie ona w pozycji zablokowanej. Sita przytozona
w pozydji zablokowanej moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

INSTRUKCJA OBSEUGI
Przy doborze rozmiaru klipsa nalezy kierowac sie oceng chirurga i poradnikiem doboru Klipsa Gillinov-Cosgrove.
WYBOR KLIPSA

1. Korzystajac z poradnika doboru zacisku Gillinov-Cosgrove, nalezy wybrac rozmiar zacisku Gillinov-Cosgrove LAA
(patrz Rysunek 2). Rozmiary klipséw sa podane na opakowaniu urzadzenia.

Rozmiar klipsa Zakres wielkosci LAA
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Stosujac jatowa technike, wyja¢ system okluzji LAA AtriClip z opakowania.

3. Uzywajac dZwigni uruchamiajacej na uchwycie, delikatnie otworzy¢ i zamknac klips, aby zapewnic jego prawidtowe
dziatanie.

A Przestroga: Nie nalezy otwierac i zamykac klipsa wiecej niz 3 razy za pomocg dZwigni uruchamiajacej przed uzyciem.
ZAGINANIE KONCOWKI ROBOCZE)

4. Po naci$nieciu przycisku zwalniania artykulagji i pociaggnieciu go do tytu (proksymalnie) do pozycji zablokowanej petla
wprowadzajaca systemu okluzji LAA AtriClip moze zostac recznie przetaczona w gére i w dét oraz na bok od 0° (w linii —
jak dostarczono) do +30° wzgledem trzonu, aby ufatwi¢ prawidtowe umieszczenie klipsa LAA Gillinov-Cosgrove w celu
uwzglednienia zmian anatomicznych w anatomii (patrz Rysunek 3) pacjenta.

5. Aby zablokowac koricéwke robocza we wiasciwej pozycji, nalezy zwolni¢ przycisk zwalniania artykulacji, naciskajac go
w dét, do przodu, a nastepnie zwalniajac.

UMIESZCZANIE KLIPSA
6. Manewrowac systemem wytaczajacym LAA AtriClip, wprowadzajac go do docelowej ptaszczyzny dysekcji (patrz Rysunek 4).
7. Delikatnie otworzy¢ Klips, Sciskajac dZzwignie uruchamiajaca.

UWAGA: Klips mozna zablokowa¢ w pozycji catkowicie otwartej za pomoca spustu blokujacego na uchwycie urzadzenia. Blokada
zatacza sie, gdy dZwignia jest aktywowana, i mozna ja wytaczyc delikatnie, naciskajac przycisk zwalniajacy blokade.

8. Ustawi¢ aplikator z wstepnie wprowadzonym klipsem tak, aby Klips znajdowat sie na koricu LAA, a petle na koricach klipsa
byty skierowane w kierunku przeciwnym do LAA.

9. Delikatnie umiesci¢ klips u podstawy LAA (patrz Rysunek 5).
10. Umiescic klips w sposdb zapewniajacy wyrazna 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 zaktdcaja pracy klipsa ani nie zostaty przez niego uszkodzone oraz ze klips jest prawidtowo umieszczony.

12. Jedli klips nie jest prawidtowo umieszczony, delikatnie otworzy¢ klips i zmienic jego pofozenie wedtug potrzeb.
WPROWADZANIE

13. Po prawidtowym ustawieniu klipsa chwyci¢ dZzwignie uruchamiajaca i nacisna¢ przycisk zwalniajacy dzwignie oraz powoli
zwolni¢ dZwignie uruchamiajaca, umozliwiajac zamkniecie klipsa.

14. Wprowadzi¢ klips, powoli pociagajac uszko wprowadzajace na proksymalnym koricu uchwytu. UWAGA: Uszko
wprowadzajace z linkami stalowymi moze zostac catkowicie usuniete z korica uchwytu (patrz Rysunek 6).

15. Po wprowadzeniu klipsa ostroznie Scisna¢ dzwignie uruchamiajaca, aby cofnac zasuwke do petli BOA2 i zapobiec
niezamierzonemu rozdarciu tkanki podczas usuwania petli wprowadzajacej.

16.  Ostroznie usunac petle instalacyjna z LAA, pozostawiajac za soba zacisk i szew mocujacy (patrz Rysunek 7).

A Przestroga: Po pociagnieciu uszka wprowadzajacego system okluzji LAA AtriClip nie moze zosta¢ wykorzystany do
zmiany potozenia Klipsa.

17. Po uzyciu urzadzenie wprowadzajace nalezy wyrzuci¢. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami
recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw 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 towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

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

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

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE OBStUGI: KLIPS LAA GILLINOV-COSGROVE
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MRI

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku MR

Badania niekliniczne wykazaty, ze klips AOD1 (pierécieniowe urzadzenie okluzyjne) moze by¢ warunkowo stosowany
w Srodowisku MR. Pacjenta, u ktdrego wszczepiono to urzadzenie, mozna bezpiecznie poddac badaniu w systemie MR,
bezposrednio po zabiegu implantagji, przy zachowaniu ponizszych warunkéw:

« Wylacznie statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3T;
« Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000 G/cm (40 T/m, ekstrapolowany);

« Maksymalny, okreslony przez system MR wspétczynnik absorpgji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy
4W/kg przez 15 minut skanowania (tj. w sekwencji impulsowej) w kontrolowanym trybie pracy pierwszego poziomu;

« W okreslonych powyzej warunkach przewiduije sig, ze klips AODT spowoduje maksymalny wzrost temperatury na poziomie
2,9 °Cpo 15 minutach ciagtego skanowania (tj. w sekwencji impulsowej).

Informagje o artefaktach

W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie spowodowane przez klips AOD1 zajmuja obszar ok. 10 mm od klipsa AOD1
podczas obrazowania z uzyciem sekwengji gradient echo w systemie MR 3T.

WUHCTPYKLYY N0 SKCMAYATALIAN PYCCKMIM

Cucrema AtriClip® ana okknio3un ywika nesoro npepacepaua (Y/M) c ycranoBnenHoii knuncoit Gillinov-Cosgrove®
(PRO135, PRO140, PRO145, PR0150)
ONMUCAHUE

Cucrema AtriClip ana okknto3un YN skniovaet knuncy na Y/ Gillinov-Cosgrove npyu oTKpbITol OKKA3WMM YLUKa NeBoro
npegcepana (Y/IM). Knunca ycraHaBnuBaeTca Ha 0iHOPa3oBoM KnuncoHaknagpisarene. Cucrema AtriClip ana okkniosum Y ¢
ycTaHoBNeHHoit Knuncoit Gillinov-Cosgrove Clip He cofepXuUT KOMMOHEHTOB U3 HaTypabHOTO KayuyKOBOTO aTeKca.

CUCTEMA ATRICLIP AN OKKNKO3MK YNNI

HOMEHKNATYPA (CM. PUC. 1)

[1] Pyuka [6] CrepxeHb

[2]  Pbivar akTuBaLuu [7]  LLlapHupHble couneHeHms
[3] KHonka pa3bnokupoBky pblyara [8] Knunca Gillinov—Cosgrove
[4]  A3bI4OK ycTaHOBKM [9] Pamka ycTaHOBKYM Knuncbl

[5]  KHonka pa36nokupoBKky WapHupa [10] TaroBblil cTepeHb Knuncol

A NEPEQ IKCMNYATALMER U3QENUA BHUMATENBHO NPOYUTAITE CIEAYIOLLYIO UHOOPMALIUIO
BAXHO!

[laHHbIii GyKneT npeHa3HayeH And MOMOLLY N SKCyaTauui u3genus. OH He ABAAETCA N0COGUEM N0 TEXHIKE NPOBEAEHNUS
XMPYPrYECKUX Onepawyi.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUI0

Cucrema AtriClip ana okknto3un YT npesHa3HaueHa AnA NPUMEHEHNA B Cly4aaX NP OTKPLITON OKKNKO3UM YLLKa NeBoro
npencepaus.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Heucnonb3yiiTe 370 yCTPOICTBO B KauecTBe NPOTUB03aYaTOUHOTO YCTPOCTBA 3aKPbITUA MaTOUHOI TPYObI.
2. Hencnonb3yiite 310 YCTPOICTBO, €CAN U3BECTHO, YTO NALMEHT UMEET ANNEPritio Ha HUTUHON (HUKeNb-TUTAHOBDIIA CNNaB).

A MPEAYNPEXAEHNA A

He nbiTaiitech M13MeHUTb NONOXKeHUE WM YAANUTb KIUMCY NOCTE YCTAaHOBKM.
370 MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMI0 TKAHEI! 1 06pbIBY.

Micnonb3yiite 310 y(TpOVKTBO TONbKO MO Ha3HAYEHNUI0.

He ucnonb3yiiTe Ha TKaHAX, KOTOpble, 0 MHEHIIO XMPYPra, He CMOTYT nepeHecTin 06bIYHble LIOBHbIE MaTepuanbl
W METofIbl CLUMBAHWA (HaMpUMep, HaKNazbIBaHIE XUPYPrUYecKuX ckob).

TuwaTenbHo OLeHUTe NONOXeHNe KNNMCbI, TONLLMHY TKAHI 1 LUMPUHY TKaH Nepez YCTaHOBKOIA KUMChI.
[ins onpefieneHua cOOTBETCTBYIOLLIEr0 pa3mepa KMUMChI CM. YKa3aTeNb Bbi6opa B MHCTPYKLNN N0 SKCTTYaTaLuui ANA KAUNChI
Gillinov-Cosgrove. HeBepHoe onpepeneHite pa3mepa Ui HenpaBiibHad YCTaHOBKa KAMMCbI MOTYT NPUBECTY K TPaBMe TKaHM,
PACXOXKAEHMIO UMK Pa3PbiBY TKAHE, CMeLLIeHIIo /Uiy OTCYTCTBII0 HeOOXOAMMOTO roMeoCTasa.

He ncnonb3yiite Ha Y/ wupuxoil MeHee 29 MM 1 C TONLLUHON CTEHOK MeHee 1,0 MM.
He ucnonb3yiite Ha Y/ 6onee 50 MM, ecnit TKaHb He OKaTa.

He I/ICI'IOJ'Ib3yI7IT€ ElY y(TpOVI(TBO, €C/IN NALNeHT YyBCTBUTENIEH K HUTUHONY (HUKeNnb-TUTaHOBBIi CMNaB).

AMEPM BE30MACHOCTU

1. BHumarenbHo npounTaiite Bce MHCTPYKLMK K cvicteme AtriClip ana okknio3um Y. HecobniofieHne nHCTpYKLuil MoXeT
MPUBECTY K HeBEPHOMY (YHKLMOHUPOBAHMUIO YCTPOIACTBA.

2. Vcnonb30BaTb yCTPOICTBO MOXET TONbKO KBANNGULMPOBAHHbII MeANLMHCKII NepCoHan, MPoLUeALLIMil COOTBETCTBYOLLee
0byueHne.

3. 06patuTe BHUMaHMe, 4TO BO3MOXKHDBI M3MEHEHIA B ONPEAENEHHbIX NPOLEAYPaX 13-3a UHANBUAYANbHON TEXHUKM
TepaneBTa 1 aHaTOMUM NaLMeHTa.

4. He poHaiiTe u He BpocaiiTe yCTPOICTBO, Tak KaK 3T0 MOXET NPUBECTU K er0 NOBPeXAeHHI0. Ecn ycTpoitcTBO ypoHunu, He
CNONb3YiiTe ero nocne 31oro. 3aMeHuTe Ha HOBOE YCTPOIACTBO.

5. 3AMPELLAETCA NOBTOPHO CTEPUNIN30BATb. Cuctema AtriClip ans okknto3un Y/ noctagnaetca 8 CTEPUIIbHOM Buge
1 npeaHasHaveHa Tonbko Ana OJHOKPATHOTO npumeHeHus. [oBTOpHAsA CTepuan3aLmMa MOXET NPUBECTU K noTepe
$YHKLMOHANbHOCTI YCTPOIICTBA UMM TPABMe NaLiyeHTa.

6. TwartenbHo oLeHTe NpeaonepaLoHHyHo Tepanuto, KOTopas MOraa NPOBOAUTLCA ANA NALIMEHTa, a Takxe
COOTBETCTBYHOLYIA BbIGOP pasmepa kaunc. MpesonepaLyoHHad nyyeBas Tepanina MOXET NPUBECTU K 3MEHEHUAM
B TKaHAX. TaKine U3MeHeHA MoryT, Hanpumep, NPUBECTU K TOMY, YTO TOALLMHA TKAHVW NPEBbICUT YKa3aHHbIA AnanasoH no
pa3mepy BblOpaHHOI KAUNCbI.

7. He mopuouuupyiiTe 3TOT UHCTPYMEHT. 3T MOXET NPUBECTH K ero HenpaBuAbHoii pabote. Kopnopauwsa AtriCure, Inc. He
YTBEPXKAALT U He ieNaeT HUKaKIX 3aABNEeHIi N0 NOBOAY IKCNNYyaTaLMOHHbIX NoKa3aTeneli 3G¢peKTUBHOCTY 3TOr0 3AeNUA
B C1yuae Kakix-nm6o mogudukaumii cuctembl AtriClip ana okkniozum Y.

8. 3anpeLuaeTca nepekpyuvBaTb WM Ype3MePHO CrubaTb CTepXeHb, Tak Kak 3T0 MOXeET NOBAMATD Ha paboune
XapaKTepUCTAKM YCTPOCTBA.

9. lepen npumeHeH1em KnUNcbl cneayeT u3sneub Tpom6 13 Y, kak i npu Apyrux TpaANLIMOHHbIX XVIPYPruyeckinx
onepavmsax okknio3um Y. OueHka Hanuuna Tpomba oNKHa NPOU3BOAUTHCA N0 YCMOTPEHMIO XMPYpra U B COOTBETCTBIM
€0 CTaHAAPTOM NleYeHNs.

10. Pa3meLuaiiTe v ycTaHaBnuBaiiTe KAMNCY Tak, uTobbl bbina obecneyeHa npamas Bu3yanu3auws. Heocratounas
BU3yanu3aLma MoXeT NPUBECTY K HEONTUMANBHOMY pasmeLLeHMIo.

11.  CobntopaiiTe 0CTOPOXHOCTD, UTO6bI COKPATUTD BO3AEiCTBIE Ha Y/ITT M KAMNCY NOCNE ee YCTAaHOBKM.

12.  PekomeHpyeTca ycTaHaBnmMBaTh KAMNCY B CyXoil 06nactu.

13. 3anpeLuaeTca ucnonb3oBatb KAMNCY Npu Temnepatype Huxe 20°C, TaK Kak MCNONb30BaHUe KAUNCbI NPU TeMnepaType
Hinke 20 °C MOXET MOBAMATL Ha pabouve xapakTepucTUKI yCTPOiiCTBa.

14, He nbiTaiitecb MaHUNynNPOBaTb PAMKOIi pa3meLLieHIs, KOria OHa HaX0AUTCA B 3aQMKCUPOBAHHOM NONOXKEHIM.
TpuMeHeHme ycunmii B 3apUKCPOBAHHOM NONOXKEHUYN MOXET NOBPEANTD YCTPOICTBO.

WHCTPYKLIUK MO IKCIUTYATALIUU
C nomotwblo ykasaHuii no Bbibopy knuncol Gillinov-Cosgrove xupypr AoMmxeH onpesentTb HeobXoAMMBIil pasmep Kauncbl.
BbIBOP KNIUNCbI

1. Cnomotublo yKa3aHuii no Bbi6opy knuncel Gillinov-Cosgrove onpepenute Heobxoaumblit pa3mep knuncol ana Y/
Gillinov-Cosgrove (cm. puc. 2). Pamepbl KNMNCbI yKa3aHbl Ha ynakoBKe YCTPOCTBA.

Pa3mep Knuncbi Tnanasou pasmepa YN
35 Mm 29-35mMm
40 Mm 34-40 mm
45 Mm 39-45 Mm
50 Mm 44-50 Mm

2. Wcnonb3ys crepunbHble meToabl, u3snekute cuctemy AtriClip ana okkntosun Y/ u3 ynakosku.

3. CnomoLublo pblyara aKTMBALMM Ha PyuKe 0CTOPOXKHO OTKPOIATE 1 3aKpOiiTe KNMMCY AANA NPOBEPKM NPaBUAbHOCTU PaBoTbI.

A Brumanme. llepes] ycTaHoBKOiA KNUNCbI He OTKPbIBaiTe U He 3aKpbiBaiiTe ee Gonee 3 pa3 C MOMOLLIbIO Pblyara aKTUBaLWM.
MAHUNYNIUPOBAHMUE 3AXBATHbIM YCTPOICTBOM

4. Tpu HaxaTuy KHOMKIN pa3bNoKNPOBKY WapHUpa 1 0TBOZeE ee Ha3ag (NPoKcUManbHO) B 3a6/10KIPOBaHHOE NONOXKeHNe
pamka pa3meLuieHua Knuncol cuctembl AtriClip ana okknio3um YN moxeT noBopaunBaThea BpyUHyHo B AMana3oHe ot
0° (no ocu — B KOMNANeKTe MOCTaBky) A0 +30° OTHOCUTENbHO CTePXHA. Takim 06pa3om obneryaetcs KoppekTHoe
pasmelLetue knuncbl Gillinov-Cosgrove Ana afantauum nog aHatomuyeckite 0cobeHHOCTH nauyeHTa (cm. puc. 3).

5. Yro6bl 3aMKMpOBaTL 3aXBaTHOE YCTPOIMCTBO B HYKHOM MONIOXKEHNH, 0CBOGOANTE KHOMKY PasbiOKMPOBKIA WapHNPa,
HaXaB Ha Hee, NepemecTitB Briepef, a 3aTem OTMyCTH.

PACMOMOMKEHUE KNUNCbI
6. Tepemectute cuctemy AtriClip ana okkniosum YT B LieneByto nnockocTb pacceyeHns (cm. puc. 4).
7. OCTOPOXHO OTKpOIiTe KNUMCY, NOTAHYB 3a pblyar aKTUBALMN.

MPUMEYAHME. Knuncy MoxHo 3ahuKCpOBaTh B MOMHOCTbED OTKPLITOM NONOMKEHNI € NOMOLLbIO GUKCaTOpa Ha pyuke
ycTpoiictea. Oukcatop 3afeiicTBYeTCA NPy aKTUBALMM Pbluara, a e3aKTUBUPYETCA IETKUM HaxaTeM Ha KHOMKY
pa36noknpoBKy.

8. Hanpasbre KnuncoHaknagbiBatenb ¢ NpeABapUTeNbHO YCTaHOBNEHHOI KAUNCOi Ha koHumK YJTT. Mpu 3T0M neTan Ha
KOHLAX KAWNCbl OMKHbI ObITb HaNpaBneHbl B HanpasneHum ot Y.

9. OcTopoxHo pa3mectute Knuncy y octoanua Y/ (cm. puc. 5).

10.  Pa3mecrute Knuncy Takum 06pasom, uToObl 06eCneunTb YETKYI0 BIU3yan3aLmio BCeX TKaHeil, K KOTOpbIM 0CYLLEeCTBAAETCA
FocTyn.

11. Toka knunca npuKpenneHa K yCTpoiicTBY yCTaHOBKM, YoeAUTECH B OTCYTCTBUN NOMEX OT OKPYXKaHOLLVX TKaHeit Wi ux
TOBPEX/EHNIA OT KNUMChI, @ TAKXKe B NPABUIbHOCTY Pa3MELLEHIA KIUTCbI.

12. B cnyyae HenpaBUMbHOTO pa3meLLieHIs 0CTOPOXXHO OTKPOIATe KAMMCY 1 pa3MecTITe MOBTOPHO B HEOOXOAMMOM MONOXEHMH.
YCTAHOBKA

13.  Tlocne NpaBunbHOrO pa3meLLieHms, BO3bMUTECH 33 Pbluar aKTUBALIMM U OTOXMUTE KHOMKY pa36noKMpoOBKI pblyara, a
3aTeM MeZNIeHHO OTMYCTUTE Pbluar aKTUBALMIA, TeM CAMbIM 3aKPbIB KIUNCY.

14, YctaHoBuTe KNUNCY, MEANIEHHO NMOTAHYB 3a A3bIYOK YCTAHOBKIN Ha NPOKCUManbHOM Kowue pyuku. IPUMEYAHVE. fbluok
YCTaHOBKM €O CTaNbHbIMM TPOCUKAMI MOXET MONTHOCTbIO OTAENATLCA OT KOHLI pyyky (cm. puc. 6).

15.  Tlocne yCTaHOBKI KAUNCbI 0CTOPOXKHO NOTAHNUTE 32 Pblyar aKTUBaLuM, YTo6bl BTAHYTL TAFOBBIN CTepXeHb A0 pamku BOA2
C Lienbio NpeJoTBpaLLeHA Cy4aitHoro 3aLienneHua TKaHei Mpy yaaneHun pamky pasmeLLieHIs KAnncbl.

16.  OcTopoxHo U3BnekuTe pamky pasmeltiexna us Y/, ocTaBuB Ha MecTe KAUNCY U y3eN HanoxeHna wea (cm. puc. 7).

A BHumarwme. lTocne BbITATUBaHMA A3bluKa ycTaHoBKu cuctemy AtriClip ana okkntosun Y/ Henb3a ucnonb3oBatb And
U3MEHEHIA NONOXKEHNA KNMCbI.

17. Tocne ycTaHOBKI YCTPOIACTBO He0GX0AMMO yTunu3uposatb. CobniofaiiTe TpebOBaHMA MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA B
chepe yTunmu3aLum unu nepepaboTKit KOMMOHEHTOB YCTPONCTBA.

BO3BPAT UCMO/Ib30BAHHOIO U3AENNA

Ecnn no kakoii-nubo npuumke Tpebyetca BepHyTb M3aenue B kopnopauuio AtriCure, Inc., To nepez oTnpaBKoii HeobxoaUMo
MoNyyYuTb HOMEP paspeLLieHna Ha Bo3BpaT npogyKuun (RGA).

Ecnm n3penue KOHTAKTUPOBANO C KPOBbIO 1M GHOMOTMYECKMMY KUAKOCTAMY OPTaH3Ma, €ro Heo6XoAUMO TLLATeNbHO
0UUCTUT U NPOAE3UHULMPOBATD Nepes ynakoBKoit. Bo 36exaHie noBpexieHuit B Bpema nepesoski ugenue
Heo6X0VIMO YNaKoBaTb B OPUTUHANbHYIO KAPTOHHYIO YaKoBKY WM B KAPTOHHYI0 YNaKOBKY, KOTOpas aHanoruyHa
0pUrMHaNbHOIA; KpOMe Toro, HeoBX0AMMO NPaBINIbHO MPUKPENUTH APbIK ¢ HoMepoM RGA 1 yka3aHuem Gronoruyecku
0MaCHbIX CBOVICTB COAPKMMOr0 MOCHINKM.

VIHCTpYKLWMI MO 04NCTKE U MaTepHanbl, BKAKOYAA COOTBETCTBYIOLLYH Tapy ANA TPAHCMOPTUPOBKIA, MApKNPOBKY 1 HoMep RGA,
MOXHO nonyyuTb B Kopnopauuu AtriCure, Inc.

3AABJIEHUA 06 OTKA3E OT OTBETCTBEHHOCTU

I'Iepen Hayanom 3kcnnyatalum noab3oBatenn NPUHUMAKT Ha e67 0TBETCTBEHHOCTb 33 YTBEPXKAEHNE NPUEMNEMOro COCTOAHNA
[NIAHHOTO M3eNNA, a Takxe 3a obecneyeHne Toro, YTo aHHoe U3feNne 6y}1€T 1Cnoib30BaTbCA Takum 06pa30M, KaK onncaHo
B AAHHbIX MHCTPYKLINAX NO 3KCNTyaTaLlui, BKIKOYasA, NOMUMO Npoyero, npeaoTpalleHne NoOBTOPHOro UCNob30BaHUA U3aenus.

Hu npu Kakux obcronTenscTBax kopropauua AtriCure, Inc. He 6yfeT HecTin OTBETCTBEHHOCTY 32 CyYaiiHble, CeluanbHble U
KOCBeHHble YObITKM, yiLiep6 i pacxofbl, ABAAIOLLMECS Pe3yNibTaToM NpeHaMePeHHOr0 HenpaBUIbHOTO UCN0Nb30BaHNA
1NN NOBTOPHOTO MCMONb30BAHNA JAHHOTO U3AeNNs, BKMIoYan yObITKY, yLepd uin pacxofbl, CBA3aHHbIe C TPaBMamMu K
MOBPEX/eHIEM UMYLLECTBa.

WHOOPMALIUA N0 OBPABOTKE FPY3A: KNUMCA ANA YN GILLINOV-COSGROVE
MHOOPMALIMA N0 TEXHUKE BE3OMACHOCTW NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOTPA®UN (MPT)

Vcnosuo MP-coBmecTUMOe U3genue

Pe3ynbraTbl HeKNMHUYECKVX UCbITaHWI NPoAEeMOHCTpUpoBany, uTo knunca AOD1 (KonbLieobpasHoe OKKMI03MOHHoe
ycTpoiicTBo) aBnaetca MP-coBMecTUMOIA. lTaLneHT ¢ Takim YCTPOICTBOM MoxeT 6e3onacHo npoxoauTs MPT-ckaHMpoBaHue
Cpasy e nocne pasmeLLeHna KNuncbl npu cobntoAeHnn CneaytoLwux YCnoBmii:

+ (TaTUyecKoe MarHuTHoe none ToAbKo B Npegenax 1,5-3 Tecra;
+ MPOCTPAHCTBEHHBIIA rpaveHT MarHuTHoro nona 4000 raycc/cv (40 T/m) (3KCTpanonnpoBaHHblil) n MeHee;

+ MaKcuManbHas oueHouHas cuctema MPT, cpeniHAs yaenbHas ckopocTb nornoeHna npu 4 BT/Kr npu gnutenbHoctn
CKaHUPOBaHNA 15 MUHYT (T0 eCTb Ha NOCNeA0BATENbHOCTb OTAEMbHBIX UMMYNIbCOB) Ha NEPBOM YPOBHE
KOHTPONMPOBaHHOro pabouero pexuma ana cuctembl MPT;

« NPV YCN0BUAX CKaHMPOBaHUA AnA knuncol AODT oxuaaemoe noBbilLeHe TemnepaTypbl AnA kauncol coctasnset 2,9 °C
CnycTa 15 MUHYT HeMpepbIBHOTO CKaHPOBaHUA (TO eCTb HA MOCTIEA0BATENbHOCTb OTAENbHbIX MMMYbCOB).

NHpopmauus 06 apTepaktax

Mo JaHHbIM HEKNMHINYECKIX UCCNeL0BaHMIA apTedaKTbl Ha CHUMKE, Bbi3BaHHbIe Knuncoii AOD1, pacnpocTpanstotca
npubau3uTenbHo Ha 10 Mm ot knuncol AODT npu nonyyeHn M306parkeHIa oT NoCIeL0BaTENbHOCTY UMNYALCOB FPAZUEHT-X0
1 cucteme MPT motHoCTbI0 3 Tecna.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO PORTUGUES

Sistema de exclusdo LAA AtriClip® com Clip Gillinov-Cosgrove® pré-carregado
(PRO135, PRO140, PRO145, PR0150)
DESCRIGAO

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

SISTEMA DE EXCLUSAO DE LAA ATRICLIP

NOMENCLATURA (CONSULTE A FIGURA 1)

[11 Pega [6] Haste

[2] Alavanca de ativacdo [7] Juntas de articulacdo
[3] Botdo de libertacdo da alavanca [8] Clip Gillinov-Cosgrove
[4] Patilha de colocacdo [9] Alga de colocacdo

[5] Botdo de libertacdo da articulacao [10] Barra de fecho do Clip

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

IMPORTANTE!

Este folheto foi concebido para ajudar a utilizar este produto. Ndo se trata de uma referéncia para técnicas cirdrgicas.
INDICAGOES

0 Sistema de exclusao de LAA AtriClip é indicado para a oclusdo aberta do apéndice auricular esquerdo do coraao.
CONTRAINDICAGOES

1. Nao utilize este dispositivo como dispositivo de ocluséo tubaria contracetiva.
2. Néo utilize este dispositivo se o paciente tiver uma alergia conhecida ao nitinol (liga de niquel e titanio).

A AVISOS A

Néo tente reposicionar ou remover o Clip apds a colocacdo. Poderd 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, nao iriam tolerar materiais de sutura convencionais
ou técnicas de fechamento convencionais (tal como a aplicacdo de agrafos cirtirgicos).

Avalie cuidadosamente a posicdo do Clip, a espessura dos tecidos e a largura do tecido antes da colocagdo do Clip.
Para determinar o tamanho de Clip apropriado, consulte as Instrugdes de Utilizacdo da Guia de Selecao Cosgrove-Gillinov.
Um tamanho de Clip incorreto ou uma md colocacdo do mesmo pode resultar em: lesdes tecidulares, deiscéncia,
rutura dos tecidos, deslocacdo e/ou auséncia da homeostasia desejada.

N&o utilize num LAA com menos de 29 mm de largura e 1,0 mm de espessura de parede.
Néo utilize num LAA com um tamanho superior a 50 mm quando o tecido ndo esta comprimido.

Néo utilize este dispositivo se o paciente tiver sensibilidade ao nitinol (liga de niquel e titanio).

A PRECAUGOES

1. Leia atentamente todas as instrugdes relativas ao Sistema de excluséo de LAA AtriClip. 0 ndo cumprimento devido das
instrugdes pode resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.

2. Autilizacao do dispositivo deve ser limitada a pessoal médico devidamente treinado e qualificado.

3. Note que podem ocorrer variacdes em procedimentos especificos devido a técnicas individuais do médico e & 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. NAOREESTERILIZE. O Sistema de excluséo de LAA AtriClip é fornecido ESTERIL e destina-se a uma UNICA utilizagdo. A
reesterilizacdo pode comprometer o funcionamento ou causar lesdes no paciente.

6. 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 alteraes no tecido. Estas alteracdes podem, por
exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda o intervalo indicado para o tamanho de Clip selecionado.

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

8. Néo torca nem dobre excessivamente a haste, uma vez que tal pode afetar o desempenho do dispositivo.

9. Elimine os trombos do LAA antes da aplicacao do Clip, tal como faria com outras técnicas cirdrgicas convencionais para a
oclusdo do LAA. A avaliacdo da presenca de trombos deve ser efetuada de acordo com o critério do cirurgido e norma de
tratamento.

10. Posicione e aplique o Clip sob visualizagao direta. Uma fraca visualizacao pode resultar numa colocagao de qualidade
inferior a ideal.

11. Tenha o cuidado de minimizar a manipulagdo do LAA e do Clip apés a colocacdo do Clip.

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

13. Néo utilize o Clip a temperaturas inferiores a 20 °C. A aplicacdo do Clip a temperaturas inferiores a 20 °C pode afetar o
desempenho do dispositivo.

14.  Ndo tente articular a al¢a de colocacdo na posicao bloqueada. A aplicacdo de forca na posicao bloqueada pode causar danos
ao dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

SELECAO DO CLIP

1. Utilize a Guia de Seledo Gillinov-Cosgrove para determinar a correta selecao do Clip de LAA Gillinov-Cosgrove (Consulte a
Figura 2). 0s tamanhos de Clip encontram-se na embalagem do dispositivo.

Tamanho do Clip Intervalo de tamanhos 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 exclusdo de LAA AtriClip da respetiva embalagem.

3. Utilizando a alavanca de ativacdo na pega, abra e feche cuidadosamente o Clip para garantir o correto funcionamento.

A Cuidado: Nao abra e feche o clip mais de 3 vezes com a alavanca de ativagao antes da colocagao.
ARTICULAGAO DO ATUADOR DE EXTREMIDADE

4. Premindo o botdo de libertacdo da articulacdo e puxando-a para tras (proximal) para a posicao blogueada, a al¢a de
colocacdo do Sistema de exclusdo LAA AtriClip pode ser manualmente articulada para cima e para baixo e de um lado para
0 outro a partir de 0° (em linha — como fornecido) para +30° em relacao ao eixo para auxiliar na colocacdo apropriada do
(lip LAA Gillinov-Cosgrove, para levar em conta as variagdes anatémicas do paciente (Consulte a Figura 3).

5. Paratravar o atuador de extremidade na posicao, solte o botdo de libertacao da articulacdo premindo-o e depois soltando-o.
POSICIONAMENTO DO CLIP

6. Conduza o Sistema de exclusao de LAA AtriClip para o plano de dissecacao-alvo (Consulte a Figura 4).

7. Abra cuidadosamente o Clip, comprimindo a alavanca de ativagdo.

NOTA: 0 Clip pode ser travado na posicao aberta através da funcionalidade de blogueio na alca do dispositivo. 0 blogueio serd
engatado quando a alavanca for ativada e poderd ser desengatado premindo cuidadosamente o botéo de libertacao do blogueio.

8. Direcione o aplicador de Clip com o Clip pré-carregado na ponta do LAA com as abas nas extremidades do Clip apontadas
para fora do LAA.

9. Posicione cuidadosamente o Clip na base do LAA (Consulte a Figura 5).
10. Posicione o Clip de forma a proporcionar uma visualizacdo adequada de todos os tecidos a que terd de aceder.

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

12. Se o Clip ndo estiver corretamente posicionado, abra-o cuidadosamente e reposicione conforme o necessario.
COLOCAGAO

13. Depois de o Clip estar corretamente colocado, sequre na alavanca de ativacao e prima o botdo de libertacdo da alavanca,
soltando lentamente a alavanca de ativacdo para permitir que o Clip se feche.

14. Cologue o Clip, puxando lentamente a patilha de colocacdo na extremidade proximal da pega. NOTA: A patilha de colocacao
com cabos de aco pode ser completamente removida da extremidade da pega (Consulte a Figura 6).

15. Apds a colocacdo do Clip, aperte cuidadosamente a alavanca de ativacdo para retrair a barra de fecho contra a alca do BOA2
para prevenir puxdes acidentais do tecido na remogdo da alca de colocagdo.

16. Retire cuidadosamente a alca de colocacdo do LAA, deixando o Clip e a sutura de fixagdo para trés (Consulte a Figura 7).

A Cuidado: Depois de puxar a patilha de colocacao, ndo poderd voltar a utilizar o Sistema de exclusdo de LAA AtriClip para
reposicionar o Clip.

17. Elimine o dispositivo de colocacdo apés a utilizacao. Siga as disposicdes requlamentares e os planos de reciclagem locais
relativamente a eliminaco 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 autorizacdo 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 instrucdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada
e um ntimero ADM, junto da AtriCure, Inc.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

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

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

INFORMACOES DE MANUSEIO: CLIP LAA GILLINOV-COSGROVE
INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RM

Condicional para RM

Testes no clinicos demonstraram que o Clip AOD1 (Annular Occlusion Device — dispositivo de oclusdo anular) é de utilizacdo
condicionada em RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranca num sistema de RM imediatamente
apos a colocagdo nas sequintes 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 méaximo 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 condigdes de exame definidas para o Clip AOD1, espera-se produzir um aumento méximo de temperatura de 2,9 °C
apos 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulsos).

Informagdes sobre artefactos

Em testes ndo clinicos, o artefacto nas imagens causado pelo Clip AOD1 estende-se por, aproximadamente, 10 mm do Clip AOD1,
quando aimagem é gerada utilizando uma sequéncia de pulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla.

BRUGSANVISNING DANSK

AtriClip® LAA-udelukkelsessystem med formonteret Gillinov-Cosgrove®-klemme
(PRO135, PRO140, PRO145, PRO150)
BESKRIVELSE

AtriClip LAA-udelukkelsessystem indeholder Gillinov-Cosgrove LAA-klemme (klemmen) til &ben 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
TERMINOLOGI (SE FIGUR 1)

[1] Handtag [6] Skaft

[2] Aktiveringsgreb [7] Ledsamlinger

[3] Grebsudlgsningsknap [8] Gillinov-Cosgrove-klemme
[4]  Anleggelsesflig [9] Anleggelseslokke

[5] Ledudlesningsknap [10] Klemmetrakstang

A NEDENSTAENDE OPLYSNINGER SKAL GENNEML/ESES NGJE FOR BRUG AF PRODUKTET

VIGTIG!

Dette hfte er beregnet som en hjeelp i forbindelse med anvendelsen af produktet. Det er ikke en reference til kirurgisk teknik.
INDIKATIONER FOR BRUG

AtriClip LAA-udelukkelsessystem er indiceret til aben okklusion af hjertets venstre auricula atrii.

KONTRAINDIKATIONER

1. Dette instrument ma ikke anvendes til tubaokklusion som kontraception.
2. Brug ikke denne enhed, hvis patienten har en kendt allergi mod nitinol (nikkeltitaniumlegering).

[1] Handtag [6] Axel

[2] Aktiveringsspak [7] Artikulationsfogar

[3] Knapp for frigérande av spak [8] Gillinov—Cosgrove-klimma
[4] Distributionsflik [9] Distributionsslinga

[5] Frigdringsknapp [10] Dragstang for kidmma

A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN

VIKTIGT!

Denna broschyr &r utformad for att underlétta anvndningen av denna produkt. Det ar inte en hénvisning till kirurgiska tekniker.
INDIKATION FGR ANVANDNING

AtriClip LAA Exclusion System anvands for dppen forslutning av vénster hjértora.

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvénd inte enheten som en forebyggande tubarocklusionsenhet.
2. Anvdnd inte denna apparat om patienten har en kand allergi mot nitinol (nickel titanlegering).

AADVARSLERA

Forsag ikke at flytte eller fierne klemmen efter fastklemning. Det kan fare til vaevsskader eller flensning.
Brug kun instrumentet i henhold til indikationerne.

Ma ikke anvendes pd vav, der efter kirurgens vurdering ikke kan téle konventionelle suturmaterialer
eller konventionelle lukningsteknikker (f.eks. kirurgisk haeftning).

Klemmens position, vaevstykkelsen og vaevsbredden skal evalueres omhyggeligt for placering af klemmen.
Der henvises til Cosgrove-Gillinov-starrelsesquiden i brugsanvisningen med henblik pa bestemmelse af den korrekte
klemmestgrrelse. Hvis der ikke vaelges en klemme af korrekt storrelse, eller klemmen ikke placeres korrekt, kan det fore til:
vvstraume, sarruptur, vaevsoverrivning, forskydning og/eller fravzer af den tilsigtede homeostase.

M3 ikke anvendes i tilfeelde af LAA pa mindre end 29 mm i bredden og en vagtykkelse pa 1,0 mm.
M3 ikke anvendes i tilflde af LAA, der er storre end 50 mm, nér vaevet ikke er komprimeret.

Brug ikke denne enhed, hvis patienten har en kendt falsomhed over for nitinol (nikkeltitaniumlegering).

A FORHOLDSREGLER

1. Alleinstruktionerne vedrgrende AtriClip LAA-udelukkelsessystemet skal gennemlaeses 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 laegefagligt personale.

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

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

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

6. Tagomhyggeligt enhver behandling, som patienten métte have undergdet for indgrebet, i betragtning, og vaelg
klemmestarrelsen i henhold til dette. Praeoperativ strdlebehandling kan medfare vaevsforandringer. Sadanne forandringer
kan f.eks. forarsage, at vaevstykkelsen overskrider det angivne interval for den valgte klemmestarrelse.

7. Instrumentet ma ikke modificeres. Anvendelse af et modificeret instrument kan medfore, at det ikke lengere fungerer
korrekt. AtriCure, Inc. fremsaetter ingen pastand eller representation vedrarende dette produkts ydeevne, hvis AtriClip LAA-
udelukkelsessystemet er blevet andret pd nogen made.

8. Bukeller byjikke skaftet for meget, da det kan pavirke enhedens ydeevne.

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

10. Positionér og anleg klemmen under direkte visualisering. Darlig visualisering kan medfare suboptimal placering.

1. Serg for at minimere manipuleringen af LAA'et og klemmen efter anlaeggelsen af klemmen.

12.  Detanbefales, at klemmen anlaegges i et tort felt.

13.  Brugikke klemmen ved temperaturer under 20 °C. Anvendelse af klemmen ved temperaturer under 20 °Ckan pavirke
enhedens ydeevne.

14. Forsag ikke at bgje anleeggelseslokken, men den er i Ist position. Brug af kraft pa instrumentet, mens det er i Iast position,
kan beskadige det.

BRUGSANVISNING

Beslutningen om, hvilken storrelse klemme, der skal anleegges, afhaenger af kirurgens sken og baseret pa Gillinov-Cosgrove-
storrelsesquiden.

VALG AF KLEMME

1. Anvend Gillinov-Cosgrove-starrelsesquiden til at bestemme det korrekte valg af Gillinov-Cosgrove LAA-klemme (se Figur 2).
Klemmernes storrelse fremgar af udstyrets pakning.

Klemmestarrelse LAA-storrelsesinterval
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Tag AtriClip LAA-udelukkelsessystemet ud af emballagen under anvendelse af steril teknik.

3. Rbn og luk forsigtigt klemmen vha. aktiveringsgrebet pa handtaget for at sikre korrekt funktion.

A Forsigtig: Abn og luk ikke klemmen mere end tre gange med aktiveringsgrebet far anlzeggelse.
BAJNING AF DEN ENDESTILLEDE EFFEKTOR

4. Nardu trykker pa ledfrigarelsesknappen og traekker den bagud (proksimalt) til den Iaste position, kan anlaeggelseslokken
pa AtriClip LAA-udelukkelsessystemet bgjes manuelt op og ned og fra side til side fra 0° (linje — som leveret) til +30°i
forhold til skaftet for at hjelpe med korrekt placering af Gillinov-Cosgrove LAA-klemmen og tage hajde for anatomiske
variationer i patientens anatomi (se Figur 3).

5. Hvis du vil Idse den endestillede effektor fast i positionen, skal du lasne ledfrigarelsesknappen ved at skubbe ned, fremad
0g sé slippe.

PLACERING AF KLEMMEN
6. Manovrér AtriClip LAA-udelukkelsessystemet frem til det valgte dissektionsplan (se Figur 4).
7. Rbnforsigtigt klemmen ved at trykke pé aktiveringsgrebet.

BEMARK: Klemmen kan lases i den dbne position ved hjelp af en [dsefunktion i anordningens héndtag. Lasen gar i indgreb, ndr
grebet aktiveres og kan frigares ved forsigtigt at trykke pa lasefrigorelsesknappen.

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

9. Placer forsigtigt klemmen ved bunden af LAA'et (se Figur 5).
10. Placer klemmen pa en made, der sikrer tydelig visualisering af alle involverede vav.

11, Mens klemmen stadig sidder i anleeggelsesenheden, skal der sikres, at der ikke er omkringliggende strukturer, der
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.
ANLAGGELSE

13. Narklemmen er placeret korrekt, skal du gribe fast i aktiveringsgrebet og trykke p grebsudlesningsknappen og langsomt
slippe aktiveringsgrebet, sa klemmen kan lukke.

14. Klemmen anlagges ved langsomt at traekke i anlaeggelsesfligen ved handtagets proksimale ende.
BEMARK: Anlaeggelsesfligen med stalkabler kan fiernes helt fra enden af handtaget (se Figur 6).

15.  Efter klemmeanlaeggelse skal du forsigtigt trykke pa aktiveringsgrebet for at traekke traekstangen tilbage mod lokken af
BOA2 for at forhindre, at vaev utilsigtet sidder fast, nér anlaeggelseslokken fiernes.

16.  Fjern forsigtigt anlaeggelseslokken fra LAA'et, sd klemmen og fastgarelsessuturen efterlades (se Figur 7).

A Forsigtig: Nar der er blevet trukket i anleggelsesfligen, kan AtriClip LAA-udelukkelsessystemet ikke bruges til
omplacering af klemmen.

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., kraeves et RGA-nummer (return goods
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse.

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

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

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

OPLYSNINGER OM HANDTERING GILLINOV-COSGROVE LAA-KLEMME
OPLYSNINGER OM SIKKERHED | 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 folgende betingelser:

« Statisk magnetfelt kun pa 1,5 og 3 Tesla.
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 4.000 gauss/cm (40 T/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 forste niveau af kontrolleret tilstand.

« Under de scanningsbetingelser, der er defineret ovenfor, forventes AOD1-klemmen at producere en maksimal
temperaturstigning pa 2,9 °C efter 15 minutter kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).

Oplysninger om artefakter

Ved ikke-kliniske test straekker det billedartefakt, der forarsages af AOD1-klemmen, sig cirka 10 mm fra AOD1-klemmen, ndr der
scannes med en gradientekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

AtriClip°® LAA Exclusion System med integrerad Gillinov-Cosgrove® klimma
(PRO135, PRO140, PRO145, PRO150)
BESKRIVNING

AtriClip LAA Exclusion System innehaller Gillinov-Cosgrove LAA-klimman (klimma) for 6ppen forslutning av vénster hjartora
(LAA). Klamman &r integrerad i applikatorn for engangsklamman.. AtriClip LAA Exclusion System med forladdad Gillinov-
Cosgrove-kldmma innehaller inte komponenter av naturgummilatex.

ATRICLIP LAA EXCLUSION SYSTEM
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

AVARNINGARA

Forsok inte att flytta eller ta bort klamman efter distributionen. Detta kan resultera i vdvnadsskada eller revor.
Anvdnd endast den hdr enheten enligt anvisningarna.

Anvénd inte pd vévnad som enligt kirurgen inte skulle kunna tolerera konventionella suturmaterial
eller konventionella stangningstekniker (t.ex. kirurgisk haftning).

Utvdrdera kiammans position noga, vavnadstjocklek och vavnadshredd innan du anvénder klamman. For att bestamma
ldmplig kidmstorlek, se bruksanvisningen for Gillinov-Cosgrove Selection Guide. Underltenhet att storleksanpassa eller placera
kldmman kan resultera i: vévnadstrauma, utslagning, trasig vavnad, forskjutning och/eller brist pa 6nskad homeostas.

Anvénd inte pd en LAA mindre dn 29 mm i bredd och 1,0 mm véggtjocklek.
Anvand inte pd en LAA storre &n 50 mm pa okomprimerad vavnad.

Anvénd inte denna apparat om patienten har kénslighet for nitinol (nickel titanlegering).

A FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Lésallainstruktioner noggrant for AtriClip LAA Exclusion System. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan
resultera i felaktig funktion av enheten.

2. Anvéndning av enheten hor begransas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

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

4. Tappa eller sléng inte enheten eftersom det kan orsaka skada pa enheten. Om enheten tappas far den inte anvandas.
Ersatt med en ny enhet.

5. OMSTERILISERA INTE. AtriClip LAA Exclusion System tillhandahalls STERILT och ar endast avsett for ENGANGSBRUK.
Omsterilisering kan orsaka forlust av funktion eller skada pa patienten.

6. Overvig noggrant eventuell prekirurgisk behandling som patienten kan ha genomgatt och i motsvarande val av
kldmstorlek. Preoperativ strélbehandling kan resultera i vévnadsforandringar. Dessa andringar kan till exempel orsaka att
vavnadstjockleken dverskrider det angivna intervallet for den valda klamstorleken.

7. Andrainte detta instrument. Anvindning av en modifierad apparat kan resultera i felaktig instrumentfunktion. AtriCure,
Inc. gor inga ansprak eller representation vad géller produktens prestandaegenskaper om ndgra dndringar har gjorts i
AtriClip LAA Exclusion System.

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

9. Evakuera blodpropp frdn LAA innan applicering av klimman som med andra konventionella LAA ocklusionskirurgiska
tekniker. Utvérdering av forekomst av blodpropp bér gdras per kirurgens gottfinnande och vardstandard.

10.  Placera och distribuera kidmman under direkt visualisering. Dalig visualisering kan resultera i suboptimal placering.

11, Varnoga med att minimera manipulering av LAA och kidmman efter kidmdistribution.

12. Virekommenderar att klippet placeras i ett torrt falt.

13.  Anvénd inte kldmman i temperaturer under 20 °C. Applicering av kidmman i temperaturer under 20 °Ckan paverka
enhetens prestanda.

14. Forsok inte att vrida distributionsdglan i Iast lage. Kraft som anvénds i last Iége kan orsaka skador pd enheten.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Kirurgens beddmning, med hjalp av Gillinov-Cosgrove Selection Guide, bor avgdra vilken klamstorlek som ska tillaimpas.
VAL AV KLAMMA

1. Anvénd Gillinov-Cosgrove Selection Guide, for att bestimma rétt val av Gillinov-Cosgrove LAA-kldmma (Se figur 2).
Klamstorlekar finns i enhetspaketet.

Klamstorlek LAA storleksintervall
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 4450 mm

2. Anvand steril teknik och ta bort AtriClip LAA Exclusion System fran forpackningen.

3. Anvdnd aktiveringsspaken pa handtaget for att forsiktigt ppna och sténga kiamman for att sakerstélla korrekt funktion.

AVarningar: Oppna och stang inte kiimman mer 3n 3 ganger med aktiveringsspaken fore distribution.
ARTIKULATION AV SLUTEFFEKTOR

4. Genom att trycka pd artikulationsfrigringsknappen och dra den bakat (proximalt) i l&st Idge, kan distributionsslingan i
AtriClip LAA Exclusion System manuellt ledas uppét och nedat och fran sida till sida frén 0° (inline - som levereras) till + 30°
i forhallande till axeln for att stddja korrekt placering av Gillinov-Cosgrove LAA-klamman att ta hénsyn till anatomiska
variationer i patientens anatomi (Se figur 3).

5. Foratt lasa effektoren pa plats, frigor du artikulationsfrigoringsknappen genom att trycka ner, framat och sedan slappa.
PLACERING AV KLAMMA

6. Mandvrera AtriClip LAA Exclusion System till det riktade dissekeringsplanet (Se figur 4).

7. Oppna forsiktigt kiimman genom att klimma pa aktiveringsspaken.

0BS! Klamman kan lasas i oppet Idge med hjélp av en lasfunktion i enhetens handtag. Laset kommer att aktiveras nar spaken &r
aktiverad och kan kopplas loss genom att forsiktigt trycka pa sparrknappen.

8. Rikta kidmapplikatorn med forinstallerad kidmma pa spetsen av LAA med slingorna i andarna av klippet riktade bort
fran LAA.

9. Placera forsiktigt klimman vid basen av LAA (Se figur 5).
10. Placera klamman pa ett sétt som ger tydlig visualisering av alla vavnader som anvénds.

11. Narklamman fortfarande ar fast pa distributionsenheten ska du se till att inga omgivande strukturer stor eller skadas av
kidmman och att klimman &r korrekt placerad.

12. Om klamman inte ar korrekt placerad, dppna kldmman forsiktigt och omplacera vid behov.
DISTRIBUTION

13. Nérklamman ar korrekt placerad, ta tag i aktiveringsspaken och tryck ned spaken och slapp langsamt aktiveringsspaken sa
att klamman kan sténgas.

14. Distribuera kidmman genom att dra i distributionsutldsaren langst ut pa handtaget. 0BS! Distributionsutldsaren med
stalkablar kan tas bort helt frén handtagets dnde (Se figur 6).

15.  Efter kamdistribution, kldm forsiktigt pé aktiveringsspaken for att dra tillbaka dragstangen mot slingan pa BOA2 for att
forhindra oavsiktliga vavnadshakar nér du tar bort distributionsslingan.

16. Taforsiktigt bort distributionsslingan frén LAA och lamna klamman och fést suturen bakom (se figur 7).

AVarningar: Nér du har dragit distributionsfliken, kan inte AtriClip LAA Exclusion System anvéndas for att flytta kiamman.

17. Kassera distributionsenheten efter anvéndning. Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande
eller atervinning av enhetskomponenter.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

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

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

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

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

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

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

HANTERINGSINFORMATION: GILLINOV-COSGROVE LAA-KLAMMA
INFORMATION OM MRI-SAKERHET

MR villkorlig

Icke-kliniska tester visade att AOD1 (ringformig ocklusionsenhet)-klamman &r MR-villkorlig. En patient med denna apparat kan
skannas sakert i ett MR-system omedelbart efter placeringen under foljande forhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla, endast
« Maximal rumslig gradient magnetfélt pd 4,000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapolerade) eller mindre

« Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) pa hela kroppen pa 4W/kg i 15 minuter
efter skanning (dvs. per pulssekvens) i det forsta kontrollerade drift driftsldget for MR-systemet

« Under de skanningsforhllanden som definierats for AOD1, forvantas klamman producera en maximal temperaturhdjning
pa 2,9 °Cefter 15 minuter av kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Artefaktinformation

| icke-kliniska tester strécker sig bildartefakten som orsakas av AOD1-kigmman ungefar 10 mm fran AOD1-klamman nér det
avbildas med en dvertoningsekopulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

@ KAYTTOOHJEET SUOMI

AtriClip® LAA -sulkujarjestelma ja esiladattu Gillinov-Cosgrove®-klipsi
(PRO135, PRO140, PRO145, PR0150)
KUVAUS

AtriClip LAA -sulkujarjestelma siséltaa Gillinov-Cosgrove -Klipsin (klipsi), jota kéytetaan syd@men vasemman sydénkorvakkeen
avoimeen okkluusioon (LAA). Klipsi on esiladattu kertakdyttdiseen Klipsin asettajaan. AtriClip LAA -sulkujdrjestelmd esiladatulla
Gillinov-Cosgrove-klipsilld ei sisélla luonnonkumilateksia sisltévid komponetteja.

ATRICLIP LAA -SULKUJARJESTELMAN
NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[1] Kahva [6] Varsi

[2] Aktivointikahva [7] Nivelletyt liitokset

[3] Kahvan vapautuspainike [8] Gillinov-Cosgrove-Klipsi
[4]  Asetuskieleke [9] Asetussilmukka

[5] Nivelen vapautuspainike [10] Klipsin vetotanko

A ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI

TARKEAA!

Tdmad opas avustaa tuotteen kaytdssa. Sitd ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.
KAYTTOAIHE

AtriClip LAA -sulkujarjestelmaa kdytetdén sydamen vasemman sydankorvakkeen avoimeen okkluusioon.
VASTA-AIHEET

1. él'&i kdytd tatd laitetta ehkdisymenetelmé@nd munasolujen okkluusioon.
2. Ald kdytd laitetta, jos potilaalla on tunnettu allergia nitinolille (nikkelititaaniseos).

[1] Héndtak [6] Skaft

[2] Aktiveringsspak [71 Artikulasjonsledd

[3] Spakutlgserknapp [8] Gillinov—Cosgrove-klemme
[4] Utplasseringsflik [9] Utplasseringsslayfe

[5] Artikulasjonsutlgserknapp [10] Klemme-trekkstang

A LES FOLGENDE INFORMASJON N@YE FGR DU BRUKER PRODUKTET

VIKTIG!

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

AtriClip LAA-ekskluderingssystemet er indikert for apen 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).

A VAROITUKSET A

Al yrita sijoittaa Klipsid uudelleen tai poistaa sita, kun se on laitettu paikalleen. Muutoin kudos voi vahingoittua tai repeytya.
Kaytd tatd laitetta ainoastaan kdyttotarkoituksen mukaisesti.

Al kayta kudoksessa, joka kirurgin nakemyksen mukaan ei sied tavanomaisia ommelmateriaaleja tai tavanomaisia
sulkemistekniikoita (kuten kirurginen nidonta).

Ennen kuin kaytét klipsid, arvioi huolellisesti klipsin asento, kudoksen paksuus ja kudoksen leveys. Médritd oikea klipsin koko
Gillinov-Cosgrove-valintaohjaimen kdyttdohjeesta. Vaaran kokoinen tai védrin kéytetty Klipsi voi aiheuttaa: kudostrauman,
avautumisen, kudoksen repeytymisen, siirtymén ja/tai halutun homeostaasin puutteen.

Al3 kytd LAA:ssa, jonka leveys on alle 29 mm ja seindman paksuus 1,0 mm.
Al kayta yli 50 mm:n LAA:ssa, jos kudos on puristamaton.

A kdytd laitetta, jos potilas on herkka nitinolille (nikkelititaaniseos).

A VAROTOIMET

1. Lue huolellisesti kaikki AtriClip LAA -sulkujérjestelmén ohjeet. Jos ohjeita ei noudateta asianmukaisesti, laite voi toimia
vaarin.

2. Ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja patevad lddkintdhenkilokunta saa kdyttad laitetta.

3. Huomaa, ettd erityisissa toimenpiteissa voi esiintyd vaihteluita laakareiden yksittdisten tekniikoiden ja potilaan anatomian
vuoksi.

4. Ala pudota tai visko laitetta, silla se voi sen seurauksena vaurioitua. Jos laite putoaa, ld kéyté sité. Vaihda uuteen
laitteeseen.

5. EISAA STERILOIDA UUDELLEEN. AtriClip LAA -sulkujérjestelma toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu ainoastaan
YHDEN potilaan kdyttoon. Uudelleen sterilointi voi johtaa toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.

6. Arvioi huolellisesti potilaan mahdollisesti saama leikkausta edeltava hoito ja valitse klipsin koko vastaavasti.
Preoperatiivinen sddehoito voi aiheuttaa kudosmuutoksia. Téllaisten muutosten seurauksena esimerkiksi kudoksen paksuus
voi ylittad valitulle Klipsikoolle ilmoitetun kéyttoalueen.

7. Kld muokkaa titd instrumenttia. Muokattu laite ei valttamatta toimi asianmukaisella tavalla. AtriCure, Inc. i vakuuta tai
kuvaa tamén tuotteen suorituskykyominaisuuksia, jos AtriClip LAA -sulkujarjestelmaan on tehty muutoksia.

8. Ald kierrd tai taivuta vartta liikaa; laitteen suorituskyky voi vaarantua.

9. Tyhjennd verihyytymd LAA:sta ennen klipsin asettamista kuten muilla tavanomaisilla kirurgisilla LAA-okkuluusiotekniikoilla.
Verihyytymdn olemassaolon arviointi on tehtava kirurgin harkinnan ja standardin mukaisen hoidon mukaisesti.

10. Sijoita ja kdytd Klipsi suorassa nakdyhteydessd. Huono nakyvyys voi johtaa epaoptimaaliseen sijoitukseen.

11. Kun Klipsi on asetettu, rajoita LAA:n ja klipsin kdsittely minimiin.

12. Suosituksena on, ettd Klipsi kéytetadn kuivassa kentéssd.

13.  Ald kéyta klipsia alle 20 °C:n lampétiloissa. Klipsin kayttd alle 20 °C:n lampétiloissa voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

14, Kld yrita niveltéa kdyttosilmukkaa, kun se on lukitussa asennossa. Laite voi vahingoittua, jos sita kdytetadn voimalla sen
ollessa lukitussa asennossa.

KAYTTOOHJEET
Kaytettavén klipsin koko on médritettava kirurgin arvion ja Gillinov-Cosgrove-valintaoppaan mukaan.
KLIPSIN VALINTA

1. Valitse oikea Gillinov-Cosgrove LAA-klipsi kdyttdmalld apuna Gillinov-Cosgrove-valintaohjainta (katso kuva 2). Klipsien
koot on ilmoitettu laitteen pakkauksessa.

Klipsin koko LAA:n kokoalue
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44 —50mm

2. Poista AtriClip LAA -sulkujarjestelma pakkauksesta kéyttamalld steriilia tekniikkaa.

3. Varmista klipsin oikea toiminta avaamalla ja sulkemalla se helldvaraisesti aktivointikahvan avulla.

A Huomio: &l avaa ja sulje klipsid yli 3 kertaa aktivointikahvalla ennen asettamista.
PAATE-EFEKTORIN NIVELLYS

4. Painamalla nivelen vapautuspainiketta ja vetdmalld sitd taaksepdin (proksimaalisesti) lukittuun asentoon, AtriClip LAA
-sulkujarjestelmén asetussilmukka voidaan niveltdd manuaalisesti ylos ja alas ja sivusuunnassa nollasta 0° (linjassa - kuten
toimitettu) +30° varteen nahden helpottamaan Gillinov-Cosgrove LAA-Klipsin oikeassa asettamisessa potilaan anatomian
anatomisten variaatioiden huomioon ottamiseksi (katso kuva 3).

5. Lukitse paate-efektori paikalleen kytkemall nivelen vapautuspainike tyontamalld sitd alaspdin, eteenpdin ja
vapauttamalla sitten.

KLIPSIN ASETTAMINEN
6. Vie AtriClip LAA -sulkujdrjestelmd kohdedissektion tasolle (katso kuva 4).
7. AvaaKklipsi varovasti puristamalla aktivointikahvaa.

HUOMAUTUS: Klipsi voidaan lukita avoimeen asentoon laitteen kahvassa olevan lukitusominaisuuden avulla. Lukko lukittuu,
kun vipu aktivoidaan, ja se voidaan vapautaa painamalla varovasti lukituksen vapautuspainiketta.

8. Suuntaa Klipsin asetin, jossa on esiasennettu klipsi LAA:n kérjessa, klipsin péissé oleviin silmukoihin poispdin LAA:sta.
9. Aseta klipsi varovasti LAA:n juureen (katso kuva 5).
10.  Aseta Klipsi niin, ettd saadaan riittéva nakyvyys kaikista kdsitellyista kudoksista.

11. Klipsi edelleen kiinnitettynd asettimeen varmista, ettd ympardivat rakenteet eivat aiheuta hdiriotd tai vahingoitu klipsista
ja etta klipsi on asetettu oikein.

12. Jos klipsi ei asettunut oikein, avaa klipsi varovasti ja aseta se uudelleen tarpeen mukaan.
ASETTAMINEN

13. Kun klipsi on sijoitettu oikein, tartu aktivointikahvaan ja paina kahvan vapautuspainiketta ja vapauta aktivointikahva
hitaasti, jolloin Klipsi voi sulkeutua.

14.  Aseta Klipsi vetdmalld asetusliipaisinta kahvan proksimaalisessa karjessa. HUOMAUTUS: terdsvaijereilla varustettu
asetusliipaisin voidaan poistaa kokonaan kahvan pdéssa (katso kuva 6).

15. Kun klipsi on asetettu, purista varovasti aktivointikahvaa vetotangon vetamiseksi takaisin BOA2:n silmukkaa vasten, jotta
estetddn tahaton kudoksen repeytyminen, kun asetussilmukka poistetaan.

16. Poista asetussilmukka varovasti LAA:sta ja jéta klipsi ja kiinnitysommel paikalleen (katso kuva 7).

A Huomio: asetuskielekkeen vetdmisen jalkeen AtriClip LAA -sulkujarjestelmda ei voida kayttaa klipsin
uudelleensijoittamiseen.

17. Havitd asetin kdyton jélkeen. Havitd tai kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaisméaréyksia ja
kierratysohjelmia.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

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

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

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

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

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

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tdman tuotteen tahallisesta védrinkdytostd 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 AOD1 (Annular Occlusion Device) -klipsi on MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tamé laite,
voidaan kuvantaa turvallisesti MR-jérjestelmdssd heti asettamisen jlkeen seuraavissa olosuhteissa:

« Ainoastaan 1,5 Teslan ja 3 Teslan staattinen magneettikenttd
« Suurin mahdollinen avaruusgradientin magneettikentt on 4 000 gaussia/cm (40 T/ m) (ekstrapoloitu) tai sen alle

« Suurin ilmoitettu MR-jdrjestelmd, koko kehon keskimdérdinen ominaisabsorptioaste (SAR) 4 W / kg 15 minuutin
kuvauksessa (ts. pulssisekvenssia kohden) MR-jérjestelmén ensimmdisen tason hallitussa toimintatilassa

« AOD1-klipsille maaritellyissa kuvausolosuhteissa odotetaan tuottavan enintdan 2,9 °C:n ldmpétilan nousun 15 minuutin
jatkuvan kuvauksen jalkeen (ts. pulssisekvenssid kohti).

Artefaktitiedot

Ei-Kliinisessd testauksessa AOD1-klipsin aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 10 mm:n etdisyydelle AOD1-klipsistd, kun
kuvataan kayttdmalla gradienttikaikupulssisekvenssid ja 3 Teslan MR-jarjestelmaa.

BRUKSANVISNING NORSK

AtriClip® LAA-ekskluderingssystem med forhandslastet Gillinov-Cosgrove®-klemme
(PRO135, PRO140, PRO145, PRO150)
BESKRIVELSE

AtriClip LAA-ekskluderingssystemet inneholder Gillinov-Cosgrove LAA-klemmen (Klipp) for apen okklusjon av hjertets
venstre aurikkel (LAA). Klemmen er forhandslastet pa en engangs klemmeapplikator. AtriClip LAA-ekskluderingssystem med
forhandslastet Gillinov-Cosgrove-klemme inneholder ikke komponenter av naturgummilateks.

ATRICLIP LAA-EKSKLUDERINGSSYSTEM
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

AADVARSLERA

Ikke prov & plassere eller fierne klemmen etter at den er plassert. Dette kan fore til vevsskade eller revning.
Bruk denne enheten bare som beregnet.

Skal ikke brukes pd vev som etter kirurgens mening ikke vil vaere i stand til 4 tale konvensjonelle suturmaterialer eller
konvensjonelle lukketeknikker (for eksempel kirurgisk stifting).

Evaluer klemmens plassering, vevstykkelse og vevshredde noye for utplassering av klemmen.
For & bestemme riktig klemmestarrelse se bruksanvisningen til Cosgrove-Gillinov-valgguiden. Unnlatelse av
a bestemme riktig storrelse eller utplassere klemmen pa riktig mate kan fare til: vevstraumer, dpning av
operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa ensket homeostase.

Ikke bruk pa en LAA med mindre enn 29 mm bredde og 1,0 mm veggtykkelse.
Ikke bruk pa en LAA stgrre enn 50 mm ndr vevet er ukomprimert.

Ikke bruk denne enheten hvis pasienten har kjent sensitivitet for Nitinol (nikkel-titanlegering).

A FORHOLDSREGLER

1. Lesalleinstruksjonene for AtriClip LAA-ekskluderingssystemet ngye. Unnlatelse av & folge instruksjonene pa riktig méte
kan fore til feil funksjon av enheten.

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

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

4. Enheten md ikke utsettes for mekaniske stet, da dette kan forarsake skade pa enheten. Ikke bruk enheten hvis den har blitt
droppet. Skift ut med en ny enhet.

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

6. Vurder ngye all pre-kirurgisk behandling pasienten kan ha gjennomgatt og tilsvarende valg av klemmestgrrelse.
Preoperativ stralebehandling kan fare til endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel fore til at vevstykkelsen
overskrider det angitte omradet for den valgte klemmestorrelsen.

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

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

9. Evakuer tromber fra LAA for bruk av klemmene, pa samme mate som med andre konvensjonelle LAA-okklusjonskirurgiske
teknikker. Evaluering av forekomst av trombe skal gjores etter kirurgens skjenn og pleiestandard.

10.  Posisjoner og utplasser klemmen under direkte visualisering. Dérlig visualisering kan fare til suboptimal utplassering.

1. Serg for @ minimere manipuleringen av LAA og klemmen etter utplassering av klemmen.

12. Det anbefales at klemmen utplasseres i et tort felt.

13.  Ikke bruk klemmen i temperaturer under 20 °C. Bruk av klemmen i temperaturer under 20 °Ckan pavirke enhetens ytelse.

14.  Ikke prov a artikulere utplasseringsslayfen mens den er i last stilling. Péfart kraft i 3t stilling kan fordrsake skade pa
enheten.

BRUKSANVISNING
Kirurgens vurdering, med bistand fra Gillinov-Cosgrove-valgguiden, vil bestemme hvilken klemmestgrrelse som mé brukes.
KLEMMEVALG

1. Bruk Gillinov-Cosgrove-valgguiden til & bestemme riktig valg av Gillinov-Cosgrove LAA-klemme (se figur 2).
Klemmestgrrelser er angitt pa enhetspakken.

Klemmestgrrelse LAA-storrelsesomrade
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Fjern det sterile AtriClip LAA-ekskluderingssystemet fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.

3. Brukaktiveringsspaken pa handtaket, og dpne og lukk klemmen forsiktig for & sikre riktig funksjon.

A Forsiktig: Ikke dpne og lukk klemmen mer enn 3 ganger med aktiveringsspaken for utplassering.
ARTIKULERING AV ENDEEFFEKTOR

4. Ved a trykke pa artikulasjon-utlgsningsknappen og trekke den bakover (proksimalt) inn i den laste posisjonen, kan
utplasseringsslgyfen til AtriClip LAA-ekskluderingssystem manuelt artikuleres opp og ned, og side til side fra 0° (i linje —
som levert) til = 30° i forhold til skaftet for & hjelpe til med riktig plassering av Gillinov-Cosgrove LAA-klemmen, for & ta
hensyn til anatomiske variasjoner i pasientens anatomi (se figur 3).

5. Fordlase endeeffektoren pa plass, kobler du ut artikulasjon-utlosningsknappen ved & skyve ned, fremover og deretter slippe.
KLEMMEPOSISJONERING

6. Mangvrer AtriClip LAA-ekskluderingssystemet i det mélrettede disseksjonsplanet (se figur 4).

7. Apne klemmen forsiktig ved  trykke pa aktiveringsspaken.

MERK: Klemmen kan lases i apen stilling ved hjelp av en lasefunksjon i hdndtaket pa enheten. Lasen vil aktiveres nar spaken er
aktivert og kan kobles fra ved a trykke forsiktig pa laseutlesningsknappen.

8. Orienter klemmeapplikatoren med forhandslastet klemme pa spissen av LAA med sloyfene i endene av klemmen vendt
bort fra LAA.

9. Plasser klemmen forsiktig ved foten av LAA (se figur 5).
10. Plasser klemmen pa en mate som gir klar visualisering av alle vevene du gar inn pa.

11. Mens klemmen fremdeles er festet til utplasseringsenheten, ma du forsikre deg om at ingen omgivende strukturer
forstyrrer eller blir skadet av klemmen, og at klemmen er plassert riktig.

12. Hvis klemmen ikke er plassert riktig, apner du klemmen forsiktig og plasserer den etter behov.
UTPLASSERING

13.  Etterat klemmen er riktig plassert, tar du tak i aktiveringsspaken og trykker pd spakens utloserknapp og slipper sakte
aktiveringsspaken slik at klemmen kan lukkes.

14.  Plasser klemmen ved d trekke utplasseringsfliken sakte i den proksimale enden av handtaket. MERK: Utplasseringsfliken
med stalkabler kan fiernes helt fra enden av hndtaket (se figur 6).

15.  Etter utplasseringen av klemmen, ma du forsiktig klemme pa aktiveringsspaken for & trekke trekkstangen mot sloyfen pa
BOA2 for & forhindre utilsiktet vevsbrudd ndr du fierner utplasseringsslayfen.

16.  Fjern utplasseringssloyfen forsiktig fra LAA, og la klemmen og tilbehgrssuturen bli igjen (se figur 7).

A Forsiktig: Etter & ha dratt i utplasseringsfliken, kan ikke AtriClip LAA-ekskluderingssystemet brukes til & plassere klemmen.

17. Kasser utplasseringsenheten etter bruk. Folg de lokale requleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angéende
avhending eller gjenvinning av enhetskomponenter.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

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

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, skade eller utgifter,
som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til
personskade eller skade pa eiendom.

HANDTERINGSINFORMASJON: GILLINOV-COSGROVE LAA-KLEMME
MR-SIKKERHETSINFORMASJON

MR-betinget

Ikke-Klinisk testing paviste at klemmen AOD1 (Annular Occlusion Device) er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan
skannes trygt i et MR-system umiddelbart etter utplassering under folgende forhold:

« Kun statisk magnetfelt pa 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 forste niva for MR-systemet

« Under skannebetingelsene som er definert for AOD1-klemmen, forventes det a gi en maksimal temperaturgkning pa 2,9 °C
etter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Artefaktinformasjon

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

@ OAHTIEE XPHEHE EAAHNIKA

Ivotnpa amokAElopol Tov wtiov aplotepol koAmov AtriClip® pe mpoeykateatnpévo khin Gillinov-Cosgrove®
(PRO135, PRO140, PRO145, PR0150)
NEPITPAOH

To obotnpa amokhetopov AtriClip LAA mepihapBdvet to kA Gillinov-Cosgrove LAA (khum) yia avoikti amdgpaén Tou aplotepold
KoAmmikol mpogaptrpatog (LAA) e kapdidg. To kAim eivai mpoeykateatpévo o€ évav avahwotpo E@appoatr kKA. To obotnpa
anoketopou AtriClip LAA pe mpoeykateatnpévo khim Gillinov-Cosgrove dev mepiéyet e€aptripata amd Aate€ guOIKoU KAOUTGOUK.

LYITHMA ANOKAEIZMOY ATRICLIP LAA
ONOMATOAOTIA (BA. EIKONA 1)
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[3]  Koupni ameheuBépwong poxhod [8] KN Gillinov—Cosgrove
[4] Mwrttida avdmtuéng [9] Bpdyog avamtuéng
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A MPIN ANO TH XPHZH TOY NPOIONTOX AIABAXTE POXEKTIKA TIZ NAPAKATQ MAHPO®OPIEX
IHMANTIKO!

To mapdv yxetpioio eivar oyediaopévo 101 WOTE va SIEVKONDVEL T Xprion auToU Tou mPoidvtog. Aev amotehei avapopd o€
XEIPOUPYIKES TEXVIKEC.

ENAEIZH XPHEIHE
To obotnpa amokAetopov AtriClip LAA mpoopiCetat yia avolktr amégpagn Tou aplotepol KoNTKoU mpooapTipatog e kapdidg.
ANTENAEIZEIZ

1. Mnxpnotgomoleite auTiv TN GUOKEUT WG AVTIGUMNTTIKY OUOKEUN and@pasng GaATiyywv.
2. Mn xpnotpomoteite autAv T ouokeun eav o aoBeviic éxel yvwoti aMepyia otn Nitvohn (kpdpa vikehiov-Titaviov).

& MPOEIAOMOIHZEIX A

Mnv emiyeipeite va enavatomoBEToETe 1 va apalpEoETe To KNI PETA TV avanTugh Tou.
Auto pmopei va odnynoet o 1otikiy BAGBN 1 pRgN.

Xpnolpomotqote T 6uoKevr Hovo omwg mpoPAémeTal.

Mnv xpnotpomoleite o€ 10T Tou, GOPPWVa | TN YV@HN ToU Xelpoupyou, dev Ba fitav oe Béan va avexBei ta oupPatikd
UNKA pAppatog 1 TiC GUPBATIKES TEXVIKE KAELGIPATOC (OTIWG XELPOUPYIKT OUPPAQN).

Alohoyrote mpoaekTika Tn B£an Tou KN, T0 TAX0G TOU L0TOU Kal T0 MAATOG ToU LoToU TipWy amd T avamtuén Tou kKA.
Ta Tov mpoadioptopd Tou katdMnhou peyéBoug khim, avatpégte otic 0dnyieg xpriang Tou 0dnyol emhoyri¢ Gillinov-Cosgrove.
H minupedng ektipnon peyéBoug 1y eykatdataong Tov kKA pmopei va 0dnyfioet 6Ta 6R¢: TpPAUHATIONO 10ToU,
S1dvotn, pnén 10Tou, petatomon f/kat otépnon e EMOUUNTAC OHOIOGTAGNC.

Mn xpnotpomoteite o€ apotepd kohmkd mpoadptnpa (LAA) pe midtog pikpdTepo Twv 29 mm Kai mayog Totywpatog 1,0 mm.
Mn xpnotponoteite oe aplotepd kohmko mpoodptnua (LAA) peyahitepo Twv 50 mm 6tav 0 10T0¢ dev eivat GuPMETHEVOC.

Mnv ypnotponolgite autiv T ouokeun €dv o aoBevng éxel evaiaBnoia otn Nitvon (kpdpa vikeiou-Titaviou).

A MPOOYNAZEIX

1. AaPaote mpooeKTIKA ONeG TG 0dnyiec oyeTkd pie T ovoTnpa amokAetopou AtriClip LAA. H minppeNic Thpnon twv odnylwv
Jmopei va éxel ¢ amoTENEGa TNV EGPANpEVI AEITOUpYia TG GUOKEVRG.

2. Hypron g ouokeuric Ba mpénet va meplopietar oto katdMnAa ekmaideupévo Kat e€E1dIKEUpEVO LATPIKO TPOOWTIIKD.

3. Inuelwote 0Tl evdéxetal va mapatnpnBolv mapalayég oTic 181kéC Oladikaoie AOyw TwV ATOPIKGV TERVIKWY TOU LaTpol Kal
AOYW TWV AVATORIKGV G0H@Y TOV aeBevolc.

4. Mnv agrivete va néoel Kdtw n ouokeun i va tpavtayBei, kaBwe pmopei va mpokAnBei {npid otn ouokeun. Xe mepimtwon
TITWONG TNE CUOKEUNG, PNV TN XPNOIUOMOLEITE. AVTIKATAOTHOTE HE Id VEQ GUOKEUN.

5. MHN ENANATNOXTEIPONETE. To abotnpa amokhetopou AtriClip LAA mapéxetat AMOXTEIPOMENO kat mpoopiCetal yia yprion
o€ ENAN povo acevry. H emavamooteipwon pmopei va mpokahéaet amwAela tng AEIToupyIKOTTaS 1} TPAUPATIONO TOU
aoBevouc.

6.  ESetdote mpooekTika kdbe mpoyelpoupyikn Bepaneia otn omoia pmopei va éxel umoBAndei 0 aoBevi¢ kal Tig avtioTolyeg
emhoyég Tou peyéBoug Khum. H mpoeyxelpnikn aktivoBepaneia pmopei va mpokahéoel 1oTikeG petaBohég. Autég ot ahhayég
umopei, yia mapddetypa, va odnyraovy oty umépBaon Tou eVOEIKVUOLEVOU EDPOUC TOU TIAXOUC LOTOD YId TO EMAEYEVO
éyebog KA.

7. Mnvtpormomoteite autd To epyaleio. H xprion piag tpomomoinpévng ouakeung pmopei va odnynoel o€ apalyévn Aettovpyia
ToU epyaheiov. H AtriCure, Inc. dev mapéyel kapia agiwon 1} é§ao@dion wg mPog Ta XapakTnPLOTIKA anddoeng Tou MapovTog
Tipoi6vToc, £av éxouv yivel omoteadnmote Tpomomolroel; aTo oVaTnpa amokelopou AtriClip LAA.

8. Mn ouotpégete i kapntete umepPohikd Tov dSova, KaBwg pmopei va empeactei n andoon TG GUOKEVAC.

9. Anmopakpivete Tov Bpoppo amd o aplotepd KoAmko mpoodptnia (LAA) mptv amd Ty epappoy Tov KA, Ome¢ Kat pe dMeg
oupPaTIKES yelpoupyikeg Texviké amoppadng LAA. H aglohdynon yia v mapousia BpdpBou Ba mpémet va yivetal obpgwva
JE TV Kpion TOU YELpOUPYOU Kal Ta MPOTUTIA TG PPOVTISA.

10. TomoBetrote Kat avamtute To KAum umd dpeon omrtikomoinen. H kakr omrtikomoinen pmopei va odnynoet o umoBétiotn
TomoBéton.

11, OpovTioTe va eENayLoTOMOLETE TOV XEIPLOWO TOU apLoTEPOU KoATIKoU TpocapTipiatog (LAA) kat tou KAuT petd Ty avamugn
T0U KA.

12, Zuviotdral n avantuén Tov KAUT va paypatonoleital o€ §npo medio.

13. Mnv xpnotpomoteite To KAim o Beppokpacieg katw Twv 20 °C. H epappoyr Tou KA o Beppokpacieg katw Twv 20 °C pmopei
va emnpedoet TV amddoon e GUOKEVAC.

14, Mnv emyelpeite va apBpwoete Tov Bpoxo avamtuéng, eve Ppioketat otn B¢on aopdhiong. H duvayn mou aokeital, étav
Bpioketar otn Béon aopahiong, pmopei va mpokahéoel {nptd 6Tn ouoKeu.

OAHTIEZ XPHZHZ

H kpion tou elpoupyou, e T BoriBeta tov 08nyol emoyri¢ Gillinov-Cosgrove, Ba mpoabiopioet To péyebog khim mou mpémel va
£QOPHOOTEI.

EMIAOTH KAIN

1. Mexpnon tou 0dnyou emhoyii Gillinov-Cosgrove, mpoadiopiote T owoth emhoyr Tou KA Gillinov-Cosgrove LAA
(BA. Ekdva 2). Ta peyébn kAT avaypdgovTal 0Tr 6UGKEVAia TS GUOKEVC.

Méye0o¢ KAum Evpog peyéBoug apiotepol KoAmkov
npocaptipatog (LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39—-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Xpnotomolwvtag donmtn TeVIKN, agalpéote To obotnua anokhelopou AtriClip LAA and T ouokevaoia tov.

3. Xpnotomol@vtag Tov oyAo evepyomoinong ot Aapi, avoi€te kat kheiote amahd to KT, mpokelpévou va SlacpahioTei n
0wOoTn Aetroupyia.

A Mpoooyn: Mnv avoiyete Kat Kheivete To KN TiepLoadTepeg amd 3 Qopég pe Tov poyhd evepyomoinang mpwv amd Ty avamugn.
APOPQIH THX AMOAH=HX

4. Tatwvrag o koupmi ameheuBépwang dpBpwang kat Tpapwvrag To mpog Ta miow (eyyuc) otn Béan aapdhiong, o Bpoxog
avamtuéng Tou ouotipatog amoketopov AtriClip LAA pmopei va apBpwvetal xelpokivnta mavw-kdtw Kat and mevpd oe
meupd, amd 0° (evowpatwpévo — omw¢ mapéxetat) éwg +30° w¢ mpog Tov dova, yia va Bondiigel otn cwoth Tomobéman
70U KA Gillinov-Cosgrove LAA hapBdvovtag uméyn Tiq avatopukég mapahayég otnv avatopiia tou acBevou (BA. Erkova 3).

5. Mpoxkewpévou va aopahioete Tv anéAnén otn Ben e, amoouvdéote To Koupni aneheuBépwang dpBpwong mélovag mpog
T0 KATW, TPOG T EPMPOC KaL, TN GUVEKELD, AmENEVBEPGVOVTS.

TONMOOETHEZH KAIN
6. Xepioteite o ovotpa amoketopou AtriClip LAA ato atoxeudpevo eminedo toprc (BA. Ewdva 4).
7. Avoi€te amaha to kim méovtag Tov poyo evepyomoinong.

IHMEIQZH: To k\im pmopei va ao@ahiogl oty avolktr Bon e T BoriBela evog xapaktnplotikol aogdhong ot Aapi e
ouokevng. H aopahion evepyomoteitar otav evepyomotnBei o oxAdg kat pmopei va amevepyomotnfei matoyvag amahd o Koupmi
anelevBépwong aopahiong.

8. [pooavatoNioTe Tov EQapuoaTr KNI e MPOEYKATEOTN(LEVO KA 0TO KPO TOU aploTepou KohmmikoU mpocapTipatog (LAA) pe
T0UC BpOYOUC 0T AKPA TOU KAUT PaKpLd amd To aplotepd Kohmko mpoadptnpa (LAA).

9. TomoBetrnote amakd to kKAut otn Bdon Tou aptotepol KoAmikol mpooaptiipatog (LAA) (BA. Eikdva 5).
10.  TomoBetrote T0 KN Katd TPOMO pE TOV OMOi0 MApEXETAL GAPRG OMTIKOTOiNGN OAwV TwV LOTAV TOUE omoioug mpoomeAalel.

11, Evw o khum e€akohouBei va eivat mpocaptnpévo o cuokeur avantugng, Pefaiwbeite 6ti ol mepiBaouoeg dopié dev
eumodiouv To KA 1y Sev £xouv umoaTei {nptd amd To KT Kat 6T1 To KA éxel TomoBenBei 6wotd.

12. Edv o khim Sev éxel TomoBetnBei owotd, avoi€te amald to KA kat TomoBetoTe To Savd, 6w amarteitat.
ANANTYZH

13. ‘Otav o KAuT TomoBeTn Bei owatd, adpate Tov pox\o evepyomoinang kat matioTe To Koupmi anelevBépwang poxhou, kat
aprioTe apyd Tov [oxA Evepyomoinang, EMTPEMOVTAC 0TO KNI val KEioEL.

14, Avantdére o khim tpaBwvrac apyd  ywttida avamtuéng oo eyyic dkpo e Aapri¢. THMEIQXH: H y\wrtida avamtuéng pe
kahwdia amd xdhuBa pmopei va agatpedei evieha amd to akpo ¢ Aapric (BA. Erkéva 6).

15, Metd am6 Ty avamtugn Tou KA mMEOTE MPOGEKTIKG TOV [1oYAG Evepyomoinong, WoTe va GUUMTUEETE TN ypappn ENEng évavtt
Tou Bpoxou Tou BOA2, yia Ty mpdAnyn akovetag eumloki¢ 10To0 Katd Ty agaipeon Tou Bpoxou avamtuéng.

16.  Aaipéote mpooeKTIKA Tov Bpoxo avdmtuéng amd To aplotepd Kohmko mpoadptnpa (LAA), agrvovtag otn Béon Toug To KA
Kat 1o pappa mpoadptnong (BA. Ewkéva 7).

A Mpocox1: Metd o TpdBnypa me ywttidag avantuéng, To obotpa anokhetopol AtriClip LAA Sev pmopei va
xpnotponotnBei yia emavatomodétnon Tou KAu.

17. Anoppiyte T ouokevr avamTuéng petd t xpron. AkoAouBrote Toug TomKoUg LoXUoVTEC Kavoviapols Kal Ta oxédla
avakVKAwonG OXETIKA {e TV amdppLyn i T avakiKAWon Twv E§apTHATWV TG GUGKEVRC.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovénmote Ayo o mapov mpoidv mpémet va emotpagei atny AtriCure, Inc., amarteitat apiBpog e§ovalodotnong
emotpo@ng epmopevpdtwv (RGA) amé v AtriCure, Inc., mpwv amd T amooTolr).

Edv 1o mpotdv et Nt o€ emagn pe aipla i owpaTikd vypd, Ba mpémet va kabapiletal oyoAaoTIka Kat va amoAvpaivetal mpwv and
N ouokevaoia. Oa mpémel va amooTEMETa €T GTNV APXIKT OUOKELAOIa EiTE 0€ AVTIOTOLYN OUOKeUaaia, WOTE va pnv mpokAnBei
{npud kata m petagopd kat Ba mpémet va emonpaiveral KatdMnAa pe aptBpd e§oualodotnong emotpogng epmopeupdtwy (RGA)
kat évderén g Blodoyika emkivéuvng GUONG T TePLEXOHEVOU THE AMOGTONC.

08nyie¢ kaBaptopol kat hikd, oupmephapBavopéva Twv KataAAnAw MEPLEKTAV PETaPopd, TG KATAMNANG orpaveng kat tou
aptBpov e€oual080Tnong emotpo@i¢ epmopeupdtwv (RGA) Slatibevtal amé v Atriure, Inc.

AMOMOIHXEIZ EYOYNHX

01 xpriotec avahapBdvouv Ty euBOVN yia T £YKPLON TG AMOSEKTIC KATAOTAGNG QUTOU TOU TPOIOVTOC TPIV amd T Xpron Kat
yia T dlacdaion 6ti To mPoidv xpnatpomoLeiTal amoKAELGTIKG e Tov TPOTO TTou TEPLypdpeTal oTIC Tapovaes odnyie¢ xprong,
oupmephapBavopévng, evoelKTikd, T Staopdiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoleital.

H AtriCure, Inc. dev @épel og kapia mepimtwon uBovn yia omotadrimote oupMTwWHATIKA, E1KN i amoBeTik anwAela, {npia f
damavn, n omoia amoppéet ané okompa eapapévn 1 €k véou xprion Tou mpoidvog, oupmepthapBavopévng kabe amwelag, {npiag
1} amdvng, n omoia cuvdé€Tal ie TPAUUATIONO aTopoU i UK {npud.

MAHPO®OPIEX XEIPIZMOY: KAIM GILLINOV-COSGROVE LAA
MAHPOOOPIEX ALOAAEIAZ MATNHTIKHE TOMOTPAOIAX (MRI)

Ta xprion o mepiBdarhov MR umé mpoiimoBéaeig

Mn Khwikég dokipég katédet§av 6Tt to khm AOD1 (Zuokeun daktuhogidolc amdppadne) pmopei va ypnatpormonBei oe mepiBaov
MR uné mpoiimoBéaeic. Evag aoBeviiq mov pépet autiv T cuokeur pmopei va umoBAnBei pe aopdlela o€ adpwon pe svotnpa MR
apéow petd my tomoBétnon, umd T akodAoudeg mpoimobéaeic:

« ZTatiko payvntiko medio évaong 1,5 Tesla kat 3 Tesla, povo
« Méyiotn ywpikn Babuidwon payvntikou mediov 4.000 gauss/cm (40 T/m) (katd mapéktaon) i wkpoTepn

« Méytoto avagepBév avatnpa MR, e péoo 6po e1dikol puBpod amoppdgnanc (SAR) Twv 4 W/kg yia 15 Aemtd adpwong
(6nAadn, ava akohouBia mahpwv) oto mpwo enimedo eheyxopevn¢ katdataong Aetroupyiag Tou ouotipatog MR

+ Yo ¢ ouvBiikeg adpwang mou opiCovtat yia to Khur AODT avapévetat va mpokhnBei abénon g péytotng Beppokpaciag
Katd 2,9 °C perd and 15 \entd ouveyolg odpwong (nhadn, ava akohouBia mahpwv).

M\npoopiec Teyvovpynpdtwv

Te i KAWIKE GOKIpEC, TO TEXVOUPYNHa TG EKOVaC Tiou pokaheitar amd to kKhum AODT ekteivetat mepimou 10 mm a6 To kKAt
AOD?1, 6tav ameikovietan pe prion piag akohovBiag mapwv Babpidwric nxoue kat éva obotnpa MR 3 Tesla.

(e

KASUTUSJUHEND EESTI

AtriClip® LAA vélistamissiisteem koos eellaaditud Gillinov-Cosgrove®-i klambriga
(PRO135, PRO140, PRO145, PRO150)
KIRJELDUS

AtriClip LAA vélistamissiisteem sisaldab Gillinov-Cosgrove’i LAA klambrit (edaspidi, klamber”) sidame vasaku koja kdrva (,LAA”)
lahtiseks sulgemiseks. Klamber on eellaaditud iihekordselt kasutatavale klambriaplikaatorile. AtriClip LAA vélistamissiisteem
koos eellaaditud Gillinov-Cosgrove’i klambriga ei sisalda looduslikust kummilateksist komponente.

ATRICLIP LAA VALISTAMISSUSTEEM
NIMESTIK (VT JOONIST 1)

[1]  Kéepide [6] Vars

[2] Aktiveerimishoob [71 Liigendid

[3] Hoova vabastamise nupp [8] Gillinov-Cosgrove’i klamber
[4]  Paigaldustripp [9] Paigaldusaas

[5] Liigendi vabastamise nupp [10] Klambri tomberiba

A ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE ALLPOOL ESITATUD TEAVE TAHELEPANELIKULT LABI
TAHTIS!

Selle brosiiiiri eesmérk on esitada toote kasutamise kohta abiteavet. See ei ole kirurgiliste meetodite juhend.
KASUTUSNAIDUSTUS

AtriClip LAA vélistamissiisteem on ette nahtud siidame vasaku koja korva lahtiseks sulgemiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

1. érge kasutage seda seadet rasestumisvastase juhade sulgemise vahendina.
2. Arge kasutage seda seadet, kui patsiendil on teadaolev allergia nitinooli (nikkeltitaansulami) suhtes.

A HOIATUSEDA

Arge piiiidke klambrit parast paigaldamist iimber paigutada ega eemaldada.
See vdib pdhjustada kudede kahjustusi voi rebenemist.

Kasutage seda seadet ainult ettendhtud viisil.

Arge kasutage seda koel, mis kirurgi hinnangul ei taluks tavaparaseid haavamblusmaterjale
vdi tavapdraseid sulgemismeetodeid (nt kirurgiline klammerdamine).

Enne klambri paigaldamist hinnake hoolikalt selle asukohta, koe paksust ja laiust. Sobiva klambrisuuruse maaramiseks lugege
kasutusjuhendis Cosgrove-Gillinovi valikujuhendit. Vale suurusega klambri valimine v6i klambri valesti paigaldamine vdib
pohjustada koevigastusi, haava avanemist, koerebendeid, nihkumist ja/véi soovitud homdostaasi mittesaavutamist.

Arge kasutage vasaku koja kérval, mille laius on alla 29 mm ja seinapaksus alla 1,0 mm.
Airge kasutage vasaku koja kdrval, mille kude on kokku surumata olekus suurem kui 50 mm.

firge kasutage seda seadet, kui patsient on tundlik nitinooli (nikkeltitaansulami) suhtes.

en Non-Pyrogenic\de Nicht pyrogen\
nl Niet-pyrogeen\fr Apyrogene\
it Apirogeno\es Apirdgeno\cs Apyrogenni\
sk Nepyrogénne\pl Niepirogenny\

ru Henuporeno\pt Apirogénico\da kke-
pyrogen\sv Icke pyrogen\fi Pyrogeeniton\

no kke-pyrogen\el Mn mupetoyovo\

et Mittepiirogeenne

en Indicated MRI-Conditional\
de Indiziert als MR-tauglich (MR
Conditional)\nl Aangegeven MRI-
conditioneel\fr Dépend de I'lRM\
it A compatibilita RM condizionata\
es Compatibilidad condicional con
RM\cs Indikovdno jako podminéné
pouzitelné pfi MR\sk Indikované ako
vhodné na magnetickd rezonanciu za
urcitych podmienok\pl Warunkowo
dopuszczony do stosowania w
Srodowisku MRI\ru YcnosHo MPT-
coBmecTumoe u3penve\pt Indicado
como RM condicional\da Indiceret
MR-betinget\sv Indikerad MRI-
villkorad\fi MRI-ehdollinen\no Indikert
MR-betinget\el Evdeikvutat yia yprion
oe mepiBaMov MRI und mpoimoBéaeic\
et Ndidustatud MRT-tingimuslikuna

A ETTEVAATUSABINOUD

1. Lugege tahelepanelikult Iabi kdik AtriClip LAA vélistamissiisteemi juhised. Juhiste vale jargimise korral ei pruugi seade
korrektselt toimida.

2. Seadet vdivad kasutada ainult nouetekohase valjadppe ja kvalifikatsiooniga meditsiinitdotajad.

3. Arvestage, et konkreetsetes protseduurides vdib esineda erinevusi, mis on tingitud arsti kasutatavatest meetoditest ja
patsiendi anatoomiast.

4. Vltige seadme mahapillamist ja viskamist, kuna see véib seadet kahjustada. Arge kasutage seadet, kui see on maha
kukkunud. Votke selle asemel uus seade.

5. KRGE RESTERILISEERIGE. AtriClip LAA vilistamissiisteem tarnitakse STERIILSENA ja on ette nahtud ainult UHEKORDSEKS
kasutamiseks. Taassteriliseerimine vdib muuta selle kasutuskélbmatuks vdi patsienti kahjustada.

6. Votke arvesse patsiendi voimalikku operatsioonieelset ravi ja selle mdju klambrile sobiva suuruse valimisel.
Operatsioonieelne kiiritusravi vib pohjustada koemuutusi. Selliste muutuste tagajarjel vib néiteks koe paksus iletada
valitud klambrisuuruse jaoks ndidustatud vahemikku.

7. Arge muutke seda instrumenti. Muudetud seadme kasutamise korral ei pruugi see korrektselt toimida. AtriCure, Inc. i esita
mingit kinnitust ega tagatist AtriClip LAA vélistamissiisteemi toimivuse kohta juhul, kui seda on mis tahes viisil muudetud.

8. Valtige varre murdmist ja liigset painutamist, sest see vib halvendada seadme toimivust.

9. Enne klambri pealepanekut eemaldage LAA-st tromb samuti nagu muude LAA sulgemiseks kasutatavate tavapéraste
kirurgiameetodite korral. Trombi olemasolu tuleb hinnata vastavalt kirurgi erialasele hinnangule ja ravijuhendile.
digesse asendisse.

11, Pérast klambri paigaldamist puudutage LAA-d ja klambrit nii vahe kui voimalik.

12. Soovitatavalt peaks opereeritav ala olema klambri paigaldamise ajal kuiv.

13. Arge kasutage klambrit temperatuuril alla 20 °C. Klambri paigaldamine temperatuuril alla 20 °C véib méjutada seadme
toimivust.

14. Arge piiiidke paigaldusaasa keerata, kui see on lukustatud asendis. Lukustatud asendis jou kasutamine vdib seadet
kahjustada.

KASUTUSJUHEND
Paigaldatava klambri suuruse valimisel tuleb lahtuda kirurgi erialasest hinnangust ja Gillinov-Cosgrove'i valikujuhendist.
KLAMBRI VALIMINE

1. Kasutage Gillinov-Cosgrove’i LAA klambri dige suuruse maaramiseks Gillinov-Cosgrove’i valikujuhendit (vt joonist 2).
Klambri suurus on margitud seadme pakendile.

|STERILE|[ R

en Sterilized by Gamma Radiation\de Mit
Gammastrahlen sterilisiert\nl Gesteriliseerd
met gammastraling\fr Stérilisé par
rayonnement gamma\it Sterilizzato con
radiazioni gammales Esterilizado con
radiacién gamma\cs Sterilizovdno gama
zdfenim\sk Sterilizované gama Ziarenim\
pl Wysterylizowano promieniowaniem
gamma\ru (Tepun30BaHo rammia-
u3nyyeHmem\pt Esterilizado por radiacao
gama\da Steriliseret med gammastraling\
sv Steriliseras med gammastralning\
i Steriloitu gammasdteilylla\
no Sterilisert ved gammastraling\
el AmooTelpwpévo (e aktivoBolia yapa\
et Steriliseeritud gammakiirgusega

en Caution\de Vorsicht\nl Let
op\fr Attention\it Attenzione\
es Precaucion\cs Upozornéni\
sk Upozomenie\pl Przestroga\
1u Brumanme\pt Cuidado\da Forsigtig\
svVarning\fi Huomio\no Forsiktig\
el Mpoooyr\et Ettevaatust!

2797

en Product complies with the requirements
of directive 93/42/EEC\de Das Produkt
erfiillt die Anforderungen der européischen
Richtlinie 93/42/EWG\nl Product voldoet
aan de vereisten van richtlijn 93/42/
EEG\fr Produit conforme aux exigences
de la directive 93/42/CEE\it Il prodotto &
conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/
CEE\es El producto cumple los requisitos
de la Directiva 93/42/CEE\cs Produkt je
v souladu s pozadavky smérnice 93/42/
EHS\sk Produkt vyhovuje poziadavkdm
smernice 93/42/EHS\pl Produkt zgodny
zwymogami dyrektywy 93/42/EWG\
1u V13aenue CoOTBETCTBYET TPeOOBAHUAM
AupekTvbl 93/42/EEC\pt El producto
cumple los requisitos de la Directiva 93/42/
(EE\da Produktet opfylder kravene i
direktiv 93/42/E@F\sv Produkten uppfyller
kraven i direktiv 93/42/EEG\fi Tuote
tdyttdd direktiivin 93/42/ETY vaatimukset\
no Produktet oppfyller kravene i direktiv
93/42/E@F\el To mpaiév ouppopevetal
e Ti¢ amartroelg g odnyiag 93/42/E0K\
et Toode vastab direktiivi 93/42/EMU
nuetele

en Single Use Only\de Nur fiir den
einmaligen Gebrauch\nl Uitsluitend
voor eenmalig gebruik\fr A usage
unique exclusivement\it Esclusivamente
monouso\es De un solo uso\cs Pouze
na jedno pouZiti\sk Iba na jednorazové
pouzitie\pl Tylko do jednorazowego
uzytku\ru Tonbko Zn4 04HOKpaTHORO
npumeHemA\pt Exclusivamente
uso (nico\da Kun til engangsbrug\
sv Endast for engdngsbruk\fi Vain
kertakdyttdinen\no Kun til engangsbruk\
el Amokhelotika yia pia yprion\et Ainult
tihekordseks kasutamiseks

en Follow instructions for use\
de Gebrauchsanweisung befolgen\
nlVolg de gebruiksaanwijzing\fr fr
Suivre le mode d'emploi\it Sequire
le istruzioni per I'uso\es Siga las
instrucciones de uso\cs Dodrzujte ndvod
k pouziti\sk Postupujte podla navodu
na pouZitie\pl Postepowac zgodnie
zinstrukgja obstugi\ru Cnepyiire
WHCTPYKLMAM N0 3KCAyaTaLiu\
pt Sequir as instrucdes de utilizacao\
da Felg brugsanvisningen\sv Fdlj
instruktionerna for anvandning\
fi Noudata kdytttohjeita\no Falg
bruksanvisningen'el Akohoubrjote
11 00nyieg xprionc\et Jargida
kasutusjuhendit

Klambri suurus LAA suurusevahemik
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

2. Votke AtriClip LAA vélistamissiisteem steriilseid toovotteid kasutades pakendist vlja.

3. Avageja sulgege klamber ettevaatlikult kdepidemel oleva aktiveerimishoova abil kontrollimaks, kas seade toimib
korrektselt.

A Ettevaatust: Arge avage ega sulgege klambrit aktiveerimishoovaga enne paigaldamist rohkem kui kolm korda.
OTSATAITURI LIIGEND

4. Kuiliigendi vabastusnupp alla vajutada ja tagasi (proksimaalsuunas) suletud asendisse tommata, saab AtriClip LAA
valistamissiisteemi paigaldusaasa kdsitsi iiles ja alla ning kiilgedele keerata nii, et see on varre suhtes 0° (sirge —
tarnimisasend) kuni £30° nurga all, et hdlbustada Gillinov-Cosgrove’i LAA klambri paigaldamist, vdttes arvesse patsiendi
anatoomia eripara (vt joonist 3).

5. Otsatdituri kohale lukustamiseks vabastage liigendi vabastusnupp; selleks vajutage seda alla ja edasi ning seejérel
vabastage.

KLAMBRI KOHALE ASETAMINE
6. Viige AtriClip LAA valistamissiisteem soovitud lahutamistasapinnale (vt joonist 4).
7. Avage klamber ettevaatlikult, vajutades aktiveerimishooba.

MARKUS. Klambri saab avatud asendisse fikseerida seadme kaepidemel oleva lukustusmehhanismi abil. Lukk rakendub hoova
vajutamisel ja selle vabastamiseks tuleb ettevaatlikult vajutada luku vabastamise nuppu.

8. Viige klambriaplikaator koos eellaaditud klambriga vasaku koja kérva otsa juurde nii, et klambri otstes olevad aasad on
suunatud vasaku koja kdrvast eemale.

9. Paigutage klamber ettevaatlikult vasaku koja kdrva allosale (vt joonist 5).
10. Tagage klambri kohale asetamise ajal, et kéik seotud koed oleksid selgelt naha.

11, Jatke klamber veel paigaldusseadme kiilge ning veenduge, et imbritsevad struktuurid ei takista klambri liikumist, klamber
ei vigasta neid ja on diges asendis.

12. Kui klamber ei ole diges asendis, avage see ettevaatlikult ja korrigeerige asendit vastavalt vajadusele.
PAIGALDAMINE

13. Kui klamber on digesti kohale asetatud, vdtke kinni aktiveerimishoovast, vajutage hoova vabastamise nuppu ja laske
aktiveerimishoob aeglaselt lahti nii, et klamber sulgub.

14.  Klambri paigaldamiseks tommake aeglaselt kiepideme proksimaalses otsas olevat paigaldustrippi. MARKUS. Terasniitidega
paigaldustripi vdib kdepideme otsast tdielikult eemaldada (vt joonist 6).

15.  Pérast klambri paigaldamist vajutage ettevaatlikult aktiveerimishooba, et tommata tdmberiba tagasi BOA2 aasa vastu, et
véltida kudede juhuslikku rebenemist paigaldusaasa eemaldamise ajal.

16. Eemaldage paigaldusaas ettevaatlikult vasaku koja korva kiiljest, jattes klambri ja kinnitusniidi sinnapaika (vt joonist 7).

A Ettevaatust! Pérast paigaldustripi tombamist i saa AtriClip LAA vélistussiisteemi enam kasutada klambri asendi
muutmiseks.

17. Visake kasutatud paigaldusseade dra. Jargige seadme osade krvaldamisel voi ringlussevétul kohalike eeskirjade ja
jédtmehoolduskavade ndudeid.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pohjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevottelt
AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number.

Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist péhjalikult puhastada ja desinfitseerida.
Transpordikahjustuste valtimiseks tuleb see saata originaalpakendis voi sellega samavdrses pakendis, millele on nduetekohaselt
margitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava saadetisega.

Ettevéttelt AtriCure, Inc. on vdimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite,
korrektse mérgistamise ja RGA numbri kasutamise kohta.

LAHTIUTLUSED

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvdetavust ning tagada toote
kasutamine ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis hdImab muu hulgas toote korduva kasutamise vélistamist.

AtriCure, Inc. ei vastuta iihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise voi kaudse kaotuse, kahju vdi kulu eest, mis on tingitud toote
teadlikust védr- voi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus, kahju vdi kulu.

TEAVE KASITSEMISE KOHTA: GILLINOV-COSGROVE'I LAA KLAMBER
MRT-OHUTUSE TEAVE

MR-tingimuink

Mittekliinilised katsetused on néidanud, et AOD1 (Annular Occlusion Device) klamber on MR-tingimuslik. Selle seadmega
patsiendi uuring MR-siisteemis on ohutu vahetult parast seadme paigaldamist, kui siisteem vastab jérgmistele tingimustele:

« staatiline magnetvali ainult 1,5Tvi 3T,
« magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 4000 G/cm (40 T/m)(ekstrapoleeritud) vdi vahem,

« MR-siisteemi kohta teatatud maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 15 minutilise skannimise
korral (impulsitsiikli kohta) esimese taseme kontrollitud reziimil on 4 W/kg,

+ AOD1 klambri suhtes méératletud skannimistingimustel on klambri temperatuuri eeldatav tous 15 minuti méddumisel
(impulsitsiikli kohta) 2,9 °C.

Teave artefaktide kohta

Mittekliinilistes katsetustes ulatub AOD1 klambri pohjustatud pildiartefakt AOD1 klambrist ligikaudu 10 mm kaugusele, kui
kasutatakse gradientkaja impulsitsiiklit ja 3 T magnetvaljaga MR-siisteemi.

Rx ONLY

en Caution: Federal Law (US) restricts
this device to sale by or on the order
of a physician\de Vorsicht: GemdR der
US-amerikanischen Bundesgesetzgebung
darf dieses Produkt nur von Arzten bzw.
auf drztliche Anordnung verkauft werden\
nl Let op: Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden
verkocht\fr Attention : en vertu de la loi
fédérale des Frats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription d'un médecin\it Attenzione:
a legge federale degli Stati Uniti (USA)
limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o dietro prescrizione medica\
es Precaucion: Segtin la legislacion
federal de los EE. UU., la venta de este
dispositivo solo puede realizarla u
ordenarla un médico\cs Upozornéni:
Federalni zkony (USA) umoziiujf prodej
tohoto prostiedku pouze Iékafim nebo
7 pifkazu Iékafe\sk Upozornenie: Podla
federdInych zdkonov (USA) sa moze
této pomacka preddvat'iba lekdrom
alebo na lekdrsky predpis\pl Przestroga:
zgodnie z prawem federalnym (Stany
Zjednoczone) niniejsze urzadzenie moze
by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom
lub na ich zaméwienie\ru BHumarwe.
CornacHo denepanbhbiii 3akory (CLUIA)
NPOAAa AaHHOTO YCTPOIACTBA Pa3pelueHa
TOAbKO BpaYaM UM 110 X Npeanucaniio\
pt Cuidado: A legislacdo federal (EUA)
apenas permite a venda deste dispositivo
amédicos ou mediante receita médica\
da Forsigtig: Amerikansk lov (USA)
begraenser dette udstyr til salg af eller p
ordination af en leege\sv Varning: Federal
lagstiftning (US) begrdnsar denna enhet
till forsaljning av eller pa Iakarens order\
fi Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain
mukaan tétd laitetta saa myyda vain ldakari
tai lddkdrin mddrdyksestd\no Forsiktig:
Faderal lovgivning (USA) krever at denne
enheten selges gjennom eller pa bestilling
fra lege\el poooyr: H opoamovdlakr
vooBeoia (twv HMA) meplopiCel Ty
TwAnon autig TG Oitagng ano 1atpo 1
Katomy evtoh¢ latpod\et Ettevaatust!
Foderaalseaduse (USA) kohaselt on lubatud
seda seadet miitia ainult arstil voi arsti
korraldusel

en Manufacturer\de Hersteller\
nl Fabrikant\fr Fabricant\it Produttore\
es Fabricante\cs Vyrobce\sk Vyrobca\
pl Producent\ru Mpoussoaurens\
pt Fabricante\da Producent\
sv Tillverkare\fi Valmistaja\
no Produsent\el Kataokevaotrq\
etTootja

LOT

en Lot Number\de Chargennummer\
nl Partijnummen\fr Numéro de lot\

it Numero di lotto\es Numero de lote\

cs Cfslo sarze\sk Cislo Sarze\pl Numer

partii\ru Homep naptun\pt Nimero de

lote\da Lotnummer\sv Partinummer\
fi Erdnumero\no Lotnummer\el ApiBo¢

napridac\et Partiinumber

en Not made with Natural Rubber
Latex\de Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt\nl Niet vervaardigd met
latex van natuurlijk rubben\fr Ne
contient pas de latex de caoutchouc
naturel\it Non realizzato con attice di
gomma naturale\es No contiene latex
de caucho natural\cs Nenf vyrobeno
z piirodniho latexu\sk Pri vyrobe sa
nepouzila prirodné latexova guma\
pl Nie zawiera lateksu naturalnego\
U V13roToBneHo be3 npumeneHya
HaTypanbHOro KayuyKoBoro
natekca\pt Nao contém ldtex de
borracha natural\da Fremstillet uden
naturgummilatex\sv Ej tillverkad av
naturgummilatex\fi £i valmistettu
luonnonkumilateksista\no lkke
laget av naturgummilateks\el Aev
Kataokeuddetat and Adte€ puotkol
kaoutooUK\et Valmistamisel pole
kasutatud looduslikku kummilateksit

en Expiration Date\de Ablaufdatum\
nl Uiterste gebruiksdatum\fr Date de
péremption\it Data di scadenza\es Fecha
de caducidad\cs Datum pouzitelnosti\
sk Datum exspirdcie\pl Termin waznosci\
ru Cpok roaHocTu\pt Data de validade\
da Udlgbsdato\sv Utgdngsdatum\
fiViimeinen kéyttopdiva\no Utlopsdato\
el Huepopnvia Ménc\et Kalblikkusaeg

EC|REP|

en Authorized Representative
in the European Community\
de Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft\nl Erkende
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap\fr Représentant autorisé
dans la Communauté européenne\
it Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea\es Representante
autorizado en la Comunidad Europea\
¢s Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi\sk Autorizovany
zdstupca v Eurépskom spolocenstve\
pl Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej\ru YnonHomoueHHbii
npeactasuTens 8 EC\pt Representante
autorizado na Comunidade Europeia\
da Autoriseret repraesentant i EU\
sv Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen\
fiValtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossd\no Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap\
el E¢ovalodotnpiévog avtimpéowog
oty Eupwnaiki Kowotnta\et Volitatud
esindaja Furoopa Uhenduses

en Do Not Re-Sterilize\de Nicht
resterilisieren\nl Niet opnieuw steriliseren\
fr Ne pas restériliser\it Non risterilizzare\
es No reesterilizar\cs Nesterilizujte
opakované\sk Nesterilizujte opakovane\
pl Nie sterylizowac ponownie\ru He
TIOANEXUT NOBTOPHOIA CTepUAM3aLIMM\
pt Nao reesterilizar\da Md ikke
resteriliseres\sv Atersterilisera inte\fi Ei saa
steriloida uudelleen\no Skal ikke steriliseres
pd nytt\el Mn enavanootelpavete \et Mitte
taassteriliseerida

en Do Not Use if the Package is
Damaged\de Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschddigt ist\
nl Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd\fr Ne pas utiliser
si l'emballage est endommagé\
it Non utilizzare se la confezione &
danneggiata\es No lo utilice si el
paquete estd dafiado\cs NepouZivejte,
jestlize je obal poskozeny\
sk Nepouzivat, ak je balenie poskodené\
pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone\ru He ncnonb3yiite npu
noBpex eI ynakosku\pt Nao
utilizar se a embalagem estiver
danificada\da Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget\sv Anvand
inte om forpackningen ar skadad\fi Al
kdytd, jos pakkaus on vahingoittunut\
no Md ikke brukes hvis emballasjen er
skadet\el Mnv ypnotpomoleite edv n
ovokeuaoia éyel umootef (yud\et Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud




