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@ INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

AtriClip™ PRO-V™ LAA Exclusion System

DESCRIPTION

The AtriClip Pro-V LAA Exclusion System contains the Pro-V 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 Pro-V LAA Exclusion System with preloaded Pro-V Clip does
not contain natural rubber latex components.

ATRICLIP PRO-V LAA EXCLUSION SYSTEM
NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1] Handle [7] Shaft
[2] Activation Lever [8] Up/Down Articulation
[3] Lever Release Trigger [9] Left/Right Articulation

[4] End Effector
[5] PRO-VClip
[6] Clip Opening Jaws

[10] Articulation Lock
[11] Deployment Tab

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 the occlusion of the heart’s left atrial appendage.
CONTRAINDICATIONS

Do not use this device as a contraceptive tubal occlusion device.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriClip™ PRO-V™ LAA-Verschlusssystem

BESCHREIBUNG

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

ATRICLIP PRO-V LAA-VERSCHLUSSSYSTEM
NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[ Griff [71 Schaft
[2] Aktivierungshebel [8] Aufwarts/Abwarts-Artikulation
[3] Ausldser zur Hebelfreigabe [9] Links/Rechts-Artikulation

[4]  Endeffektor
[5] PRO-VClip
[6] Clip-Offnungsbacken

[10] Artikulationssperre
[11] Entfaltungslasche

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 Verschluss des linken Herzohrs.

KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie das Produkt nicht zum kontrazeptiven Tubenverschluss.

A WARNINGSA

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. Failure to do so may result in injury to the user or patient.

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

Do not use on a LAA less than 29mm in width and 1.0mm wall thickness.
Doing so may result in: tissue trauma, dehiscience, tissue tearing, displacement and/or lack of desired homeostasis.

Do not use on a LAA greater than 50mm when tissue is uncompressed.
Doing so may result in incomplete occlusion of the structure.

A PRECAUTIONS

1. Read allinstructions carefully for the AtriClip PRO-V LAA Exclusion System. Failure to properly follow instructions may result
inimproper 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 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 PRO-V LAA Exclusion System is provided STERILE and is intended for SINGLE use only. Re-
sterilization 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 PRO-V 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 attempt to articulate the End Effector 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 sizing of the Pro-V System (See Figure 2). Clip sizes are
located on the device package.

w

Clip Size LAA Size Range
35mm 29-35mm
40mm 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.
ARTICULATION OF END EFFECTOR

4. By pushing down and pulling the Articulation Lock backwards (proximal), the End Effector of the AtriClip LAA Exclusion
System may be manually articulated up and down and side-to-side by either the articulation levers or pressing on the
end effector. The Clip and End Effector can articulate 30° left or right and 60° up or down to take into account anatomical
variations in the patient’s anatomy (See Figure 3).

5. Tolock the End-Effector in position, press the Articulation Lock forward.
CLIP POSITIONING

6. With the clip in the closed position, 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 automatically locks in the fully open position by means of a Locking Trigger on the handle of the device. The lock
can be disengaged by pressing the Lever Release Trigger.

8. Gently position the Clip at the base of the LAA (See Figure 5).
9. Position the Clip in a manner that provides clear visualization of all tissues being accessed.

10. While the Clip s 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.

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

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

13. 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).

14, Unlock the end effector and carefully remove it 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.

15.  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: ATRICLIP PRO-V LAA EXCLUSION SYSTEM
MRI INFORMATION
MRI SAFETY INFORMATION

MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the AOD2 (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 AOD2 Clip is expected to produce a maximum temperature rise of 3.1 °C after
15 minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

ARTIFACT INFORMATION

In non-clinical testing, the image artifact caused by the AOD2 Clip extends approximately 20 mm from the AOD2 Clip when
imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.

A WARNHINWEISEA

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.
Andernfalls kann es zu Verletzungen des Benutzers oder Patienten kommen.

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 ClipgroBe zu bestimmen, lesen Sie bitte die Gebrauchsanleitung fiir die Gillinov-Cosgrove-Auswahlhilfe.
Eine fehlerhafte GroBenbestimmung 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 Wandstarke von weniger
als 1,0 mm verwenden. Die Nichtbeachtung kann zu Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen,
Verschiebungen und/oder Aushleiben der angestrebten Homgostase fiihren.

Nicht auf einem LAA groRer als 50 mm (bei nicht komprimiertem Gewebe) verwenden.
Die Nichtbeachtung kann zu einem unvollstandigen Verschluss der Struktur fiihren.

NEDERLANDS

@ GEBRUIKSAANWLIZING

AtriClip™ Pro-V™ LAA-exclusiesysteem

BESCHRIJVING

Het AtriClip Pro-V LAA-exclusiesysteem omvat de Pro-V-klem (klem) voor open occlusie van het linkerhartoor (Left Atrial
Appendage; LAA). De klem is vooraf op een klemapplicator voor eenmalig gebruik geplaatst. Het AtriClip Pro-V LAA-
exclusiesysteem met vooraf geplaatste Pro-V-klem bevat geen onderdelen van latex van natuurlijk rubber.

ATRICLIP PRO-V LAA-EXCLUSIESYSTEEM
NOMENCLATUUR (ZIE AFBEELDING 1)

[1] Handgreep [71 Schacht

[2] Activeringshendel [8] Omhoog/omlaag buigen
[3] Ontgrendelingstrekker [9] Links/rechts buigen

[4] Eindeffector [10] Scharniervergrendeling
[5] PRO-V-klem [11] Plaatsingstong

[6] Kaken voor openen van klem

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

Dit boekije 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 occlusie van het linkerhartoor.
CONTRA-INDICATIES

Gebruik dit instrument niet als contraceptief instrument voor tubale occlusie.

MODE D'EMPLOI FRANGAIS

Systéme d'exclusion LAA AtriClip™ PRO-V™

DESCRIPTION

Le systeme d'exclusion LAA AtriClip Pro-V contient une agrafe Pro-V (agrafe) pour une occlusion ouverte de I'appendice
auriculaire gauche (left atrial appendage, LAA). Lagrafe est préchargée sur un applicateur jetable. Le systeme d'exclusion
LAA AtriClip Pro-V avec agrafe Pro-V préchargée ne contient aucun composant en latex de caoutchouc naturel.

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

[1] Poignée [71 Tige

[2] Levier d'activation [8] Articulation haut/bas

[3] Bouton de libération du levier [9] Articulation gauche/droite

[4]  Effecteur terminal [10] Verrou de blocage de I'articulation
[5] Agrafe PRO-V [11] Languette de déploiement

[6] Machoires d'ouverture 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 LAA AtriClip™ est indiqué pour l'occlusion de I'appendice auriculaire gauche du coeur.
CONTRE-INDICATIONS

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

A WAARSCHUWINGEN 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. Als dit niet gebeurt,
kan er letsel bij de gebruiker of de patiént ontstaan.

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

Niet gebruiken bij een LAA kleiner dan 29 mm breed en een wanddikte van 1,0 mm. Dit kan leiden tot weefseltrauma,
dehiscentie, afscheuren van weefsel, verschuiving en/of gebrek aan gewenste homeostase.

Niet gebruiken op een LAA groter dan 50 mm bij niet-samengedrukt weefsel.
Dit kan onvolledige occlusie van de structuur tot gevolg hebben.

A AVERTISSEMENTS A

Ne pas essayer de replacer ou retirer I'agrafe aprés I'avoir déployée. Ceci risquerait dendommager ou de déchirer les tissus.

Utiliser exclusivement ce dispositif de la maniere prévue. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer des blessures pour I'utilisateur ou le patient.

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 'agrafe, Iépaisseur du tissu et la largeur du tissu avant de déployer I'agrafe. Afin de
déterminer la taille d'agrafe appropriée, se reporter aux instructions du guide de sélection Gillinov-Cosgrove dans le mode
d'emploi. Tout défaut de dimensionnement ou de déploiement correct de I'agrafe peut entrainer : un traumatisme tissulaire,
une déhiscence, un déchirement tissulaire, un déplacement et/ou une absence d’homéostasie désirée.

Ne pas utiliser sur un LAA d'une largeur inférieure a 29 mm avec une épaisseur de paroi de moins de 1,0 mm.
Cela peut entrainer : des traumatismes tissulaires, une déhiscence ou un déchirement des tissus, un déplacement et/ou une
homéostasie moins importante que celle qui est souhaitée.

Ne pas utiliser sur un LAA supérieur a 50 mm lorsque le tissu est n'est pas compressé.
Cela pourrait entrainer une occlusion incompléte de la structure.

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Sistema di esclusione LAA AtriClip™ PRO-V™

DESCRIZIONE

Il sistema di esclusione LAA AtriClip PRO-V & dotato di Clip Pro-V (Clip) per la chiusura a cielo aperto dell‘auricola atriale
sinistra (LAA). La clip & precaricata su un applicatore di clip monouso. Il sistema di esclusione LAA AtriClip PRO-V con Clip Pro-V
precaricata non contiene componenti in lattice di gomma naturale.

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

[1]  Impugnatura [71 Asta
[2] Levetta di attivazione [8] Articolazione su/giu
[3] Dispositivo dirilascio levetta [9] Articolazione sinistra/destra

[10] Blocco dell'articolazione
[11] Aletta diinserimento

[4] Effettore terminale
[5] ClipPRO-V
[6] Ganasce di apertura 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
Il Sistema di esclusione LAA AtriClip™ & indicato per I'occlusione dell‘auricola atriale sinistra del cuore.
CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare questo dispositivo come mezzo contraccettivo per la chiusura delle tube.

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Sistema de exclusion LAA AtriClip™ PRO-V™

DESCRIPCION

El sistema de exclusién LAA AtriClip Pro-V contiene un clip Pro-V (clip) para la oclusion abierta de la orejuela auricular izquierda
del corazén (LAA por sus siglas en inglés). El clip estd precargado en un aplicador de clip desechable. El sistema de exclusion LAA
AtriClip Pro-V con clip Pro-V precargado no contiene componentes fabricados con caucho de ltex natural.

SISTEMA DE EXCLUSION LAA ATRICLIP PRO-V
NOMENCLATURA (CONSULTE LA FIGURA 1)

[11 Asa [7]  Cuerpo rigido

[2] Palanca de articulacion [8] Articulacién arriba/abajo

[3] Gatillo de liberacion de palanca [9] Articulacién izquierda/derecha
[4]  Efector extremo [10] Bloqueo de la articulacion

[5]1 Clip PRO-V [11] Pestafa de aplicacion

[6] Mordazas de apertura del clip

AANTES 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 quirtirgica.
INDICACIONES DE USO

El sistema de exclusion LAA AtriClip™ estd indicado para ocluir la orejuela auricular izquierda del corazon.
CONTRAINDICACIONES

No use este dispositivo como herramienta para oclusiones tubéricas con fines anticonceptivos.

PORTUGUES

INSTRUGGES DE UTILIZAGAO

Sistema de exclusao de LAA AtriClip™ PRO-V™

DESCRICAO

0 Sistema de exclusdo de LAA AtriClip Pro-V contém o Clip Pro-V (Clip) para oclusdo aberta do apéndice auricular esquerdo (LAA)
do coragdo. 0 Clip encontra-se pré-carregado num aplicador de clips descartavel. O Sistema de exclusdo de LAA AtriClip Pro-V com
Clip Pro-V pré-carregado ndo contém componentes de latex de borracha natural.

SISTEMA DE EXCLUSAQ DE LAA ATRICLIP PRO-V
NOMENCLATURA (CONSULTE A FIGURA 1)

[11 Pega [71 Haste

[2] Alavanca de ativacao [8] Articulagao vertical

[3] (Gatilho de libertacdo da alavanca [9] Articulagdo horizontal
[4]  Atuador de extremidade [10] Bloqueio da articulagdo

[5] ClipPRO-V
[6] Mandibulas de abertura do Clip

[11] Patilha de colocacao

AANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMACOES

IMPORTANTE!

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

0 Sistema de exclusao de LAA AtriClip™ é indicado para a oclusao do apéndice auricular esquerdo do coracdo.
CONTRAINDICAGOES

Néo utilize este dispositivo como dispositivo de oclusdo tubaria contracetiva.

A AVVERTENZE A

Dopo l'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.
Il mancato rispetto di questa disposizione pud causare lesioni all'utente o al paziente.

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 determinare
la dimensione appropriata della clip, fare riferimento alle istruzioni per I'uso della guida alla selezione di Gillinov-Cosgrove.
Nel caso in cui dimensioni e applicazione della clip non vengano valutate correttamente, si rischia di causare traumi tissutali,
deiscenza, lacerazione dei tessuti, spostamento /o mancanza dell'omeostasi desiderata.

Non utilizzare su una LAA di larghezza inferiore a 29 mm e spessore della parete di 1,0 mm. Cio puo causare: traumi tissutali,
deiscienza, lacerazione dei tessuti, spostamento e/o mancanza dell'omeostasi desiderata.

Non utilizzare su una LAA superiore a 50 mm quando il tessuto non & compresso.
In caso contrario, si puo verificare una chiusura incompleta della struttura.

A ADVERTENCIASA

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. De lo contrario, el usuario o el paciente podrian resultar heridos.

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

Evalde minuciosamente la posicin del clip, el grosor y la anchura del tejido antes de aplicar el clip.
Para determinar el tamafio adecuado del clip, consulte la Guia de seleccion de clips Cosgrove-Gillinov
de estas instrucciones de uso. Si no se elige un clip del 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. De hacerlo,
pueden producirse lesiones tisulares, dehiscencia, desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de homeostasis.

No use el producto en un LAA de més de 50 mm con el tejido sin comprimir.
De lo contrario, podria producirse una oclusion incompleta de la estructura.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Lesen Sie alle Anweisungen fiir das AtriClip PRO-V LAA-Verschlusssystem sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung der
Anweisungen kann zu einer Fehlfunktion des Geréts 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, da dies zu Schaden am Gerét fiihren kann. Wenn das Gerét fallen gelassen wurde,
verwenden Sie es nicht mehr. Ersetzen Sie es durch ein neues Gerat.

5. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Das AtriClip PRO-V 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 sorgféltig alle praoperativen 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 Geriits kann zu einer fehlerhaften
Gerdtefunktion fiihren. AtriCure, Inc. gibt keine Zusicherungen oder Gewahrleistungen beziiglich der Leistungsmerkmale
dieses Produkts, wenn Anderungen am AtriClip PRO-V LAA-Verschlusssystem vorgenommen wurden.

8. Siediirfen den Schaft weder knicken noch iibermaBig 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.

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

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

13. Versuchen Sie nicht, den Endeffektor zu artikulieren, wéhrend er sich in der verriegelten Position befindet. In der
verriegelten Position ausgeiibte Kréfte konnen zu Schaden am Gerat 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 Pro-V Systems zu bestimmen (siehe
Abbildung 2). Die ClipgréBen sind auf der Gerdteverpackung angegeben.

ClipgroBe LAA-GroBenbereich
35mm 29-35mm
40mm 3440 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

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
iiberpriifen.

ARTIKULATION DES ENDEFFEKTORS

4. Wenn die Artikulationssperre heruntergedriickt und nach hinten (proximal) gezogen wird, kann der Endeffektor des AtriClip
LAA-Verschlusssystems entweder mit den Artikulationshebeln oder durch Driicken auf den Endeffektor manuell nach oben
und unten und hin und her bewegt werden. Der Clip und der Endeffektor konnen in 30°-Schritten nach links oder rechts
und in 60°-Schritten nach oben oder unten artikuliert werden, um Variationen in der Patientenanatomie Rechnung zu
tragen (siehe Abbildung 3).

5. Um den Endeffektor in seiner Position zu arretieren, driicken Sie die Artikulationssperre nach vorne.
POSITIONIEREN DES CLIPS

6. Mit dem Clip in geschlossener Position mandvrieren 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 arretiert dank eines Sperrausldsers am Gerétegriff automatisch in der vollstandig gedffneten Position.
Die Sperre kann durch Driicken des Ausldsers zur Hebelfreigabe geldst werden.

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

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

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

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

13. 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).

14.  Entriegeln Sie den Endeffektor und entfernen Sie es vorsichtig aus dem LAA, wobei der Clip und die Befestigungsnaht
zuriickbleiben (siehe Abbildung 7).

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

15.  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, einschlielich 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: ATRICLIP PRO-V LAA-VERSCHLUSSSYSTEM
MRT-INFORMATION
MRT-SICHERHEITSINFORMATION

MR-tauglich (MR Conditional)

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der AOD2-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 ausschlieBlich 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 AOD2-Clip definierten Scanbedingungen wird nach 15 miniitigem kontinuierlichen Scannen (d. h. pro
Impulsabfolge) ein maximaler Temperaturanstieg von 3,1 °C erwartet

INFORMATION ZUM BILDARTEFAKT

In nicht klinischen Tests erstreckt sich das durch den AOD2-Clip verursachte Bildartefakt etwa 20 mm vom AOD2-Clip bei
Aufnahmen mit einer Gradienten-Echo-Impulssequenz und einem 3 Tesla-MR-System.

A VOORZORGSMAATREGELEN

1. Leesalle instructies voor het AtriClip PRO-V 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, aangezien het hierdoor beschadigd kan raken. 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 PRO-V LAA-exclusiesysteem wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend voor
EENMALIG gebruik bestemd. Opnieuw steriliseren kan de werking van het instrument aantasten of letsel bij 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 PRO-V LAA-exclusiesysteem zijn doorgevoerd.

8. De schacht 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.

1. 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. Probeer de eindeffector niet in de vergrendelde stand te buigen. Kracht uitoefenen in gesloten stand kan schade aan het
apparaat veroorzaken.

GEBRUIKSAANWIJZING
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 het juiste Pro-V-systeem te kiezen (zie afbeelding 2). De klemmaten zijn
aangegeven op de verpakking van het hulpmiddel.

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

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 klem voorzichtig te openen en te sluiten en te controleren of de klem
goed werkt.

ARTICULATIE VAN EINDEFFECTOR

4. Als de scharniervergrendeling omlaag wordt gedrukt en achterwaarts (proximaal) wordt bewogen, kan de eindeffector
van het AtriClip LAA-exclusiesysteem handmatig omhoog, omlaag en heen en weer worden gebogen met behulp van de
scharnierhendels of door op de eindeffector te drukken. De klem en eindeffector kunnen 30° naar links of rechts en 60°
omhoog of omlaag worden gebogen om in te spelen op variaties in de anatomie van de patiént (zie afbeelding 3).

5. Druk de scharniervergrendeling naar voren om de eindeffector op zijn plaats te vergrendelen.
POSITIONERING KLEM

6. Metde klem in de gesloten stand manoeuvreert u het AtriClip LAA-exclusiesysteem in het beoogde dissectieviak
(zie afbeelding 4).

7. Open de clip voorzichtig met behulp van de activeringshendel.

OPMERKING: De klem wordt automatisch met behulp van een vergrendelingstrekker in het handvat van het instrument in
de volledig geopende stand vergrendeld . De vergrendeling kan worden losgemaakt door op de ontgrendelingstrekker van de
hendel te drukken.

8. Positioneer de klem voorzichtig bij de basis van het LAA (zie afbeelding 5).
9. Positioneer de klem zodanig dat alle weefsels die worden behandeld goed zichtbaar zijn.

10.  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.

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

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

13.  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).

14.  Ontgrendel de eindeffector en verwijder deze voorzichtig uit het LAA, zoals hieronder weergegeven, 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.

15. 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 vér 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: ATRICLIP PRO-V LAA-EXCLUSIESYSTEEM
MRI-INFORMATIE
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR-voorwaardelijk

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de AOD2-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

Onder de voor de AOD2-klem gedefinieerde scanomstandigheden wordt een maximale temperatuurstijging van 3,1 °C
verwacht na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

ARTEFACTINFORMATIE

Volgens niet-klinische tests wordt bij beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een MR-systeem van 3 tesla een
beeldartefact van de AOD2-klem veroorzaakt dat ongeveer 20 mm buiten de AOD2-klem uitsteekt.

A PRECAUTIONS

1. Lire attentivement toutes les instructions du systéme d'exclusion LAA AtriClip PRO-V. 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 laisser tomber le dispositif, cela étant susceptible de 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 PRO-V 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 PRO-V.

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 I'agrafe apres le déploiement de I'agrafe.

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

13. Ne pas tenter de faire pivoter I'effecteur terminal en position verrouillée. La force appliquée en position verrouillée peut
endommager le dispositif.

MODE D’EMPLOI

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

SELECTION DE L'AGRAFE

1. Utiliser le quide de sélection Gillinov-Cosgrove afin de déterminer la taille adéquate du systéme Pro-V (voir Figure 2).
Les tailles d'agrafe figurent sur I'emballage du dispositif.

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

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.

ARTICULATION DE L'EFFECTEUR TERMINAL

4. Enpoussant vers le bas et en tirant le verrou d'articulation vers I'arriére (en direction proximale), l'effecteur terminal du
systeme d'exclusion AtriClip LAA peut étre articulé manuellement de haut en bas et d'un c6té a 'autre soit par les leviers
d‘articulation, soit en appuyant sur l'effecteur terminal. Lagrafe et I'effecteur terminal peuvent pivoter de 30° vers la gauche
ou vers la droite, et de 60° vers le haut ou vers le bas, de maniére a tenir compte des spécificités anatomiques de chaque
patient (voir Figure 3).

5. Pourverrouiller I'effecteur terminal en position, appuyer sur le verrou de blocage de I'articulation vers 'avant.
POSITIONNEMENT DE LAGRAFE

6. Une fois I'agrafe en position fermée, manceuvrer le systéme 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 : L'agrafe se verrouille automatiquement en position complétement ouverte a I'aide d’un bouton de verrouillage
placé dans la poignée du dispositif. Le verrouillage peut étre désengagé en appuyant sur le bouton de libération du levier.

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

10. 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.

11. 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.

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

13.  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).

14. Déverrouiller I'effecteur terminal et la retirer soigneusement 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 est impossible d'utiliser le systéme d'exclusion LAA
AtriClip pour replacer I'agrafe.

15. 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 dégats matériels.

INFORMATIONS RELATIVES A LA MANIPULATION : SYSTEME D’EXCLUSION LAA ATRICLIP PRO-V
INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE DE LIRM

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

Des tests non cliniques ont démontré que 'agrafe AOD2 (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 '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 contrdlé de premier niveau
pour le systeme RM

Dans les conditions d'examen IRM définies pour I'agrafe AOD2, une augmentation maximale de température de 3,1 °Cest
attendue apreés 15 minutes d'IRM en continu (c'est-a-dire par séquence d'impulsions).

INFORMATION CONCERNANT LES ARTEFACTS

Dans le cadre de tests non cliniques, I'artefact provoqué par I'agrafe AOD2 s'est étendu & environ 20 mm par rapport a I'agrafe
AOD2, lors de séquences d'impulsion en écho de gradient avec un systéme RM de 3 Tesla.

A PRECAUZIONI

1. Leggere con attenzione le istruzioni del Sistema di esclusione LAA AtriClip PRO-V. 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. Non far cadere il dispositivo per evitare di danneggiarlo. Se il dispositivo dovesse cadere, non utilizzarlo. Sostituirlo con uno
nuovo.

5. NONRISTERILIZZARE. Il Sistema di esclusione LAA AtriClip PRO-V viene fornito STERILE ed & 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 pud 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 I'intervallo indicato per la dimensione della clip.

7. Non modificare lo strumento. L'uso di un dispositivo modificato pud 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 Sistema di esclusione LAA AtriClip PRO-V.

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. Siconsiglia di applicare la clip in un campo asciutto.

13. Non tentare di articolare I'Effettore terminale mentre si trova in posizione di blocco. Leventuale forza applicata alleffettore
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 il corretto dimensionamento del Sistema di esclusione LAA
AtriClip Pro-V (vedere la Figura 2). Le dimensioni della Clip sono riportate sulla confezione del dispositivo.

Dimensione della clip Intervallo di dimensioni LAA
35mm 29-35mm
40mm 3440 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

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

3. Utilizzando la Levetta di attivazione sulla maniglia, aprire e chiudere delicatamente la Clip per assicurare il corretto
funzionamento.

ARTICOLAZIONE DELL'EFFETTORE TERMINALE

4. Premendo verso il basso e tirando il Blocco dellarticolazione all'indietro (prossimale), & possibile articolare manualmente
I'Effettore terminale del Sistema di esclusione LAA AtriClip in alto e in basso e lateralmente mediante le levette di
articolazione o premendo sull'effettore stesso. La Clip e I'Effettore terminale possono ruotare di 30° a sinistra 0 a destra e di
60°in alto o in basso in base alle variazioni dell'anatomia del paziente (vedere la Figura 3).

5. Perbloccare I'Effettore terminale in posizione, premere il Blocco dell‘articolazione in avanti.
POSIZIONAMENTO DELLA CLIP

6. ConlaClipin posizione chiusa, manovrare il Sistema di esclusione LAA AtriClip nel piano di dissezione desiderato (vedere
la Figura 4).

7. Aprire delicatamente la Clip premendo la Levetta di attivazione.

NOTA: la Clip pud essere bloccata in posizione completamente aperta per mezzo della funzione di blocco integrata
nellimpugnatura del dispositivo. Il blocco pud essere disinserito premendo il Dispositivo di rilascio della levetta.

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

10. 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.

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

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

13.  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).

14.  Shoccare I'Effettore terminale e rimuoverlo con attenzione dalla LAA come mostrato di sequito, lasciando in situ la Clip e la
sutura difissaggio (vedere la Figura 7).

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

15.  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.

Se il prodotto & stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato
accuratamente. Spedire nellimballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere
correttamente provvisto di etichetta con 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: SISTEMA DI ESCLUSIONE LAA ATRICLIP PRO-V
INFORMAZIONI PER MRI
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER RM

A compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che la clip AOD2 (Annular Occlusion Device [Dispositivo di occlusione anulare]) & a compatibilita
RM condizionata. Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a procedura con risonanza magnetica
immediatamente dopo il posizionamento nelle 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 AOD2 produca un aumento di temperatura massimo di 3,1 °C
dopo 15 minuti di scansione continua (ossia per sequenza di impulsi).

INFORMAZIONI SUGLI ARTEFATTI

In test non clinici, 'artefatto di immagine causato dalla Clip AOD2 si estende all'incirca di 20 mm dalla Clip AOD2 quando si usa
una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.

A PRECAUCIONES

1. Leatodas las instrucciones del sistema de exclusion LAA AtriClip PRO-V 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 que el dispositivo caiga al suelo, ya que podria dafiarse. No use el dispositivo si se cae. En ese caso, sustittiyalo por
uno nuevo.

5. NOVOLVER A ESTERILIZAR. I sistema de exclusion LAA AtriClip PRO-V se suministra ESTERIL y est4 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 PRO-V.

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

9. Aligual que con otras técnicas quirtirgicas 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 coloque 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 trate de articular el extremo efector en la posicion bloqueada. La fuerza aplicada mientras se encuentra en la posicion
bloqueada puede dafiar el dispositivo.

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

1. Usela guia de seleccién Gillinov-Cosgrove para determinar la seleccion correcta del tamafio del sistema Pro-V (consulte la
figura 2). Los tamaiios de los clips se indican en el envase del dispositivo.

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

2. Usando una técnica estéril, extraiga el sistema de exclusion LAA AtriClip de su paquete.
3. Paraasegurarse de que funciona correctamente, use la palanca de articulacién del mango para abrir y cerrar despacio el clip.
ARTICULACION DEL EFECTOR DEL EXTREMO

4. Alempujar hacia abajo y tirar del bloqueo de articulacion hacia atras (proximal), el efector del extremo del sistema de
exclusion LAA AtriClip puede articularse manualmente hacia arriba, hacia abajo y de lado a lado, ya sea por las palancas de
articulacion o presionando el efector del extremo. El clip y el efector del extremo pueden articularse 30°a la izquierday a la
derecha 0 60° hacia arriba y abajo para tener en cuenta las variaciones anatomicas del paciente (consulte la figura 3).

5. Parabloquear el efector del extremo en posicion, presione el bloqueo de articulacion hacia adelante.
POSICIONAMIENTO DEL CLIP

6. Conelclip en posicion cerrada, maniobre el sistema de exclusién LAA AtriClip en el plano de diseccion deseado (consulte
lafigura 4).

7. Abra suavemente el clip presionando la palanca de articulacion.

NOTA: El clip se bloquea autométicamente en la posicién totalmente abierta por medio de un gatillo de bloqueo del mango del
dispositivo. El blogueo se puede desactivar pulsando el gatillo de liberacién de la palanca.

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

10. Conel clip atin fijo en el dispositivo de aplicacién, asegurese de que ninguna estructura adyacente interfiere o se dafia con
el clip, y de que el clip se coloca correctamente.

11, Unavez que el clip esté colocado correctamente, agarre la palanca de activacion y presione el gatillo de liberacion de la
palanca para liberar lentamente la palanca de activacién permitiendo que se cierre el clip.

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

13. Aplique el clip tirando lentamente de la pestafia de aplicacion 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).

14. Desbloquee el efector final y retirelo con cuidado del LAA dejando el clip y la sutura de fijacion (véase 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.

15. 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
niimero de autorizacion de devolucion de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

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

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

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

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

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

INFORMACION DE MANIPULACION: SISTEMA DE EXCLUSION LAA ATRICLIP PRO-V
INFORMACION DE RM
INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM

Condicional en entornos de RM

En ensayos no clinicos se ha puesto de manifiesto que la compatibilidad del clip AOD2 (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 estético de 1,5 teslas y 3 teslas, tinicamente
Gradiente espacial méximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) o menos

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

En las condiciones de exploracion indicadas, se prevé que el clip AOD2 produzca un aumento maximo de temperatura de
3,1°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 AOD2 se extienden aproximadamente 20 mm del clip AOD2
en exploraciones con secuencias de pulsos de eco de gradiente en un sistema de RM de 3 teslas.

A AVISOS A

Néo tente reposicionar ou remover o Clip aps a colocacdo. Poderd danificar ou rasgar os tecidos.

Utilize este dispositivo apenas para o fim a que se destina. O incumprimento desta
adverténcia poderd resultar em lesdes no utilizador ou no paciente.

N&o utilize em tecidos que, na opinido do cirurgido, ndo iriam tolerar materiais de sutura convencionais ou técnicas de
fechamento convencionais (tal como a aplicacdo de agrafos cirtrgicos).

Avalie cuidadosamente a posicao 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 no Guia de Selecéo Gillinov-Cosgrove.
Um tamanho de Clip incorreto ou uma mé colocagdo do mesmo pode resultar em: lesdes tecidulares, deiscéncia,
rutura dos tecidos, deslocacao e/ou auséncia da homeostasia desejada.

Néo utilize num LAA com menos de 29 mm de largura e 1,0 mm de espessura de parede. Tal pode resultar em lesdes tecidulares,
deiscéncia, rutura dos tecidos, deslocacao e/ou auséncia da homeostasia desejada.

N&o utilize num LAA com um tamanho superior a 50 mm quando o tecido ndo esta comprimido.
Tal pode resultar na oclusdo incompleta da estrutura.

A PRECAUGOES

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

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

3. Note que podem ocorrer variagdes em procedimentos especificos devido a técnicas individuais do médico e a anatomia do
paciente.

4. Ndo deixe cair 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 exclusdo LAA AtriClip PRO-V é fornecido na condicdo ESTERIL e é projetado apenas para
US0 UNICO. A reesterilizaéo pode comprometer o funcionamento ou causar leses no paciente.

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

7. Néo 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 modificacdes ao Sistema de excluso de LAA AtriClip PRO-V.

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 aplicacdo do Clip, tal como faria com outras técnicas cirtrgicas convencionais para a
oclusao 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 manipulacao do LAA e do Clip apds a colocacéo do Clip.

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

13.  Ndo tente articular o atuador de extremidade enquanto estiver na posicao bloqueada. A aplicacéo 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 Selegdo Gillinov-Cosgrove, para determinar o tamanho de
Clipa aplicar.

SELECAO DO CLIP

1. Utilize 0 Guia de Selecdo Gillinov-Cosgrove para determinar o tamanho correto do sistema Pro-V (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
40mm 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.
ARTICULAGAO DO ATUADOR DE EXTREMIDADE

4. Ao empurrar para baixo e puxar para trds o bloqueio da articulagdo (sentido proximal), o atuador de extremidade do
Sistema de exclusao de LAA AtriClip pode ser manualmente articulado na vertical e na horizontal, utilizando as alavancas
de articulacdo ou premindo no atuador de extremidade. O Clip e o atuador de extremidade podem ser articulados 30° para
aesquerda ou para a direita e 60° para cima ou para baixo atendendo as variacdes anatémicas do paciente (Consulte a
Figura 3).

5. Parabloquear o atuador de extremidade em posicdo, empurre o bloqueio de articulaco para a frente.
POSICIONAMENTO DO CLIP

6. Com o Clip na posicao fechada, conduza o Sistema de exclusao de LAA AtriClip para o plano de dissecacdo-alvo (Consulte
aFigura4).

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

NOTA: 0 Clip blogueia automaticamente na posicao totalmente aberta através de um gatilho de bloqueio na pega do dispositivo.
E possivel deshloqued-lo, premindo o gatilho de libertacéo da alavanca.

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

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

11. Depois de o Clip estar corretamente colocado, sequre na alavanca de ativacao e pressione o gatilho de libertagdo da
alavanca, soltando lentamente a alavanca de ativacdo para permitir que o Clip se feche.

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

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

14, Deshloqueie o atuador de extremidade e retire-o com cuidado do LAA, deixando o Clip e a sutura de fixacdo (Consulte a
Figura7).

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

15.  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 autorizacao 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 niimero 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 nao € 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.

INFORMAGOES DE MANUSEIO: SISTEMA DE EXCLUSAO DE LAA ATRICLIP PRO-V
INFORMAGAO SOBRE RM
INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RM

Condicional para RM

Testes no clinicos demonstraram que o Clip AOD2 (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
apds 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 mdximo relatado, taxa de absorcdo 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 condicdes de exame definidas para o Clip AOD2, espera-se produzir um aumento méximo de temperatura de 3,1 °C
apos 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulsos).

INFORMAGOES SOBRE ARTEFACTOS

Em testes ndo clinicos, o artefacto nas imagens causado pelo Clip AOD2 estende-se por, aproximadamente, 20 mm do Clip AOD2,
quando aimagem € gerada utilizando uma sequéncia de pulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla.



BRUGSANVISNING DANSK

AtriClip™ PRO-V™ LAA-udelukkelsessystem

BESKRIVELSE

AtriClip Pro-V LAA-udelukkelsessystem indeholder Pro-V-klemmen til aben okklusion af hjertets venstre auricula atrii (LAA).
Klemmen er formonteret pé en klemmeanlagger til engangsbrug. AtriClip Pro-V LAA-udelukkelsessystem med preinstalleret
Pro-V-klemme indeholder ikke komponenter af naturgummilatex.

ATRICLIP PRO-V LAA-UDELUKKELSESSYSTEM
TERMINOLOGI (SE FIGUR 1)

[1] Handtag [7] Skaft

[2] Aktiveringsgreb [8] Op/ned-artikulation

[3] Grebsudlaser [9] Venstre/hgjre artikulation
[4] Endestillet effektor [10] Artikulationslds

[5] PRO-V-klemme [11] Anlaggelsesflig

[6] Kaeber til dbning af klemme

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 okklusion af hjertets venstre auricula atrii.

KONTRAINDIKATIONER

Dette instrument ma ikke anvendes til tubaokklusion som kontraception.

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

AtriClip™ PRO-V™ LAA Exclusion System

BESKRIVNING

AtriClip LAA Pro-V Exclusion System innehaller Pro-V Clip (kiamma) for 6ppen forslutning av vénster hjartdra (LAA). Klamman &r
integrerad i applikatorn for engdngsklamman. AtriClip Pro-V LAA Exclusion System med integrerad Pro-V-kidmma innehéller inte
komponenter av naturgummilatex.

ATRICLIP PRO-V LAA EXCLUSION SYSTEM
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1] Handtag [7] Axel
[2] Aktiveringsspak [8] Artikulation upp/ner
[3] Utldsare for frigrande av spak [9] Hdger/vénster artikulation

[4]  Sluteffektor
[5]  PRO-V-kldmma
[6] Kldmmans 6ppningskakar

[10] Artikulationslds
[11] Distributionsflik

ALKS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.

VIKTIGT!

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

AtriClip™ LAA Exclusion System anvands for forslutning av vénster hjartora.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte enheten som en forebyggande tubarocklusionsenhet.

A ADVARSLER A

Forsag ikke at flytte eller fierne klemmen efter fastklemning. Det kan fare til veevsskader eller fleensning.

Brug kun instrumentet i henhold til indikationerne. Manglende overholdelse af dette kan resultere
i tilskadekomst af brugeren eller patienten.

Ma ikke anvendes pa vaev, der efter kirurgens vurdering ikke kan tale konventionelle suturmaterialer
eller konventionelle lukningsteknikker (f.eks. kirurgisk haftning).

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

Ma ikke anvendes i tilfzelde af LAA pa mindre end 29 mm i bredden og en vaegtykkelse pa 1,0 mm.
Manglende overholdelse af dette kan fare til: vevstraume, sarruptur, vaevsspraengning,
forskydning og/eller fraveer af den tilsigtede homeostase.

Ma ikke anvendes i tilflde af LAA, der er starre end 50 mm, nér vevet ikke er komprimeret.
Manglende overholdelse af dette kan fare til ufuldstaendig lukning af strukturen.

A FORHOLDSREGLER

1. Alleinstruktionerne vedrgrende AtriClip PRO-V LAA-udelukkelsessystemet skal gennemlaeses omhyggeligt. Hvis
instruktionerne ikke overholdes korrekt, kan det fore til uhensigtsmaessig funktion af instrumentet.

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

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

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

5. MAIKKE RESTERILISERES. AtriClip PRO-V LAA-udelukkelsessystemet leveres STERILT g er udelukkende beregnet til
ENGANGSBRUG. Resterilisering kan fordrsage tab af funktion eller personskade pa patienten.

6. Tag omhyggeligt enhver behandling, som patienten métte have undergéet for indgrebet, i betragtning, og veelg
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 klemmestrrelse.

7. Instrumentet md ikke modificeres. Anvendelse af et modificeret instrument kan medfore, at det ikke lengere fungerer
korrekt. AtriCure, Inc. fremsaetter ingen pastand eller repraesentation vedrarende dette produkts ydeevne, hvis AtriClip
PRO-V LAA-udelukkelsessystemet er blevet &ndret pa nogen made.

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

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

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

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

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

13. Forsog ikke at baje den endestillede effektor, mens denne er i last position. Brug af kraft p& instrumentet, mens det er i last
position, kan beskadige det.

BRUGSANVISNING

Beslutningen om, hvilken storrelse klemme, der skal anlaegges, 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 Pro-V-systemet (se Figur 2). Klemmernes
storrelse fremgar af udstyrets pakning.

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

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.
BOJNING AF DEN ENDESTILLEDE EFFEKTOR

4. Ved at skubbe ned og traekke artikulationslasen bagud (proksimalt), kan den endestillede effektor pa AtriClip LAA-
udelukkelsessystemet manuelt bgjes op og ned og fra side til side enten ved hjeelp af artikulationsgrebene eller ved at
trykke pa den endestillede effektor. Klemmen og den endestillede effektor kan bgjes 30° til venstre eller hajre 0g 60° op
eller ned for at tage hgjde for variationer i patientanatomien (se Figur 3).

5. Trykartikulationslasen fremad for at Iase den endestillede effektor pé plads.
PLACERING AF KLEMMEN

6. Narklippet er i lukket position, manevreres AtriClip LAA-udelukkelsessystemet ind i det mélrettede dissektionsplan
(se Figur 4).

7. Rbnforsigtigt klemmen ved at trykke pé aktiveringsgrebet.

BEMZARK: Klemmen laser automatisk i den fuldt abne position ved hjlp af en laseudlgser pa enhedens handtag. Lasen kan
frakobles ved at trykke pa grebsudlgseren.

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

10. 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.

11. Narklemmen er placeret korrekt, skal du gribe fast i aktiveringsgrebet og trykke pa grebsudlaseren og langsomt slippe
aktiveringsgrebet, sa klemmen kan lukke.

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

13. Klemmen anlegges ved langsomt at traekke i anleggelsesfligen ved handtagets proksimale ende.
BEMZARK: Anleggelsesfligen med stalkabler kan fiernes helt fra enden af héndtaget (se Figur 6).

14.  Las op for den endestillede effektor, og fiern den forsigtigt fra LAA'et, s& klemmen og fastgarelsessuturen efterlades
(se figur 7).

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

15. Bortskaf anleggelsesenheden efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale
regler og bestemmelser vedrarende bortskaffelse og genbrug.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Huis 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 vaeret 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 pa den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstandigheder ansvaret for nogen tilfeldige tab, serlige tab eller folgetab, skader eller
udgifter, som er resultatet af forsaetlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til
personskade eller tingskade.

OPLYSNINGER OM HANDTERING ATRICLIP PRO-V LAA-UDELUKKELSESSYSTEM
MR-OPLYSNINGER
OPLYSNINGER OM SIKKERHED | FORBINDELSE MED MR-SCANNING

MR-betinget

Ikke-Kliniske testning har pavist, at AOD2-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 pd 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 AOD2-klemmen at producere en maksimal
temperaturstigning pa 3,1 °Cefter 15 minutter kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).

OPLYSNINGER OM ARTEFAKTER

Ved ikke-kliniske test straekker det billedartefakt, der forarsages af AOD2-klemmen, sig cirka 20 mm fra AOD2-klemmen, ndr der
scannes med en gradientekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

A VARNINGARA

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

Anvand endast den har enheten enligt anvisningarna. Underlatenhet att gora detta kan resultera
i skada for anvandaren eller patienten.

Anvénd inte pa vavnad som enligt kirurgen inte skulle kunna tolerera konventionella suturmaterial
eller konventionella stangningstekniker (t.ex. kirurgisk hftning).

Utvardera klammans position noga, vavnadstjocklek och vavnadsbredd innan du anvénder kldmman.
For att bestamma ldmplig klamstorlek, se bruksanvisningen for Gillinov-Cosgrove. Underlatenhet att storleksanpassa eller
placera kldmman kan resultera i: vévnadstrauma, utslagning, trasig vévnad, forskjutning och/eller brist pa 6nskad homeostas.

Anvand inte pa en LAA mindre dn 29 mm i bredd och 1,0 mm véggtjocklek. Detta kan resultera i: vévnadstrauma,
dehiscience, trasig vévnad, forskjutning och/eller brist pa dnskad homeostas.

Anvand inte pé en LAA storre an 50 mm pa okomprimerad vévnad. Detta kan resultera i ofullstindig ocklusion av strukturen.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

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

2. Anvéndning av enheten bdr 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. Tappainte enheten eftersom det kan orsaka skada pa enheten. Om enheten tappas far den inte anvandas. Ersétt med en
ny enhet.

5. OMSTERILISERA INTE. AtriClip PRO-V 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. Anvéndning av en modifierad apparat kan resultera i felaktig instrumentfunktion.

AtriCure, Inc. gor inga ansprak eller representation vad galler produktens prestandaegenskaper om nagra éndringar har
gjorts i AtriClip PRO-V LAA Exclusion System.

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

9. Evakuera blodpropp frén LAA innan applicering av klimman som med andra konventionella LAA ocklusionskirurgiska
tekniker. Utvérdering av forekomst av blodpropp bar 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. Forsok inte att vrida sluteffektorn i last Idge. Kraft som anvénds i Iast lage kan orsaka skador pa enheten.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Kirurgens bedémning, med hjélp av Gillinov-Cosgrove Selection Guide, bor avgdra vilken kidmstorlek som ska tillémpas.
VAL AV KLAMMA

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

Klamstorlek LAA storleksintervall
35mm 29-35mm
40mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50mm 44—50 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.
ARTIKULATION AV SLUTEFFEKTOR

4. Genom att trycka ner och dra Artikulationslaset bakat (proximalt) kan sluteffektorn pé AtriClip LAA-uteslutningssystem
ledas manuellt upp och ner och sidledes, antingen med artikulationsspakarna eller genom att trycka pa sluteffektorn.
Klamman och sluteffektorn kan rotera 30° vénster eller hdger i steg om 60° for att ta hénsyn till anvéndarpreferenser eller
variationer i patientens anatomi (Se figur 3).

5. Forattlasa sluteffektorn i lage, trycker du artikulationsspérren framat.

PLACERING AV KLAMMA

6. Med kldmman i sténgt ldge mandvrerar du AtriClip LAA Exclusion System i det riktade dissektionsplanet (Se figur 4).
7. Oppna forsiktigt klimman genom att klimma p aktiveringsspaken.

0BS! Klamman kan lasas automatiskt i ppet [dge med hjalp av en lasutldsare i enhetens handtag. Laset kan lossas genom att
trycka pa Utlosare for frigorande av spak.

8. Placeraforsiktigt klimman vid basen av LAA (Se figur 5).
9. Placera klamman pa ett satt som ger tydlig visualisering av alla vévnader som anvénds.

10.  Nér klamman fortfarande dr fast pa distributionsenheten ska du se till att inga omgivande strukturer stor eller skadas av
kldmman och att kiamman ér korrekt placerad.

1. Nérklamman ar korrekt placerad, ta tag i aktiveringsspaken och tryck ned spaken och sldpp langsamt aktiveringsspaken sa
att kiimman kan sténgas.

12. Omklamman inte dr korrekt placerad, 6ppna klamman forsiktigt och omplacera vid behov.
DISTRIBUTION

13. Distribuera klamman genom att dra i distributionsutlgsaren ldngst ut pa handtaget. OBS! Distributionsutldsaren med
stalkablar kan tas bort helt frin handtagets dnde (Se figur 6).

14, L3s upp sluteffektorn och ta forsiktigt bort den fran LAA som visas nedan och lamna klamma och fastsutur bakom
(Se figur 7).

A Varningar: Nér du har dragit distributionsfliken, kan inte AtriClip LAA Exclusion System anvandas for att flytta klamman.

15. Kassera distributionsenheten efter anvéndning. Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande
eller &tervinning 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 rengdras 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 karaktaren hos
forsandelsens innehall.

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

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

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

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

HANTERINGSINFORMATION: ATRICLIP PRO-V LAA EXCLUSION SYSTEM
MRI-INFORMATION
INFORMATION OM MRI-SAKERHET

MR villkorlig

Icke-kliniska tester visade att AOD2 (ringformig ocklusionsenhet)-kiamman &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 pa 4,000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapolerade) eller mindre

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

Under de skanningsforhallanden som definierats for AOD2, forvantas klamman producera en maximal temperaturhdjning
pa 3,1 °Cefter 15 minuter av kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

ARTEFAKTINFORMATION

licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av AOD2-kidmman ungefar 20 mm frén AOD2-klamman nar det
avbildas med en dvertoningsekopulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

@ KAYTTOOHJEET SUOMI

AtriClip™ PRO-V™ LAA -sulkujarjestelma

KUVAUS

AtriClip Pro-V -sulkujdrjestelma sisaltad Pro-V -klipsin (klipsi), jota kdytetddn sydémen vasemman sydénkorvakkeen avoimeen
okkluusioon (LAA). Klipsi on esiladattu kertakayttdiseen Klipsin asettajaan. AtriClip Pro-V LAA -sulkujarjestelma esiladatulla
Pro-V -klipsilla ei sisélld luonnonkumilateksia sisltavid komponetteja.

ATRICLIP PRO-V LAA -SULKUJARJESTELMAN
NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[1] Kahva [71 Varsi

[2] Aktivointikahva [8] VYlbs/alas nivel
[3] Kahvan vapautin [9] Vasen/oikea nivel
[4] Paate-efektori [10] Nivellukko

[5] PRO-V -Klipsi
[6] Klipsin avausleuat

[11] Asetuskieleke

A ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI
TARKEAA!

Tdma opas avustaa tuotteen kdytdssa. Sitd ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.
KAYTTOAIHE

AtriClip™ LAA -sulkujérjestelmad kéytetdén sydémen vasemman sydénkorvakkeen okkluusioon.
VASTA-AIHEET

Al kdyta tta laitetta ehkdisymenetelmana munasolujen okkluusioon.

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Systém AtriClip™ PRO-V™ pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA)

POPIS

Systém AtriClip Pro-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) obsahuje svorku Pro-V (déle jen svorka) pro otevienou okluzi
ouska levé srdecni siné (LAA). Svorka je pfedinstalovéna na aplikétoru svorky na jedno pouziti. Systém AtriClip Pro-V pro exkluzi
ouska levé srdecni siné (LAA) s predinstalovanou svorkou Pro-V neobsahuje soucésti vyrobené z pfirodniho latexu.

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

[11  Rukojet [7] Hridel

[2] Aktivacni packa [8] Ohyb nahoru/doli
[3] Spoust pro uvolnéni packy [9] Levy/pravy ohyb
[4]  Koncovy efektor [10] Zdmek ohybu

[5] Svorka PRO-V [11] Zavddéci chlopen
[6] Celisti pro otevieni svorky

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

Tato broZura mé slouZit jako pomiicka pfi pouzivani produktu. Nejedna se o referencni pfirucku chirurgickych postupd.
INDIKACE PRO POUZITI

Systém AtriClip™ pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) je indikovan pro okluzi ouska levé srdecni siné.
KONTRAINDIKACE

Tento prostiedek nepouzivejte jako antikoncepcni prostiedek pro okluzi vejcovodu.

SLOVENCINA

@ NAVOD NA POUZITIE

Systém na exkliiziu LAA AtriClip™ PRO-V™

POPIS

Systém na exkliziu LAA AtriClip Pro-V obsahuje svorku Pro-V (svorka) na otvorent okldziu uska lavej srdcovej predsiene (LAA).
Svorka je predinstalovand na jednorazovom aplikdtore svorky. Systém na exkltziu LAA AtriClip Pro-V s predinstalovanou svorkou
Pro-V neobsahuje komponenty z prirodnej latexovej gumy.

SYSTEM NA EXKLUZIU LAA ATRICLIP PRO-V
NAZVOSLOVIE (POZRI OBRAZOK 1)

[1]  Rukovdt [7] Driek

[2] Aktivacnd paka [8] Ohyb hore/dole
[3] Spustac uvolnenia paky [9]1 Ohyb viavo/vpravo
[4]  Koncovy efektor [10] Blokovanie ohybu

[5] §vorka PRO-V
[6] Celuste na roztvorenie svorky

[11] Zavddzacijazycek

A PRED POUZIVANiM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDOVNE INFORMACIE.
DOLEZITE UPOZORNENIE!

Tdto prirucka ma sldzit ako pomdcka pri pouZivani tohto produktu. Nie je to ndvod k chirurgickym postupom.
INDIKACIA POUZITIA

Systém na exkldziu LAA AtriClip™ sa indikuje pri okluzii uska lavej srdcovej predsiene.

KONTRAINDIKACIE

NepoutZivajte tuito pomdcku na antikoncepcni okldziu vajcovodov.

A VAROITUKSET A

Alé yrita sijoittaa Klipsid uudelleen tai poistaa sita, kun se on laitettu paikalleen. Muutoin kudos voi vahingoittua tai repeytya.
Kéytd ttd laitetta ainoastaan kdyttotarkoituksen mukaisesti. Muutoin kayttdja tai potilas voi vahingoittua.

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

Ennen kuin kdytat Klipsid, arvioi huolellisesti klipsin asento, kudoksen paksuus ja kudoksen leveys. Maritd oikea klipsin koko
kéyttamalld ohjeena Gillinov-Cosgrove-valintaopasta. Vaaran kokoinen tai vaarin kéytetty klipsi voi aiheuttaa: kudostrauman,
avautumisen, kudoksen repeytymisen, siirtyman ja/tai halutun homeostaasin puutteen.

Al kéyta LAA:ssa, jonka leveys on alle 29 mm ja seindman paksuus 1,0 mm. Muutoin seurauksena voi olla: kudostrauma,
avautuminen, kudoksen repeytyminen, siirtyma ja/tai halutun homeostaasin puute.

Al3 kéiytd yli 50 mm:n LAA:ssa, jos kudos on puristamaton. Muutoin rakenteen okkluusio saattaa olla puutteellinen.

A VAROTOIMET

1. Lue huolellisesti kaikki AtriClip PRO-V LAA -sulkujarjestelman ohjeet. Jos ohjeita ei noudateta asianmukaisesti, laite voi
toimia vadrin.

2. Ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja pateva ldakintdhenkilokunta saa kayttda laitetta.

3. Huomaa, ettd erityisissa toimenpiteissd voi esiintyd vaihteluita ladkdreiden yksittaisten tekniikoiden ja potilaan anatomian
vuoksi.

4. Nl pudota laitetta, silli se voi sen seurauksena vaurioitua. Jos laite putoaa, &l kdyta sitd. Vaihda uuteen laitteeseen.

5. EISAASTERILOIDA UUDELLEEN. AtriClip PRO-V LAA -sulkujérjestelma toimitetaan STERIILINA ja se on tarkoitettu ainoastaan
YHDEN potilaan kayttoon. Uudelleen sterilointi voi johtaa toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.

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

7. Kld muokkaa titd instrumenttia. Muokattu laite ei valttamatta toimi asianmukaisella tavalla. AtriCure, Inc. i vakuuta tai
kuvaa taman tuotteen suorituskykyominaisuuksia, jos AtriClip PRO-V LAA -sulkujarjestelméan 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.
Verihyytymén olemassaolon arviointi on tehtéva kirurgin harkinnan ja standardin mukaisen hoidon mukaisesti.

10. Sijoita ja kdytd Klipsi suorassa nakdyhteydessa. Huono nakyvyys voi johtaa epdoptimaaliseen sijoitukseen.

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

12. Suosituksena on, ettd Klipsi kdytetadn kuivassa kentéssd.

13. Al yrita niveltad paate-efektoria, kun se on lukitussa asennossa. Laite voi vahingoittua, jos sité kaytetaan voimalla sen
ollessa lukitussa asennossa.

KAYTTOOHJEET
Kaytettavan klipsin koko on maaritettava kirurgin arvion ja Gillinov-Cosgrove-valintaoppaan mukaan.
KLIPSIN VALINTA

1. Valitse oikea Pro-V-jdrjestelman koko kdyttamalld apuna Gillinov-Cosgrove-valintaohjainta (katso kuva 2). Klipsien koot
on ilmoitettu laitteen pakkauksessa.

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

2. Poista AtriClip LAA -sulkujarjestelmd pakkauksesta kéyttamalld steriilia tekniikkaa.
3. Varmista klipsin oikea toiminta avaamalla ja sulkemalla se helldvaraisesti aktivointikahvan avulla.
PAATE-EFEKTORIN NIVELLYS

4. AtriClip LAA -sulkujérjestelman padte-efektoria voidaan niveltad manuaalisesti ylos ja alas ja sivulta sivulle painamalla
nivellukko alas ja vetdmalld sitd taaksepain (proksimaali) ja kdyttdmalld joko nivelkahvoja tai painamalla paate-efektorista.
Klipsid ja paate-efektoria voidaan niveltad 30° vasemmalle tai oikealle ja 60° ylds tai alas potilaan anatomian mukaan
(katso kuva 3).

5. Lukitse padte-efektori paikalleen painamalla nivellukko eteenpdin.

KLIPSIN ASETTAMINEN

6. Kun klipsi on suljetussa asennossa, vie AtriClip LAA -sulkujarjestelma kohdedissektion tasolle (katso kuva 4).
7. Avaaklipsi varovasti puristamalla aktivointikahvaa.

HUOMAUTUS: Klipsi lukittuu automaattisesti avoimeen asentoon laitteen kahvassa olevan lukitsimen avulla. Lukko voidaan
avata painamalla kahvan vapautinta.

8. Aseta klipsi varovasti LAA:n juureen (katso kuva 5).
9. Aseta klipsi niin, ettd saadaan riittava nakyvyys kaikista kdsitellyista kudoksista.

10. Klipsi edelleen kiinnitettynd asettimeen varmista, ettd ympardivat rakenteet eivat aiheuta hiriota tai vahingoitu klipsista
ja ettd Klipsi on asetettu oikein.

11, Kun klipsi on sijoitettu oikein, tartu aktivointikahvaan ja paina kahvan vapautinta ja vapauta aktivointikahva hitaasti,
jolloin klipsi voi sulkeutua.

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

13. Aseta klipsi vetamalld asetusliipaisinta kahvan proksimaalisessa karjessd. HUOMAUTUS: terdsvaijereilla varustettu
asetusliipaisin voidaan poistaa kokonaan kahvan péassa (katso kuva 6).

14. Vapauta pdate-efektori ja poista se varovasti LAA:sta alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla niin, etta klipsi ja litosommel
jadvat taakse (katso kuva 7).

A Huomio: asetuskielekkeen vetamisen jlkeen AtriClip LAA -sulkujarjestelméa ei voida kayttda klipsin
uudelleensijoittamiseen.

15.  Havitd asetin kdyton jélkeen. Havitd tai kierratd 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 ldhettdmista.

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

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

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kdyttdjd vastaa tamdn tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttda ja siitd, ettd tuotetta kdytetddn vain tdssa
kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kaytetd uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missadn tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tamén tuotteen tahallisesta vadrinkdytostd mukaan lukien henkilo- tai
omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

KASITTELYA KOSKEVAA TIETOA: ATRICLIP PRO-V LAA -SULKUJARJESTELMA
MRI-TIEDOT
MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

MR-ehdollinen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd AOD2 (Annular Occlusion Device) -klipsi on MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tamé laite,
voidaan kuvantaa turvallisesti MR-jérjestelméssd heti asettamisen jélkeen seuraavissa olosuhteissa:

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

Suurin ilmoitettu MR-jarjestelmd, koko kehon keskimdardinen ominaisabsorptioaste (SAR) 4W / kg 15 minuutin
kuvauksessa (ts. pulssisekvenssia kohden) MR-jérjestelman ensimmaisen tason hallitussa toimintatilassa

AOD2-klipsille méritellyissa kuvausolosuhteissa odotetaan tuottavan enintdén 3,1 °C:n Iampétilan nousun 15 minuutin
jatkuvan kuvauksen jalkeen (ts. pulssisekvenssia kohti).

ARTEFAKTITIEDOT

Ei-Kliinisessad testauksessa AOD2-klipsin aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 20 mm:n etdisyydelle AOD2-klipsistd, kun
kuvataan kayttdmalla gradienttikaikupulssisekvenssid ja 3 Teslan MR-jarjestelmaa.

A VAROVI’\NI'A

Po umisténi nezkousejte svorku premistit ani vyjmout. Mohlo by dojit k poskozeni nebo roztrzeni tkéné.
Tento prostiedek pouzivejte pouze k ucelu, ke kterému je urcen.
V opacném pripadé mize dojit k poranéni uZivatele nebo pacienta.
NepouZivejte na tkédné, které podle ndzoru chirurga netoleruji konvenéni Sici materiély nebo
konvenéni techniky uzavieni rany (napfiklad chirurgické svorky).

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

NepouZivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se $itkou mensi nez 29 mm a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm. Mohlo by to
vést k: poranéni tkdné, dehiscendi, roztrZeni tkdné, posunuti nebo nedostatku pozadované homeostazy.

NepouZivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou vétsi nez 50 mm pfi nestlacené tkani.
Mohlo by to vést k nedpIné okluzi struktury.

A BEZPECNOSTNi OPATREN{

1. Peclivé si pfectéte vekeré pokyny k systému AtriClip PRO-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA). Nebudou-li fadné
dodrZovény pokyny, nemusi prostfedek pracovat sprdvné.

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

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

4. Nenechte prostredek spadnout, protoZe by to mohlo vést k jeho poskozeni. Pokud prostiedek spadne, nepouzivejte jej.
Nahradte jej jinym prostfedkem.

5. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip PRO-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) se dodava STERILNI a je urcen
pouze na JEDNO POUZITI. Opakovand sterilizace miize zpiisobit ztratu funkénosti nebo zranéni 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-V
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 se minimalizovat nutnost manipulace s ouskem levé srde¢ni siné (LAA) a svorkou.

12. Svorku se doporucuje zavadét v suchém poli.

13. Nepokousejte se ohnout koncovy efektor v uzamcené poloze. PouZiti sily na prostfedek v uzamcené poloze miize zplisobit
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 sprdvné velikosti systému Pro-V pouZijte voditko pro vybér svorky Gillinov-Cosgrove (viz obrazek 2). Velikosti
svorek jsou uvedeny na obalu prostfedku.

Velikost svorky Rozsah velikosti ouska levé srdeéni siné (LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 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, abyste zkontrolovali, zda spravné funguje.
OHYBANI KONCOVYCH EFEKTORD

4, Stisknutim zamku ohybu a jeho zatazenim smérem vzad (proximalné) mize byt koncovy efektor systému AtriClip pro
exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) ru¢né ohnut nahoru a dolii a ze strany na stranu bud' pomoci pacek ovladajicich ohyb,
nebo zatlacenim na koncovy efektor. Svorka a koncovy efektor se mohou ohnout 0 30° doleva nebo doprava a 0 60° nahoru
nebo dolt;, a tim zohlednit anatomické odchylky anatomie pacienta (viz obrazek 3).

5. Prouzamceni koncového efektoru zatlacte zamek ohybu dopredu.
UMISTENI SVORKY

6. Sesvorkou v uzaviené poloze vmanévrujte systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) do cilové roviny disekce
(viz obrazek 4).

7. Jemné svorku otevrete stlacenim aktivacni packy.

POZNAMKA: Svorka se automaticky uzamkne ve zcela otevtené poloze pomoci zamykaci spousté na rukojeti prosttedku. Zdmek
Ize uvolnit stisknutim spousté pro uvolnéni paky.

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

10.  Se svorkou stdle pfipevnénou k zavddécimu prosttedku zkontrolujte, zda svorka nezasahuje do jinych struktur a neposkozuje
je azdaje svorka umisténa spravné.

11, Po spravném umisténi svorky uchopte aktivacni packu, stisknéte spoust pro uvolnéni a pomalu uvolnéte aktivacni packu,
kterd umozni zavieni svorky.

12. Neni-li svorka sprdvné umisténa, opatrné ji otevfete a podle potteby ji premistéte.
ZAVEDENI

13.  Zavedte svorku pomalym tazenim zavédéci chlopné na proximalnim konci rukojeti. POZNAMKA: Zavadéci chlopefi
s ocelovymi lanky miiZe byt GpIné vyjmuta z konce rukojeti (viz obrazek 6).

14.  Odemknéte koncovy efektor a opatmé jej vyjméte z ouska levé srdecni siné (LAA) a svorku a upeviiovaci Sici viakno
ponechte na misté (viz obrazek 7).

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

15.  Zavadéci prostredek po pouZiti vyhodte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich
nafizeni a recyklacnich predpisd.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba pred odeslanim 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 spravné
oznacen Cislem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se Citéni a materidl, véetné spravnych pfepravnich krabic, spravného oznacent a ¢isla RGA, vam poskytne
spolecnost AtriCure, Inc.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

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

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

INFORMACE 0 ZACHAZENI: SYSTEM ATRICLIP PRO-V PRO EXKLUZI OUSKA LEVE SRDECNI SINE (LAA)
INFORMACE 0 POUZITi MAGNETICKE REZONANCE
INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI MAGNETICKE REZONANCE

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Neklinické testovani prokdzalo, Ze svorka AOD2 (prostfedek pro kruhovou okluzi) je podminéné pouZitelnd pii magnetické
rezonanci. Pacient s timto prostredkem miize byt okamzité po umisténi bezpecné snimén v systému magnetické rezonance pfi
spInéni nésledujicich podminek:

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

maximalnim celotélova primérnd mira specifické ahsorpce (SAR) nahlasend pro systém magnetické rezonance byla
4W/kg po 15 minutdch snimani (tj. na pulzni sekvenci) v fizeném provoznim reZimu prvni Grovné pro provoz systému
magnetické rezonance;

pfi podminkach snimani definovanych pro svorku AOD2 se ocekéva maximalni nérdst teploty 0 3,1 °Cpo 15 minutéch
nepretrzitého snimani (tj. na pulzni sekvenci).

INFORMACE 0 ARTEFAKTECH

Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpiisobeny svorkou AOD2 rozsifil pfiblizné v oblasti 20 mm od svorky AOD2 pfi
snimani za poufiti pulzni sekvence pro rezim gradientniho echa a systému magnetické rezonance 3 T.

A VAROVANIA A

Po zavedeni sa nepokusajte o premiestnenie ani o odstranenie svorky. Moze to spdsobit poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Tito pomécku pouZivajte len na urcené tcely. NedodrZanie tohto postupu méZe mat'za ndsledok
poranenie pouZivatela alebo pacienta.

Nepouzivajte ju na tkanivdch, ktoré by podla nazoru chirurga nezniesli bezné Sijacie materidly
ani bezné techniky uzatvdrania (napriklad chirurgické Sitie).

Pred zavedenim svorky dokladne vyhodnotte polohu svorky, hrdbku tkaniva a Sirku tkaniva.
Vhodnd velkost svorky urcite pomocou ndvodu na poufitie pomacky na vyber svoriek typu
Gillinov-Cosgrove. Nespravna volba velkosti alebo nesprévne zavedenie svorky moZe mat za nésledok: traumu
tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostato¢ni homeostdzu.

Nepouzivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm a hriibkou steny pod 1,0 mm. Takyto postup by mohol mat za nésledok:
traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostato¢ni homeostdzu.

NepouZivajte pri LAA, ktord je pri nekomprimovanom tkanive vécSia ako 50 mm.
Takyto postup by mohol mat za nésledok netipInd okliziu Struktury.

A OPATRENIA

1. Dokladne si precitajte vetky pokyny k systému na exkldziu LAA AtriClip PRO-V. NedodrZanie presnych pokynov moze
sposobit nesprévne fungovanie pomacky.

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

3. Nezabudnite, e v dosledku technik roznych lekarov a rozdielov v anatomii roznych pacientov méze dochddzat aj
k rozdielom v $pecifickych postupoch.

4. Chréiite pomdcku pred padom, pretoze by to mohlo pomédcku poskodit. Ak pomacka padne, nepouzivajte ju. Vymeiite ju za
novt pomocku.

5. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém na exkltziu LAA AtriClip PRO-V sa dodéva v STERILNOM stave a je uréeny len na JEDNO
pouZitie. Opakovana sterilizdcia moze sposobit stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.

6. Dokladne postdte akdkolvek liecbu, ktord pacient podstupil pred chirurgickym zakrokom, a zvolte prislusnti velkost svorky.
Predoperacna radioterapia mdze viest k zmenam v tkanive. Tieto zmeny mozu napriklad sposobit, Ze hribka tkaniva
prekroci rozsah indikovany pre zvolend velkost svorky.

7. Neupravujte tento nastroj. PouZitie upravenej pomdcky moze spdsobit nespravne fungovanie nastroja. Spolocnost
AtriCure, Inc. neposkytuje Ziadne vyhlasenie ani zéruku na funk¢né charakteristiky tohto produktu, ak bol systém na
exkldziu LAA PRO-V AtriClip akymkolvek sposobom upraveny.

8. Neohybajte driek nastroja v nadmernej miere, mohlo by to mat vplyv na funk¢nost pomacky.

9. Pred pouzitim svorky odsajte trombus z LAA rovnakym spasobom ako pri inych konvencnych chirurgickych postupoch pri
okluzii LAA. Vyhodnotenie pritomnosti trombu by sa malo vykonat na zaklade postidenia chirurga a prislusného Standardu
zdravotnej starostlivosti.

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

11. Po zavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipuldciu s LAA a svorkou.

12. Svorku sa odportica zaviest do suchej oblasti.

13. Nepokusajte sa ohybat koncovy efektor v zablokovanej polohe. Sila vyvinuté v zablokovanej polohe méze sposobit
poskodenie pomdcky.

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. Pouzitim pomdcky na vyber svoriek Gillinov-Cosgrove, urcite spravnu velkost systému Pro-V (pozri obrazok 2).
Velkosti svoriek st uvedené na baleni pomdcky.

Velkost svorky Rozsah velkosti LAA
35mm 29-35mm
40mm 34—-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 4450 mm

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.
OHYB KONCOVEHO EFEKTORA

4. Zatlacenim na blokovanie ohybu smerom dolu a potiahnutim dozadu (proximaine) mozno koncovy efektor na exkliziu
LAA AtriClip manudlne ohybat hore a dole a do stran pomocou ohybovych pak alebo zatlacenim na koncovy efektor. Svorka
akoncovy efektor sa dokdzu ohndt o 30° dolava alebo doprava a 0 60° nahor alebo nadol na zohladnenie anatomickych
$pecifik pacienta (pozri obrazok 3).

5. Koncovy efektor zablokujete v danej polohe zatlacenim blokovania ohybu smerom dopredu.

UMIESTNENIE SVORKY

6. Sosvorkou v zatvorenej polohe nastavte systém na exkltziu LAA AtriClip do cielovej roviny disekcie (pozri obrazok 4).
7. Opatrne otvorte svorku stlacenim aktivacnej paky.

POZNAMKA: Svorka sa automaticky zablokuje v plne otvorenej polohe pomocou blokovacieho spistaca na rukovati pomacky.
Blokovanie mozno deaktivovat stlacenim spustaca uvolnenia paky.

8. Zlahka umiestnite svorku na spodok LAA (pozri obrazok 5).
9. Umiestnite svorku tak, aby umoziiovala jasn vizualizaciu vetkych tkaniv, ku ktorym pristupujete.

10. Kym je svorka pripevnend k zavddzacej pomdcke, skontrolujte, ¢i jej nebrdnia Ziadne okolité Struktury v pohybe, resp. i ich
svorka nemdze poskodit a i je svorka v spravnej polohe.

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

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

13.  Zavedte svorku pomalym tahanim zavadzacieho jazjcka na proximalnom konci rukovati. POZNAMKA: Zavadzaci jazycek
s ocelovymi kablami sa dd z konca rukovti iplne odstranit (pozri obrazok 6).

14.  Odblokujte koncovy efektor a opatrne ho odstrarite z LAA, pricom svorka a pripajaci steh zostant na mieste (pozri
obrazok 7).

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

15.  Zavédzaciu pomdcku po pouziti zahodte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plény stvisiace s likviddciou
alebo recykldciou sticasti pomdcok.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dévodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
AtriCure, Inc. poziadat o 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 oznacujiicim biologicky nebezpecnd 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, vrétane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa
nebude pouzivat opakovane.

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

INFORMACIE 0 MANIPULACII: SYSTEM NA EXKLUZIU LAA ATRICLIP PRO-V
INFORMACIE O MRI
INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI MRI

Vhodné na magneticki rezonanciu za urcitych podmienok

Neklinické testovanie ukdzalo, Ze svorka AOD2 (Prstencova okltizna pomécka) sa méze pouzit's MR za urtitych podmienok.
Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne snimat v MR systéme ihned' po zavedeni za nasledujticich podmienok:

len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla,
« maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolovany) alebo nizsi,

+ maximadlna celotelovd priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR) uddvand pre systém MR 4 W/kg pocas 15 minit
snimania (t.j. na jednu pulzn sekvenciu) v pracovnom rezime prvej trovne ovlddania prevadzky systému MR,

za podmienok snimania definovanych pre svorku AOD2, pri ktorych sa ocakdva maximalne spdsobené zvy3enie teploty
3,1°Cpo 15 mindtach nepretrzitého snimania (t.j. na jednu pulznt sekvenciu).

INFORMACIE O ARTEFAKTOCH

V neklinickom testovani dosahovali obrazové artefakty sposobené svorkou AOD2 priblizne do vzdialenosti 20 mm od svorky AOD2
pri snimkovani s pulznou sekvenciou s gradientovym echom v systéme MR s vyjkonom 3 Tesla.

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

System wylaczajacy LAA AtriClip™ PRO-V™

OPIS

System wytaczajacy LAA AtriClip Pro-V zawiera klips Pro-V (Klips) do otwartej okluzji uszka lewego przedsionka serca (LAA).
Klips jest wstepnie zatadowany na jednorazowym aplikatorze. System wytaczajacy LAA AtriClip Pro-V ze wstepnie zatadowanym
klipsem Pro-V nie zawiera elementdw wykonanych z lateksu naturalnego.

SYSTEM WYLACZAJACY LAA ATRICLIP PRO-V
NOMENKLATURA (PATRZ RYSUNEK 1)

[11 Uchwyt [7] Trzon

[2] Diwignia uruchamiajaca [8] Zginanie w gére /w dét

[3] Spust zwalniajacy dZwignie [9]1 Zginanie w lewo /w prawo
[4] Koricowka robocza [10] Blokada zginania

[5] Klips PRO-V [11] Uszko wprowadzajace

[6]  Szczeki do otwierania klipséw

A PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE
WAZNE!

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

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

Nie stosowac tego urzadzenia jako urzadzenia antykoncepcyjnego do okluzji jajowodéw.

A OSTRZEiENIAA

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.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do obrazen ciata u uzytkownika lub pacjenta.

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

Przed wprowadzeniem klipsa nalezy dokfadnie ocenic potozenie klipsa oraz grubos¢ i szerokos¢ tkanki.
Aby okresli¢ odpowiedni rozmiar Klipsa, nalezy sie zapoznac z instrukcja obstugi — punkt dotyczacy doboru klipsa
Gillinov-Cosgrove. Nieprawidtowy rozmiar lub niewtasciwe wprowadzenie klipsa moze spowodowac: uszkodzenie
tkanek, rozejscie sie brzegéw, rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozadanej homeostazy.

Nie nalezy stosowac w przypadku LAA o szerokosci mniejszej niz 29 mm, ktdrego Sciana ma grubos¢
ponizej 1,0 mm. W przeciwnym razie moze dojs¢ do: uszkodzenia tkanek, rozejécia sie brzegow, rozerwania
tkanek, przemieszczenia i/lub braku pozadanej homeostazy.

Nie nalezy stosowa¢ w przypadku LAA wiekszych niz 50 mm, gdy tkanka jest niescisnieta.
W przeciwnym razie moze dojé¢ do niepetnej okluzji struktury.

A SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace systemu wytaczajacego LAA AtriClip Pro-V. Nieprzestrzeganie
instrukji moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

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

3. Nalezy pamieta¢, ze réznice w poszczegdlnych procedurach moga wynikac z technik stosowanych przez daneqgo lekarza oraz
budowy anatomicznej pacjenta.

4. Nie upuszczac urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie. Jesli urzadzenie zostanie upuszczone, nie
nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymieni¢ urzadzenie na nowe.

5. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. System okluzji LAA AtriClip Pro-V jest dostarczany w postaci JALOWE] i jest przeznaczony
wytacznie do JEDNORAZOWEGO uzytku. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkji lub uraz u pacjenta.

6. Nalezy dokfadnie rozwazy¢ wszelkie leczenie przedoperacyjne, jakie mogt przejé¢ 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 wtasciwosci uzytkowe tego produktu, jesli system okluzji
PRO-V LAA AtriClip zostat w jakikolwiek sposob zmodyfikowany.

8. Nie zagina¢ 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.

1. Nalezy dotozy¢ wszelkich starar, aby zminimalizowa¢ manipulacje LAA i klipsem po jego wprowadzeniu.

12, Zaleca sie wprowadzenie klipsa w suchym polu.

13.  Nie nalezy podejmowac prob zagiecia koricéwki roboczej, gdy znajduje sie ona w pozycji zablokowanej. Sita przytozona
w pozydji zablokowanej moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

INSTRUKCJA OBSLUGI
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 systemu Pro-V (patrz Rysunek 2)
Rozmiary klipséw s3 podane na opakowaniu urzadzenia.

Rozmiar klipsa Zakres wielkosci LAA
35mm 29-35mm
40mm 3440 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

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

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

ZAGINANIE KONCOWKI ROBOCZE)

4. Po nacisnieciu i odciggnieciu blokady zginania do tytu (proksymalnie) koricéwka robocza systemu wytaczajacego LAA
AtriClip moze by¢ recznie zagieta w gére i w dét oraz na boki za pomoca dZwigni przegubowych lub poprzez nacisniecie
koricowki roboczej. Klips i koricowke robocza mozna zagia¢ pod katem 30° w lewo lub w prawo oraz 60° w gére lub w dot,
aby uwzglednic réznice w budowie anatomicznej pacjenta (patrz Rysunek 3).

5. Aby zablokowac koricowke robocza w wybranej pozycji, nalezy przesunac blokade zginania do przodu.
UMIESZCZANIE KLIPSA

6. Trzymajac klips w pozycji zamknietej, manewrowac systemem wytaczajacym LAA AtriClip w docelowej ptaszczyznie
dysekdji (patrz Rysunek 4).

7. Delikatnie otworzy¢ Klips, Sciskajac dZzwignie uruchamiajaca.

UWAGA: Klips automatycznie blokuje sie w pozydji catkowicie otwartej za pomoca spustu blokujacego na uchwycie urzadzenia.
Blokada moze zosta¢ wytaczona przez nacisnigcie spustu zwalniajacego dZwignie.

8. Delikatnie umiescic klips u podstawy LAA (patrz Rysunek 5).
9. Umiescic klips w sposob zapewniajacy wyrazng wizualizacje wszystkich tkanek, do ktdrych uzyskiwany jest dostep.

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

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

12. Jedliklips nie jest prawidtowo umieszczony, delikatnie otworzy¢ Klips i zmienic jego potozenie wedtug potrzeb.
WPROWADZANIE

13. 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).

14. Odblokowac koricéwke robocza i ostroznie wyjac ja z LAA, jak pokazano ponizej, pozostawiajac za soba klips i szew
mocujacy (patrz Rysunek 7).

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

15. 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 zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyska¢
numer autoryzagji zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

Jesli produkt miat kontakt z krwig lub ptynami ustrojowymi, nalezy go doktadnie oczyscic 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 odpowiedzialnosc¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukji obstugi, w tym, ale nie wyfacznie, za
zapewnienie, e produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdine 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: SYSTEM WYLACZAJACY LAA ATRICLIP PRO-V
INFORMACJE DOTYCZACE MRI
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MRI

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku MR

Badania niekliniczne wykazaty, ze klips AOD2 (pierscieniowe 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 implantadji, 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 przewiduje sie, ze klips AOD2 spowoduje maksymalny wzrost temperatury na
poziomie 3,1 °Cpo 15 minutach ciggtego skanowania (tj. w sekwencji impulsowej).

INFORMACJE 0 ARTEFAKTACH

W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie spowodowane przez klips AOD2 zajmuja obszar ok. 20 mm od klipsa AOD2
podczas obrazowania z uzyciem sekwengji gradient echo w systemie MRI 3 T.

BRUKSANVISNING NORSK

AtriClip™ PRO-V™ LAA ekskluderingssystem

BESKRIVELSE

AtriClip Pro-V LAA-ekskluderingssystemet inneholder Pro-V-klemmen (klemme) for apen okklusjon av hjertets venstre
aurikkel (LAA). Klemmen er forhandslastet pd en engangs klemmeapplikator. AtriClip Pro-V LAA-ekskluderingssystemet med
forhdndslastet Pro-V-klemme inneholder ikke komponenter av naturgummilateks.

ATRICLIP PRO-V LAA-EKSKLUDERINGSSYSTEM
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1] Héndtak [71 Skaft

[2] Aktiveringsspak [8] Artikulasjon opp/ned

[3] Spakens utlgserknapp [9] Artikulasjon til heyre/venstre
[4]  Endeeffektor [10] Artikulasjonslas

[5] PRO-V-klemme [11] Utplasseringsflik

[6] Klemmedpningskjever

A LES FOLGENDE INFORMASJON N@YE FAR DU BRUKER PRODUKTET

VIKTIG!

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

AtriClip™ LAA-ekskluderingssystemet er indisert for okklusjon av hjertets venstre aurikkel.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk denne enheten som prevensjonsokkluderende enhet.

A ADVARSLER A

Ikke prov  plassere eller ferne klemmen etter at den er plassert. Dette kan fore il vevsskade eller revning.
Bruk denne enheten bare som beregnet. Hvis du ikke gjor dette, kan det fare til skade pé brukeren eller pasienten.

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

Evaluer klemmens plassering, vevstykkelse og vevshredde neye for utplassering av klemmen.
Se bruksanvisningen til Gillinov-Cosgrove-valgguiden for a bestemme riktig klemmestarrelse.
Unnlatelse av a bestemme riktig storrelse eller utplassere klemmen pa riktig mate kan fore til: vevstraumer,
apning av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa snsket homeostase.

Ikke bruk pa en LAA med mindre enn 29 mm bredde og 1,0 mm veggtykkelse. Dette kan fore til: vevstraumer,
apning av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pé ansket homeostase.

Ikke bruk pa en LAA stgrre enn 50 mm nar vevet er ukomprimert. Dette kan fare til ufullstendig okklusjon av strukturen.

A FORHOLDSREGLER

1. Lesalleinstruksjonene for AtriClip PRO-V LAA-ekskluderingssystemet noye. Unnlatelse av a falge instruksjonene pa riktig
mate kan fore til feil funksjon av enheten.

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

3. Veeroppmerksom pd 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 pd enheten. Ikke bruk enheten hvis den har blitt
droppet. Skift ut med en ny enhet.

5. MAIKKE RESTERILISERES. AtriClip PRO-V 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 klemmestarrelse.
Preoperativ stralebehandling kan fare til endringer i vev. Disse endringene kan for eksempel fare til at vevstykkelsen
overskrider det angitte omradet for den valgte klemmestarrelsen.

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 pa AtriClip
PRO-V LAA ekskluderingssystem.

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. Darlig visualisering kan fore til suboptimal utplassering.

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

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

13.  Ikke prov d artikulere endeeffektoren mens den er i last stilling. Pafort kraft i last stilling kan forarsake skade pa enheten.

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

1. Bruk Gillinov-Cosgrove-valgguiden til & bestemme korrekt storrelse pa Pro-V-systemet (se figur 2). Klemmestorrelser er
angitt pd enhetspakken.

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

2. Fjern det sterile AtriClip LAA-ekskluderingssystemet fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.
3. Brukaktiveringsspaken p& handtaket, og dpne og lukk klemmen forsiktig for & sikre riktig funksjon.
ARTIKULERING AV ENDEEFFEKTOR

4. Ved a skyve ned og trekke artikulasjonsldsen bakover (proksimalt) kan endeeffektoren til AtriClip LAA-ekskluderingssystemet
manuelt artikuleres opp og ned og fra side til side ved hjelp av artikulasjonsspakene eller endeeffektoren. Klemmen og
endeeffektoren kan artikuleres 30° til venstre eller hayre og 60° opp eller ned for & ta hensyn til anatomiske variasjoner i
pasientens anatomi (se figur 3).

5. Las endeeffektoren pa plass ved & skyve artikulasjonslasen fremover.
KLEMMEPOSISJONERING

6. Med klemmen i lukket posisjon beveger du AtriClip LAA-ekskluderingssystemet inn i det snskede disseksjonsplanet
(se figur 4).

7. Rpne klemmen forsiktig ved & trykke p4 aktiveringsspaken.

MERK: Klemmen lases automatisk i helt dpen stilling ved hjelp av en l&sefunksjon i handtaket pa enheten. Lasen kan frigjeres
ved & trykke pd spakens utlgserknapp.

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

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

11. Etter at klemmen er riktig plassert, tar du tak i aktiveringsspaken og trykker pa spakens utlgserknapp far du slipper opp
aktiveringsspaken sakte, slik at klemmen kan lukkes.

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

13. Plasser klemmen ved a trekke utplasseringsfliken sakte i den proksimale enden av handtaket. MERK: Utplasseringsfliken
med stalkabler kan fjernes helt fra enden av handtaket (se figur 6).

14.  Las opp endeeffektoren, fiern den forsiktig fra LAA, og la klemmen og tilbehgrssuturen bliigjen (se figur 7).

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

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

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn mé 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 rengjores og desinfiseres grundig fr pakking. Det skal
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for a forhindre skade under forsendelse; og det skal vaere riktig merket
med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.

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

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

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

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller 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: ATRICLIP PRO-V LAA-EKSKLUDERINGSSYSTEM
MR-INFORMASJON
MR-SIKKERHETSINFORMASJON

MR-betinget

Ikke-Klinisk testing paviste at klemmen AOD2 (Annular Occlusion Device) er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan
skannes trygt i et MR-system umiddelbart etter utplassering under falgende forhold:

Kun statisk magnetfelt 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 farste niva for MR-systemet

Under skannebetingelsene som er definert for AOD2-klemmen, forventes det en maksimal temperaturekning pa 3,1 °C
etter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

ARTEFAKTINFORMASJON

| ikke-Klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av AOD2-klemmen seg omtrent 20 mm fra AOD2-klemmen ndr det tas
bilder ved bruk av en gradientekko-pulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

@ OAHFIEE XPHEHE EARHNIKA

Lyotnpa amokAeopov AtriClip™ PRO-V™ LAA

MEPITPAQH

To o0otnpa amokAelopo AtriClip Pro-V LAA mepthapBdvet to kA Pro-V (kKAum) yia avolktr and@paén tou aplotepol KoAmkou
npooaptipato (LAA) T kapdidg. To KA eivat mpoeykateatniévo o€ évav avalaotpo epappooti kAur. To a0oTtnpa
anoketopou AtriClip Pro-V LAA pe mpogykateatnpiévo KAt Pro-V dev mepiéyet e€aptripata amd Aate€ guolkol KAOUTOOUK.

LYITHMA ANOKAEIZMOY ATRICLIP PRO-V LAA
ONOMATOAOTIA (BA. EIKONA 1)

11 AaBn (7] Aovag

[2]  Moxhdg evepyomoinang [8] Emdvw/Kdtw apBpwon
[3] Zkavodhn ameheuBépwon poxhod [9] Aptotepn/Aeid apBpwon
[4] Anéhnén [10] Aogdhion ap8pwang

[5]  Khim PRO-V [11] Nwttida avamtuéng

[6] Xiaydveg avoiypatog kK

A MPIN ANO TH XPHIH TOY NPOIONTOX AIABAZTE POXEKTIKA TIZ MAPAKATQ MAHPO®OPIEX
LHMANTIKO!

To mapdv yxepioto eivar oyediaopévo 101 WOTE va SlEUKOAUVEL T Xprion auTou Tou mPoidvtog. Aev amotehei avapopd o€
XELPOUPYIKES TEXVIKEC.

ENAEIZH XPHIHX
To ovotnpa amokheopov AtriClip™ LAA evdeikvutal yia Ty amogpagn Tou aplotepol KONTIKOU TpooapTipatog e kapdid.
ANTENAEIZEIX

Mn xpnotpomoteite auTAv TN GUOKEVR WG AVTIOUANTITIKY GUOKEVR amo@pagng oahmiyywv.

A HPOEIAOHOIHZEIZA

Mnv emiyelpeite va enavatomoBETOETE | Va aQaIpETETE TO KNI HETA TV avanTugH Tou.
Autd pmopei va 0dnynoet o€ 1otikiy BAABN N PN,

Xpnotpomowqote T cuokevr povo omwg mpoBAémetat. H pn tpnon autic Te odnyiag pmopei
va 0dnynoeL o€ TPAVPATIOO ToU XPROTN 1} Tou aoBevouc.

Mnv xpnotomoléite o€ 10T Tou, GOPPWVA | TN YVWHN TOU Xelpoupyou, Sev Ba fitav oe Béon va avexBei ta oupatikd uhikd
pApaTog 1 TiC CUPBATIKES TEXVIKEG KAELOipaTOC (0T XELPOUPYIKN oUppagN).

Alohoyrote mpoaekTikd Tn B€0m Tou KNI, To THX0C TOU L0TOU Kal To MAGTOE ToU LoToU TPV amd T avantuén
ToU KA. Tia Tov mpoadloptopd Tou katdMnlou peyéBoug KA, avatpé€te oTic odnyie¢ xprong tou odnyou emhoyii
Gillinov-Cosgrove. H minupehic extipinon peyéBoug 1y eykatdotaong Tov KA pmopei va odnyrioet oTa €Q¢: TpaupaTIoNo
10700, S1dvotgn, prén 1oToU, petatomon f/kat aTépnon Tne EMOUUNTAC OpOIdaTAONG.

Mn xpnoponoteite o aplotepd kohmko mpoadptnpa (LAA) pe midtog uikpdTePo TwV 29 mm Kal mayog
Tolywpatog 1,0 mm. Kati tétoto pmopei va odnyfoet oe Tpaupatiopé wtou, didvoién, prn Lotod,
petatomon f/kat aTépnon e EMOUUNTAC OHOIOGTAGNG.

Mn xpnopomoteite oe aplotepd kohmko mpoodptnpa (LAA) peyahitepo Twv 50 mm 6tav o 10T0¢ dev eival GUPMETpEVOC.
Kdt tétoto pmopei va odnynoet oe ateh amogpaén g dopng.

A NPOOYNAZEIZ

1. DaPaote mpooekTika OAeG TG 0dnyiec oyeTkd pie To ovoTnpa amoketopou AtriClip PRO-V LAA. H minppehic tpnon twv
00NYLWV UMopE vat £xeL )¢ amoTéNeapa TV e0palpévn AerToupyia TG OUOKEUNC.

2. Hypron g ouokeuric Ba mpénet va meplopidetar oTo katdMn)a ekmaideupévo Kat e€1dIKeUpEVO LATPIKO TPOOWTIIKD.

3. Inpelwote 0Tl evdéxetal va mapatnpnBolv mapalayég oTic 181kéC Sladikaoie AOyw TwV ATOIKGV TERVIKWY TOU LaTpol Kal
\OYW TWV AVATOWIKWY OV TOU aoBevoug.

4. Mnv agrjvete va méoel Kdtw n ouokeur, kabwg pmopei va mpokAnBei {npid oTn oUOKELN. Xe MEPIMTWON MWONG TG
OUGKEVNC, NV T XPNOIHOTIOLEITE. AVTIKATAOTAOTE JIE MO VEX GUOKEUT.

5. MHN EMANATNOXTEIPQNETE. To ebotnpa amokhetopou AtriClip PRO-V LAA mapéxetat AMOZTEIPOMENO kat mpoopiCetat yia
MIA pévo xpnon. H enavamoateipwon pmopei va mpokahéoel anmela Tng AErtoupyIkOTnTag i TPaupaTIopd Tov acbevou.

6.  ESetaote mpooekTika kaBe mpoyelpoupyikr Bepaneia otnv omoia pmopei va éxet umoPAnBei 0 agBeviic kat TiC avTioTolyeC
emhoyég Tou peyéBoug KA. H mpoeyxelpnTikn aktivoBepaneia pmopei va mpokahéoel 1TIkéG petaBohéc. AuTég ot alayég
umopei, yia mapddetypa, va 08nyreovy oty umépacn Tou eVOEIKVUOEVOU EHPOUC TOU TTIAXOUC LOTOD YId TO EMAEYEVO
péyeBog KA.

7. Mnv tpormomoteite autd To epyaleio. H xprion piag tpomomotnpévng 6uckeung pmopei va odnynoel o€ spalyévn Aettovpyia
Tou epyaheiov. H AtriCure, Inc. dev mapéye kapia agiwon 1} é§aodion w¢ mpog Ta apakTnpLoTIKA anddoeng Tou mapovTog
TpoiovTo, £av éxouv yivel omoleadnmote Tpomomoloels 6To 60aTnpa amokAeiopou AtriClip PRO-V LAA.

8. Mn ouotpégete i kdpntete umepBohikd Tov d§ova, KaBwG Pmopei va empeactei n amddoon TG GUOKEVRG.

9. Anmopakpivete Tov Bpoppo amd To aplotepd koAmko mpoodptnpa (LAA) mptv amd Ty epappoy Tou KAum, o Kat pe dMeC
OUMBATIKEC YELpoupyIKEG TexVikéC amoppagng LAA. H a&lohdynon yia v mapoudia BpdpBou Ba mpémet va yivetal o0pgwva
JE TV Kpion TOU XElpoupyoU Kal Ta MPOTUTIA TG PPOVTIOAC.

10.  TomoBetriote kat avamti€re To KAum umd dpeon omtikomoinon. H kaki omtikomoinon pmopei va odnynogt o€ umoféNtion
Tomofétnon.

11, Opovtiote va eAayloTOMOLEITE TOV YEIPIOHO TOL APLOTEPOU KoATTKOU TposapTatog (LAA) kat Tou KNI petd T avamtugn
0V KN

12, Zuviotdrat n avamtuén Tov KAuT va paypatomoteitat o€ §npd medio.

13. Mnv emyeipeite va apBpaoete Thv amoAnén, eve Bpioketat otn Béon aspahiong. H dvapn mov aokeital, 6tav pioketal oty
B¢on aspahiong, pmopei va mpokahéaet {npid o 6UoKEUN.

OAHTIEZ XPHZHX

H kpion tou xetpoupyou, e T BoriBeta tov 0dnyol emoyric Gillinov-Cosgrove, Ba mpoadiopioet To péyeBog khim mou mpémel va
£QOPHOOTEI.

EMIAOTH KAIN

1. Meyprion tou o8nyou emhoyri Gillinov-Cosgrove, mpoadlopiote 10 6woTd péyebog Tou cuotpatog ProV (BA. Ewkdva 2).
Ta peyébn KN avaypdgovtat 0Tn GUGKEVATia TG CUOKEVC.

MéyeBoc Khm Epog peyéBoug apiatepol Kohmkol
npocaptiiparog (LAA)

35mm 29-35mm

40mm 34-40 mm

45mm 39-45mm

50 mm 44-50mm

2. Xpnotomolwvtag donmTn TeVIKY, apalpéoTe To obotnpa anokhelopou AtriClip LAA ané T ouokevaoia Tou.

3. Xpnotpomoiwvag Tov oyAé evepyomoinong otn Aapi, avoi€te kat kheiote amahd To KA, mpokelpévou va SlacpahioTei n
0woTH Aettoupyia.

APOPQXH THX AMOAHZHX

4. Théovtag mpog Ta KAtw Kat Tpapwvtag Ty acgdhion e dpBpwang mpog ta miow (eyylg), Hmopeite va apBpwvete TV
andAnén tov cvatrpatog amokhetopou AtriClip LAA xelpokivnta mdvw-Kkdt Kat amd meupd o mevpd jie Toug poyhoug
dpBpwon 1 matwvrag Ty anéAnén. Mmopeite va apBpavete To kKA kal v amoAngn 30° aptotepd 1 6e€id kat 60° mave i
Kkatw, hapBdvovtag umoyn Ti¢ avatopikée mapalayég oty avatopia tou acBevoic (BA. Ekova 3).

5. Tava aspahioete Ty anoAnén, méote v aopdhion tng dpBpwang mpog Ta eumpoc.
TOMOOETHEH KAIN

6. Meto K\ otny Khetotr Bom, 0dnynote to sbotnpa amokAeiopou AtriClip LAA oto otoxeudpevo emimedo Toprig
(BA. Ekova 4).

7. Avoi€te amahd to khim méovtag Tov poyo evepyomoinong.

IHMEIQZH: To k\im aopalilet autopata oty mpwg avolkTr Béon pie T BoriBeta pag okavodAng asedhiong otn Aapn g
ouokevng. H aopahion pmopei va amevepyomondei pe to manpa e okavdang ameheubépwong poyhov.

8. TomoBetnote amakd to kKAut otn don Tou aplotepol koAmikol mpooaptipato (LAA) (BA. Ekdva 5).
9. TomoBetrote To KA KaTd TPOTIO L€ TOV 0MT0i0 MAPEXETAL GAPIC OTTIKOMOINOT OAWY TWV L0TWV TOUE 00ioUg TIpooTENdLeL.

10.  Evw o K\t e§akohoubei va eival mpooaptnpévo ot ouokeun avamtuéng, Pefaiwbeite ott ot mepiaovae dopiég dev
eumodiouv To KA 1y Sev £xouv umoaTei {nptd amd To KT Kat 6T1 To KN éxel TomoBenBei owotd.

11. ‘Otav o kN tomoBeBei owatd, adpate Tov poxAo evepyomoinang, matiiote T okavddn aneheuBépwang poxhou Kau
aQnoTe apya Tov poyd evepyomoinon, EMTpémovTag 0To KA va KAEioeL.

12. Edv o khim ev éxel TomoBetnBei owatd, avoi€te amahd To kNim kat TomoBeThoTe To {avd, omwe anarteital.
ANANTYZH

13, Avantogre To kA Tpapwvtag apyd T ywtrida avantugng oto eyyuc dkpo e Aaprc. ZHMEIQEH: H y\wttida avdntugng
e kahwdta amo xdhuBa pmopei va apaipebei eviehwg amd o axkpo ¢ Aapric (BA. Etkéva 6).

14.  Amaogahiote v amoAnén Kat apaipéoTe TV MPOOEKTIKG amd To aplotepd kohmkd mpoadptnua (LAA), aprvovtag otn Béon
T0U¢ T0 KAUT Kat To pdppa mpoodptnong (BA. Ekova 7).

A Npoooyn: Metd to pdBnypa ¢ ywttidag avantuéng, to obotnpa amokhetopo AtriClip LAA dev pmopeiva
xpnotponotnBei yia enavatomodétnon tou kKN,

15.  Amoppite T ouokeur) avanmTung petd  xprion. AkohouBRoTe Toug TOMmKOU LXUOVTES KAVOVIOHOUC KAl Ta OXEdLa
aVaKUKAWONG OXETIKG e TV ambppiyn 1y Ty avakKAwon TV E§apTRATWV TG GUOKEVAC.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY MPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Adyo To mapov mpoidv mpémei va emotpagei atny AtriCure, Inc., anmarteitar aptBpdg eSouatoddtnong
€MOTPOQNG eumopeupdtav (RGA) amé v AtriCure, Inc., Tpw amé T amooToAy.

Edv 1o mpoidv et NOeL o€ emagn pie aipa i owpaTikd vypd, Ba mpémet va kabapiletal oyoAaoTIkG Kat va amoAvpaivetal mpw and
N ouokevaoia. Oa mpémel va amooTEMETal €T GTNV APXIKT OUOKELAOIa EiTE 0€ AVTIOTOYN OUOKeVaoia, WOTE va Py mpokAnBei
{npud kata m petagopd kat Ba mpémet va emonpaiveral KatdMnAa pe aptBpd e§oualodotnong emotpognc epmopeupdtwy (RGA)
kat évderén g rohoyika emkivouvng GUONG Tou mePLEXOHEVOU TS AMOGTON(.

08nyie¢ kaBaptapou kat uNikd, oupmephapBavopévwy Twv KaTAANAwV TEPLEKTAV PETagopdc, TG KaTdMnAng orpaveng kai Tou
aptByov e€oua1080TnONg emoTPoPR¢ epmopevpdtwy (RGA) Slatibevral amé v AtriCure, Inc.

ANOMOIHZEIZ EYOYNHX

O1xpriote avahapBdvouv Ty euBOVN yia T £yKpLON TNG AMOSEKTIE KATAOTAGNE QUTOU TOU TPOIOVTOC TPIV amd T Ypron Kat
yla T Slacdahion 0Ti To mPoIdv XpnapomoLiTal AMOKAELGTIKA e ToV TpOMO TTou TEpLypdpeTal oTIC Tapoaes 0dnyie¢ xpron,
oupmeptapBavopévng, eveIkTIKG, TG Slacpdiong oTt To mpoidv ev emavaypnatpomoleitat.

H AtriCure, Inc. dev @épel o¢ kapia mepimtwon uBovn yia omotadimote oUPMTWHATIKA, E1OIKN i amoBeTiki anwAela, {npia n
damavn, n omoia amoppéel amé okomipa eaparpévn 1 €k véou Xprion Tou mpoidvog, oupmepthapBavopévng kabe amaelag, {npiag
1} amdvng, n omoia cuvdé€Tal e TPAUUATIONO aTopou i UNIKI {npud.

MAHPOOOPIEX XEIPIZMOY: ZYZTHMA ANOKAEIZMOY ATRICLIP PRO-V LAA
MAHPOOOPIEX MATNHTIKHE TOMOTPAOIAX (MRI)
MAHPOOOPIEX AZOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPA®IAE (MRI)

Ta xpron o mepiParhov MR umé mpoiimoBéoeig

Mn Khwikég Sokipég katédet§av 61t to khum AOD2 (Xuokeun daktuMogidol¢ amdppa&ne) umopei va ypnaipomondei oe mepiBaov
MR umé mpoiimoBéaeic. Evag aaBeviiq mou pépet autiv T uokevr pmopei va umoBAnBei pe aopdlela o€ adpwon pe svotnpa MR
A€o petd v tomoBétnon, umd Tic akohoudeg mpoimobéaeic:

YTaTKG payvntiké medio évraong 1,5 Tesla kai 3 Tesla, povo
Méytotn xwptkr Babpidwon payvntikol mediov 4.000 gauss/cm (40 T/m) (katd mapéktaon) 1y pikpotepn

Méytoto avagepBév obatnpa MR, e péoo 0po e1diko pubpol amoppdenong (SAR) twv 4 W/kg yia 15 \emtd adpwong
(6nAadn, avd akohouBia mahpwv) oto mpwo enimedo eheyyopevng katdotaong Aertoupyiag Tou ouotipatog MR

Y6 Ti¢ ouvBrike adpwang mou opiCovtat yia to kAim AOD2 avapévetal va mpokAnBei ab§non tng péylotng Beppokpaaiag
katd 3,1 °C perd and 15 Nemtd ouveyol¢ odpwong (Snhadn, avd akohouBia mahywy).

MAHPOOOPIEZ TEXNOYPTHMATQN

e pn k\vikég dokipég, To Teyvoupynia T €lkovag mov mpokaheital amé to khim AOD2 eteivetat mepimou 20 mm amd to kKA
AOD2, 6tav ameikovietan pe xprion piag akohovBiag mapwv Babpidwric nxouc kat éva obotnpa MR 3 Tesla.



KASUTUSJUHEND EESTI

G

AtriClip™ PRO-V™ LAA vilistamissiisteem

KIRJELDUS

AtriClip LAA vélistamissiisteem sisaldab klambrit Pro-V Clip (edaspidi,klamber”) siidame vasaku koja kdrva (LAA) lahtiseks
sulgemiseks. Klamber on eellaaditud iihekordselt kasutatavale klambriaplikaatorile. AtriClip Pro-V LAA vélistamissiisteem koos
eellaaditud Pro-V Clipi klambriga ei sisalda looduslikust kummilateksist komponente.

ATRICLIP PRO-V LAA VALISTAMISSUSTEEM
NIMESTIK (VT JOONIST 1)

[1] Kéepide

[2] Aktiveerimishoob

[3] Hoova vabastuspaastik
[4] Otsatditur

[51 Klamber PRO-V Clip
[6] Klambri avamishark

[7] Vars

18] Ules-/allaliigendus

[9] Vasakule/paremale liigendus
[10] Liigendi lukk

[11] Paigaldustripp

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

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

AtriClip™ LAA vélistamissiisteem on ette nahtud siidame vasaku koja kdrva sulgemiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage seda seadet rasestumisvastase juhade sulgemise vahendina.

LIETOSANAS INSTRUKCUAS LATVISKI

Qo

AtriClip™ PRO-V™ LAA izslégSanas sistema

APRAKSTS

AtriClip Pro-V LAA izslégSanas sistéma ir ietverts Pro-V klips (klips), kas paredzéts sirds kreisa priekSkambara piedékla (LAA)
valéjai oklzijai. Klips ir ieprieks ieladéts vienreizéjas lieto3anas klipa ievietotaja. AtriClip Pro-V LAA izslégsanas sistéma ar
ieprieks ieladétu Pro-V klipu nesatur dabiska kaucuka lateksa komponentus.

ATRICLIP PRO-V LAA IZSLEGSANAS SISTEMA
NOMENKLATURA (SKATIET 1. ATTELU.)

[1] Rokturis [7] Varpsta
[2] Aktivizacijas svira [8] Artikulacija augSup/lejup
[3] Sviras atbrivosanas trigeris [9] Kreisas/labas puses artikulacija

[4] Galamanipulators
[5] Pro-V Klips
[6] Klipa atvérSanas spiles

[10] Artikulacijas bloketajs
[11] lzvietosanas izcilnis

A PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS RUPTGI JAIZLASA TALAK NORADITA INFORMACIJA

SVARIGI!

Sis buklets ir izstradats ka paliglidzeklis $i izstradajuma lietosana. Buklets nav atsauce uz kirurgiskajam darba metodém.
LIETOSANAS INDIKACIJA

AtriClip™ LAA izslégsanas sistéma ir indicéta sirds kreisa priekSkambara piedék|a okluzijai.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietojiet So ierici olvadu kontraceptivajai oklizijai.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LLJST MET SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE
SIMBOLOS\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\da SYMBOLOVERSIGT\sv SYMBOLORDLISTA\fi SYMBOLIEN SANASTO\cs VYSVETLIVKY SYMBOLU\sk SLOVNIK SYMBOLOV\
pl SLOWNIK SYMBOLI\no SYMBOLLISTE\el FTAQZZAPIO ZYMBOAQN\et SUMBOLITE SONASTIK\Iv SIMBOLU GLOSARIJS

b4

en Non-Pyrogenic\
de Nicht pyrogen\nl Niet-
pyrogeen\fr Apyrogéne\
it Apirogeno\es Apirdgeno\
pt Apirogénico\
da Ikke-pyrogen\sv Icke
pyrogen\fi Pyrogeeniton\
s Apyrogenni\
sk Nepyrogénne\
pl Niepirogenny\no lkke-
pyrogen\el Mn mupetoyévo\

LOT

en Lot Number\
de Chargennummer\
nl Partijnummer\fr Numéro
de lot\it Numero di lotto\
es Niimero de lote\pt Nimero
de lote\da Lotnummen\
sv Partinummer\
fi Eranumero\cs Cislo Sarze\
sk Cislo Sarze\pl Numer
partii\no Lotnummer\
el ApiBpoc maptidac\

A\

en Caution\de Vorsicht\nl Let
op\fr Attention\it Attenzione\
es Precaucion\pt Cuidado\
da Forsigtig\sv Varning\fi Huomio\
s Upozoréni\sk Upozornenie\
pl Przestroga\no Forsiktig\el Mpoooxn\
et Ettevaatust!\lv Uzmanibu!

A HOIATUSEDA

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

Kasutage seda seadet ainult ettendhtud viisil. Teisel viisil kasutamine vdib vigastada kasutajat vdi patsienti.

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

Enne klambri paigaldamist hinnake hoolikalt selle asukohta, koe paksust ja laiust. Sobiva klambrisuuruse maaramiseks lugege
kasutusjuhendis esitatud Gillinov-Cosgrove'i valikujuhendit. Vale suurusega klambri valimine voi klambri valesti paigaldamine
vib pdhjustada koevigastusi, haava avanemist, koerehendeid, nihkumist ja/vdi soovitud homdostaasi mittesaavutamist.

Arge kasutage vasaku koja kérval, mille laius on alla 29 mm ja seinapaksus alla 1,0 mm. See véib pahjustada koevigastusi,
haava avanemist, koerebendeid, nihkumist ja/véi soovitud homdostaasi mittesaavutamist.

Airge kasutage vasaku koja kdrval, mille kude on kokku surumata olekus suurem kui 50 mm.
See vdib pohjustada struktuuri mittetdieliku sulgemise.

A ETTEVAATUSABINOUD

1. Lugege tahelepanelikult Iabi kdik AtriClip PRO-V 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 maha pillamist, kuna see vdib seadet kahjustada. Arge kasutage seadet, kui see on maha kukkunud.
Votke selle asemel uus seade.

5. ARGE RESTERILISEERIGE. AtriClip PRO-V LAA valistamissiisteem tarnitakse STERIILSENA ja on ette nahtud ainult
UHEKORDSEKS kasutamiseks. Taassteriliseerimine vdib muuta selle kasutuskalbmatuks véi 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. ei
esita mingit kinnitust ega tagatist AtriClip PRO-V LAA vélistamissiisteemi toimivuse kohta juhul, kui seda on mis tahes
viisil muudetud.

8. Viltige varre murdmist ja liigset painutamist, sest see vdib halvendada seadme toimivust.

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

10. Tagage klambri kohale asetamise ja paigaldamise ajal otsene néhtavus. Halva nahtavuse korral ei pruugi klamber jadda
digesse asendisse.

11, Pdrast klambri paigaldamist puudutage LAA-d ja klambrit nii vahe kui vdimalik.

12. Soovitatavalt peaks opereeritav ala olema klambri paigaldamise ajal kuiv.

13. Arge piiiidke otsataiturit keerata, kui see on lukustatud asendis. Lukustatud asendis jou kasutamine véib seadet kahjustada.

KASUTUSJUHEND
Paigaldatava klambri suuruse valimisel tuleb Iahtuda kirurgi erialasest hinnangust ja Gillinov-Cosgrove'i valikujuhendist.
KLAMBRI VALIMINE

1. Kasutage siisteemi Pro-V dige suuruse maaramiseks Gillinov-Cosgrove'i valikujuhendit (vt joonist 2). Klambri suurus on
margitud seadme pakendile.

Klambri suurus LAA suurusevahemik
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Vdtke AtriClip LAA vélistamissiisteem steriilseid toovotteid kasutades pakendist vlja.
3. Avagejasulgege klamber ettevaatlikult kdepidemel oleva aktiveerimishoova abil kontrollimaks, kas seade toimib korrektselt.
OTSATAITURI LIIGEND

4. Kuiliigendi lukk alla vajutada ja tagasi (proksimaalsuunas) tommata, saab AtriClip LAA valistamissiisteemi otsatditurit
kasitsi iles ja alla ning kiilgedele keerata, kasutades selleks kas iihte liigendi hooba v6i vajutades otsatditurit. Klambrit
ja otsatditurit saab keerata 30° vasakule vdi paremale ja 60° iles vi alla, et vdtta arvesse patsiendi anatoomia eripéra
(vt joonist 3).

5. Otsatdituri soovitud asendisse fikseerimiseks liikake liigendi lukk ette.

KLAMBRI KOHALE ASETAMINE

6. Kuiklamber on suletud asendis, manddverdage AtriClip LAA vélistamissiisteem dissekteerimise sihttasandile (vt joonist 4).
7. Avage klamber ettevaatlikult, vajutades aktiveerimishooba.

MARKUS. Seadme kaepidemel oleva vabastuspaéstiku abil lukustub klamber automaatselt téielikult avatud asendisse. Luku
vabastamiseks tuleb vajutada hoova vabastuspaastikut.

8. Paigutage klamber ettevaatlikult vasaku koja kdrva allosale (vt joonist 5).
9. Tagage klambri kohale asetamise ajal, et kdik seotud koed oleksid selgelt ndha.

10. Jatke klamber veel paigaldusseadme kiilge ning veenduge, et imbritsevad struktuurid ei takista klambri liikumist, klamber
ei vigasta neid ja on diges asendis.

11. Kui klamber on digesti kohale asetatud, votke kinni aktiveerimishoovast, vajutage hoova vabastamispdastikut ja laske
aktiveerimishoob aeglaselt lahti nii, et klamber sulgub.

12. Kui klamber ei ole diges asendis, avage see ettevaatlikult ja korrigeerige asendit vastavalt vajadusele.
PAIGALDAMINE

13. Klambri paigaldamiseks tommake aeglaselt kiepideme proksimaalses otsas olevat paigaldustrippi. MARKUS. Terasniitidega
paigaldustripi vdib kdepideme otsast taielikult eemaldada (vt joonist 6).

14. Vabastage otsatditur ja eemaldage see ettevaatlikult LAA pealt, jattes maha klambri ja kinnitusniidi (vt joonist 7).

A Ettevaatust! Pérast paigaldustripi tombamist ei saa AtriClip LAA vélistussiisteemi enam kasutada klambri asendi
muutmiseks.

15.  Visake kasutatud paigaldusseade dra. Jargige seadme osade korvaldamisel voi ringlussevotul kohalike eeskirjade ja
jadtmehoolduskavade noudeid.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pohjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevdttelt
AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number.

Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist pohjalikult puhastada ja desinfitseerida.
Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see saata originaalpakendis vdi sellega samavaarses pakendis, millele on nduetekohaselt
margitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava saadetisega.

Ettevottelt 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 voi kulu eest, mis on tingitud toote
teadlikust védr- vdi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus, kahju véi kulu.

TEAVE KASITSEMISE KOHTA: ATRICLIP PRO-V LAA VALISTAMISSUSTEEM
MRT-TEAVE
MRT-OHUTUSE TEAVE

MR-tingimuslik

Mittekliinilised katsetused on ndidanud, et AOD2 (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 1,5Tvdi 3T,
« magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 4000 G/cm (40 T/m)(ekstrapoleeritud) vdi véhem,

+  MR-siisteemi kohta teatatud maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 15 minutilise skannimise
korral (impulsitsiikli kohta) esimese taseme kontrollitud reziimil on 4 W/kg,

« AOD2 klambri suhtes méaratletud skannimistingimustel on klambri temperatuuri eeldatav tdus 15 minuti moddumisel
(impulsitsiikli kohta) 3,1 °C.

TEAVE ARTEFAKTIDE KOHTA

Mittekliinilistes katsetustes ulatub AOD2 klambri pdhjustatud pildiartefakt AOD2 klambrist ligikaudu 20 mm kaugusele, kui
kasutatakse gradientkaja impulsitsiiklit ja 3 T magnetvéljaga MR-siisteemi.

A BRIDINAJUMI A

Péc izvietoSanas neméginiet parvietot vai nonemt klipu. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.
Izmantojiet 3o ierici tikai paredzétaja veida. Ja tas netiks izdarits, lietotajs vai pacients var tikt ievainots.

Nelietojiet audiem, kuri kirurga ieskata nespétu izturét parastos Suvju materialus vai parastas
aizvérsanas metodes (pieméram, kirurdisko skavo3anu).

Pirms klipa izvieto3anas uzmanigi novértéjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu platumu.
Lai noteiktu atbilstoSo klipa izméru, skatiet lieto3anas instrukcijas Gillinov-Cosgrove Selection Guide
(Gillinov-Cosgrove atlases vadlinijas). lzvéloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var tikt izraisitas audu
traumas, atdali3anas, audu plisumi, parvietoanas un/vai nespéja nodrosinat nepiecieSamo homeostazi.

Nelietojiet tadam LAA, kura platums ir mazaks par 29 mm un sieninas biezums ir 1,0 mm. To darot, var rasties: audu trauma,
atversanas, audu plisumi, parvietosanas un/vai vélamas homeostazes trikums.

Nelietojiet tadam LAA, kas lielaks par 50 mm, kad audi nav saspiesti. To darot, var rasties nepilniga struktiras oklizija.

[STERILE[R]

Gammastrahlen sterilisiert\
nl Gesteriliseerd met
gammastraling\fr Stérilisé
par rayonnement gamma\
it Sterilizzato con radiazioni
gamma\es Esterilizado
con radiacion gamma\
pt Esterilizado por radiacao
gama\da Steriliseret
med gammastraling\
sv Steriliseras med
gammastralning\
fi Steriloitu
gammasateilylla\
¢s Sterilizovano gama
zafenim\sk Sterilizované
gama Ziarenim\
pl Wysterylizowano
promieniowaniem
gamma\no Sterilisert
ved gammastraling\
el Anootelpwpiévo e
aktivoPolia ydppa\
et Steriliseeritud
gammakiirgusega\

Iv Sterilizéts, izmantojot
gamma starojumu

et Mittepiirogeenne\ et Partiinumber\
Iv Nepirogéns Iv Partijas numurs
en Sterilized by Gamma
Radiation\de Mit

en Do Not Re-Use\de Nicht
wiederverwenden\nl Niet
opnieuw gebruiken\
fr Ne pas réutiliser\it Non
riutilizzare\es De un solo
uso\pt Néo reutilizar\
da Ma ikke genbruges\
sv Far ej teranvandas\
fi Ei saa kéyttdd uudelleen\
¢s NepouZivejte opakované\
sk Nepouzivajte opakovane\
pl Nie uzywac¢ ponownie\
no Skal ikke brukes pa nytt\
el Mnv emavaypnotpionoteite\
et Uhekordseks
kasutamiseks\
Iv Nelietot atkartoti

en Follow instructions for use\
de Gebrauchsanweisung befolgen\
nl Volg de gebruiksaanwijzing\
fr Suivre le mode d'emploi\
it Sequire le istruzioni per I'uso\
es Siga las instrucciones de uso\
pt Sequir as instrugdes de utilizagao\
da Folg brugsanvisningen\sv Folj
instruktionerna for anvéndning\
fi Noudata kéyttdohjeita\cs Dodrzujte
navod k pouziti\sk Postupujte podla
névodu na pouZzitie\pl Postepowac
zgodnie z instrukgj obstugi\no Folg
bruksanvisningen\el Akohourjote
Ti¢ 0dnyiec xpronc\et Jargida
kasutusjuhendit\lv Skatit lieto3anas
instrukcijas

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Uzmanigi izlasiet visas AtriClip PRO-V LAA izslég3anas sistémas instrukcijas. Neievérojot instrukcijas, ierice var nefunkcionét
pareizi.

2. lerici drikst izmantot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals.

3. Nemiet véra, ka atkariba no arsta darba metodém un pacienta anatomiskajam ipasibam konkrétu procedru veikSana var
bt variacijas.

4. lerici nedrikst nomest, jo tas var izraisit ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

5. NESTERILIZET ATKARTOTI. AtriClip PRO-V LAA izslég3anas sistéma tiek piegadata STERILA un ir paredzéta tikai VIENAI
lietosanas reizei. Atkartota sterilizéana var kaitét ierices darbibai, vai pacients var gt traumas.

6. Ripigi nemiet véra jebkadu pacientam veikto pirmsoperacijas arstésanu, tostarp ari atbilsto3as klipa izméra atlases laika.
Pirmsoperacijas staru terapija var izraisit izmainas audos. Sis izmainas, pieméram, var izraisit audu biezuma palielinasanos
lidz limenim, kas parsniedz izvélétajam klipa izméram noradito diapazonu.

7. Nemodificgjiet So instrumentu. Modificétas ierices lietosana var izraisit nepareizu instrumenta darbibu. Ja AtriClip PRO-V
LAA izsléganas sistémai ir veiktas jebkadas modifikacijas, AtriCure, Inc. negarant@ $i izstradajuma veiktspéjas ipadibas.

8. Nesamezglojiet un parmérigi nesalieciet varpstu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

9. Tapat ka izmantojot citas parastas LAA okluzijas kirurdiskas metodes, pirms Klipa uzlik$anas iznemiet trombus no LAA.
Trombu klatesamibas novértésana javeic péc kirurga ieskatiem un apripes standartiem.

10. Pozicionéjiet un izvietojiet klipu tieSas vizualizacijas laika. Nepietiekamas vizualizacijas dé| rezultats var nebat optimals.

11, Pécklipa izvietoSanas centieties samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un klipu.

12, leteicams izvietot klipu sausa lauka.

13.  Neméginiet artikulét gala manipulatoru, kameér tas atrodas blokéta stavokli. Spéka lieto3ana, kamér ta atrodas blokéta
stavokli, var sabojat ierici.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Kirurgam ar Gillinov-Cosgrove atlases vadliniju palidzibu ir janosaka, kura izméra klipu izmantot.
KLIPA ATLASE

1. Izmantojot Gillinov-Cosgrove atlases vadlinijas, nosakiet, vai LAA klips ir pareizi atlasits (skatit 2. attelu). Klipu izméri ir
noraditi uz ierices iepakojuma.

Klipa izmérs LAA izméru diapazons
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet AtriClip LAA izslégSanas sistému no tas iepakojuma.

3. lzmantojot aktivizacijas sviru, kas atrodas uz roktura, uzmanigi atveriet un aizveriet klipu, lai parliecinatos par pareizu
darbibu.

GALA MANIPULATORA ARTIKULACIJA

4. Nospiezot uz leju un pavelkot artikulacijas blokétaju uz aizmuguri (proksimali), AtriClip LAA izslég3anas sistémas gala
manipulators var tikt manuali savienots ar sviram uz aug3u un uz leju un uz saniem vai nospiezot gala manipulatoru. Klipu
un gala manipulatoru var artikulét 30° pa kreisi vai pa labi un 60° uz augsu vai uz leju, lai nemtu véra anatomiskas variacijas
pacienta anatomija (skatit 3. attélu).

5. Lainofiksétu gala manipulatoru pozicija, nospiediet artikulacijas blokétaju uz priekSu.

KLIPA NOVIETOSANA

6. Kad klips ir aizvérts, manevréjiet AtriClip LAA izslég3anas sistému mérka sadalisanas plakné (skatit 4. attélu).
7. Uzmanigi atveriet klipu, saspiezot aktivizacijas sviru.

PIEZIME. Klips automatiski tiek blokets pilniba atvérta pozicija, izmantojot ierices roktura blokgjo3o trigeri. Slédzeni var atslegt,
nospiezot sviras atbrivosanas trigeri.

8. Uzmanigi novietojiet klipu LAA pamatné (skatit 5. attélu).
9. Novietojiet klipu tada veida, kas nodrosina skaidru visu pieejamo audu vizualizaciju.

10.  Kamér Klips joprojam ir piestiprinats izvietoSanas iericei, parliecinieties, ka klips netraucé vai neboja apkartgjas struktras
un ka tas ir novietots pareizi.

11, Kad klips ir pareizi novietots, satveriet aktivizacijas sviru un nospiediet sviras trigeri, un Iénam atlaidiet aktivizacijas sviru,
laujot klipam aizvérties.

12. Jaklips nav novietots pareizi, uzmanigi atveriet klipu un parvietojiet to péc nepieciesamibas.
IZVIETOSANA

13. Izvietojiet klipu, |&ni velkot izvietosanas izcilni roktura proksimalaja gala. PIEZIME. Izvietosanas izcilni ar térauda stieplém
var pilniba nonemt no roktura gala (skatit 6. attélu).

14.  Atblokgjiet gala manipulatoru un uzmanigi nonemiet to no LAA, atstajot klipu un stipringjuma Suvi aizmuguré
(skatit 7. attelu).

A Uzmanibu! Péc izvietosanas izcilna pavilksanas AtriClip LAA izslégSanas sistému nevar izmantot klipa parpozicionésanai.

15. Péc lieto3anas izmetiet izvietosanas ierici. lerices komponentu izmesana un parstrade ir javeic saskana ar vietgjiem
normativajiem aktiem un parstrades planiem.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakada iemesla dél 3is produkts ir jaatgriez uzpémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnostisanas jums ir nepiecieSams
sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnosatisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru.

Ja produkts bija saskaré ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir ripigi janotira un jadezinfice.
Produkts ir jasata vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sitisanas laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir athilstosi
jamarké, pievienojot RGA numuru un norades par stijuma satura biologiska apdraudéjuma veidu.

Sazinieties ar uznémumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu noradfjumus par tirisanu un materialiem,
sutisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lieto3anas un gadat, lai Sis
produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits Sajas lietosanas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts netiktu
lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri
radusies tadel, ka Sis produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaudejumiem, bojajumiem vai izdevumiem
saistiba ar miesas bojajumiem vai ipaSuma bojajumiem.

INFORMACIJA PAR LIETOSANU: ATRICLIP PRO-V LAA IZSLEGSANAS SISTEMA
MR INFORMACLJA
MRA DROSIBAS INFORMACIJA

Dross MR vidé, ievérojot nosacijumus

Nekliniskajos testos konstatéts, ka AOD2 (gredzenveida oklizijas ierice) Klips ir dro3s MR vide, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar
S0 ierici var drosi skenét MR sistéma talit péc ievietosanas, ievérojot Sadus nosacijumus:

«  statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas un 3 teslas;
« maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausi/cm (40 T/m) (ekstrapoléts) vai mazaks;

- maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) 4 W/kg 15 skenésanas
minatés (t. i., uz impulsu secibu) MR sistémas pirma limena kontroléta darbibas rezima;

«  paredzams, ka skenésanas apstaklos, kas noteikti AOD2 klipam, péc 15 minisu ilgas nepartrauktas skenésanas
maksimalais temperatiras pieaugums ir 3,1 °C(t. i., uz impulsu secibu).

INFORMACIJA PAR ARTEFAKTU

Nekliniskajos testos attéla artefakts, ko izraisa AOD2 klips, sniedzas apméram 20 mm attaluma no AOD2 klipa, skengjot ar
gradienta athalss impulsa secibu un 3 teslu MR sistému.

en Expiration Date\
de Ablaufdatum\nl Uiterste
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de péremption\it Data
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caducidad\pt Data de
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en Do Not Use if the Package
is Damaged\de Nicht
verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist\
nl Niet gebruiken als de
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fr Ne pas utiliser si
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it Non utilizzare se la
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en Caution: Federal Law (US) restricts
this device to sale by or on the
order of a physician\de Vorsicht:
Gema@ der US-amerikanischen
Bundesgesetzgebung darf dieses
Produkt nur von Arzten bzw. auf
arztliche Anordnung verkauft werden\
nl Let op: Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht\fr Mise en
garde : en vertu de la loi fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
ordonnancelit Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti (USA) limita
la vendita di questo dispositivo ai
medici o dietro prescrizione medica\
es Precaucion: Segun la legislacion
federal de los EE. UU., la venta de
este dispositivo solo puede realizarla
u ordenarla un médico\pt Cuidado:
Alegislagdo 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 pé ordination af en
lege\sv Varning: Federal lagstiftning
(US) begransar denna enhet till
forsaljning av eller pé lakarens order\
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mukaan tét laitetta saa myydd vain
|akari tai ladkarin maarayksesta\
¢s Upozornéni: Federalni zakony (USA)
umoziuji prodej tohoto prostredku
pouze lékaFiim nebo z prikazu lékare\
sk Upozornenie: Podla federalnych
zékonov (USA) sa mdze tato pomdcka
predavat'iba lekarom alebo na
lekarsky predpis\pl Przestroga:
zgodnie z prawem federalnym (Stany
Ijednoczone) niniejsze urzadzenie
moze by sprzedawane wytcznie
lekarzom lub na ich zaméwienie\
no Forsiktig: Federal lovgivning
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lege\el Mpodoy1j: H opoomovdiakr
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nwAnon autig e didtagng amo
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ainult arstil voi arsti korraldusel\
Iv Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu
akti atlauj s ierices tirdzniecibu tikai
arstiem vai ar arstu

en Not made with Natural
Rubber Latex\de Nicht
mit Naturkautschuklatex
hergestellt\nl Niet
vervaardigd met latex
van natuurlijk rubber\
fr Ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel\
it Non realizzato con
lattice di gomma naturale\
es No contiene latex de
caucho natural\pt Nao
contém latex de borracha
natural\da Fremstillet
uden naturgummilatex\
sv Ej tillverkad av
naturgummilatex\
fi Ei valmistettu
luonnonkumilateksista\
s Neni vyrobeno z
pfirodniho latexu\sk Pri
vyrobe sa nepouzila
prirodnd latexovd guma\
pl Nie zawiera lateksu
naturalnego\no Ikke laget
av naturgummilateks\
el Aev kataokevaletal ano
Mate Quatkol Kaoutaouk\
et Valmistamisel pole
kasutatud looduslikku
kummilateksit\lv Nav
izgatavots no dabiska
kaucuka lateksa

en MR Conditional\de MR-
tauglich (MR Conditional)\
nl MR-voorwaardelijk\
fr Compatible avec I''RM
sous certaines conditions\
it A compatibilita RM
condizionata\es Condicional
en entornos de RM\
pt Condicional para RM\
da MR-betinget\sv MR
villkorlig\fi MR-ehdollinen\
s Podminéné kompatibilni
s prostfedim MR\sk Vhodné
na magnetickd rezonanciu
za urcitych podmienok\
pl Produkt warunkowo
dopuszczony do stosowania
w srodowisku MR\
no MR-betinget\el la
Xprion o€ mepiBahov MR
uno mpoiimoBéoeic\et MR-
tingimuslik\lv Dross MR vidé,
ieverojot nosacijumus

en Do Not Re-Sterilize\de Nicht
resterilisieren\nl Niet opnieuw
steriliseren\fr Ne pas restériliser\it Non
risterilizzare\es No reesterilizar\pt Nao
reesterilizar\da Ma ikke resteriliseres\
sv Atersterilisera inte\fi Ei saa
steriloida uudelleen\cs Nesterilizujte
opakované\sk Nesterilizujte
opakovane\pl Nie sterylizowa¢
ponownie\no Skal ikke steriliseres
pa nytt\el Mnv emavanooteipwverte\
et Mitte taassteriliseerida\
Iv Nesterilizet atkartoti

en Manufacturer\

de Hersteller\nl Fabrikant\

fr Fabricant\it Produttore\
es Fabricante\pt Fabricante\
da Producent\sv Tillverkare\

fi Valmistaja\cs Vyjrobce\

sk Vyrobca\pl Producent\

no Produsent\
el Kataokevaotrc\et Tootja\
Iv RaZotajs

[EC|REP

en Authorized Representative
in the European Community\
de Autorisierter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft\nl Erkende
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap\
fr Représentant autorisé dans
la Communauté européenne\
it Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea\es Representante
autorizado en la Comunidad
Europea\pt Representante
autorizado na Comunidade
Europeia\da Autoriseret
repraesentant i EU\
sv Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen\
fi Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa\
¢s Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi\
sk Autorizovany zdstupca v
Eurépskom spolocenstve\
pl Autoryzowany
przedstawiciel w
Unii Europejskiej\
no Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap\
el E§ouatodotnpévog
QVTIMPOOWTIOG 0TV
Evpwraikn Kowomra\
et Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses\lv Pilnvarotais
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en Product complies with the
requirements of directive 93/42/
EEC\de Das Produkt erfiillt die
Anforderungen der europdischen
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\pt EI
producto cumple los requisitos de
la Directiva 93/42/CEE\da Produktet
opfylder kravene i direktiv 93/42/
EF\sv Produkten uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EEG\fi Tuote tayttaa
direktiivin 93/42/ETY vaatimukset\
¢s Produkt je v souladu s poZadavky
smérnice 93/42/EHS\sk Produkt
vyhovuje poziadavkdm smernice
93/42/EHS\pl Produkt spetnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG\no Produktet
oppfyller kravene i direktiv 93/42/
EOF\el To mpoiov ouppoppavetat pe
TG anarmoel e odnyiag 93/42/E0K\
et Toode vastab direktiivi 93/42/EMU
nduetele\lv Produkts atbilst Direktivas
93/42/EEK prasibam




