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AtriClip® Flex-V™ LAA Exclusion System with Preloaded V™ Clip
PACKAGE CONTENTS

1. AtriClip Flex-V LAA Exclusion System
2. Vdip

DESCRIPTION

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

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

[11 Vdip [5] Shaft Rotation Knob
[2] Clip Opening Jaws [6] Deployment Trigger
[3] End Effector [71 Activation Lever

[4] Shaft' [8] Handle

'The entire length of the shaft is malleable and intended for adjustments up to 45 degrees in any direction.

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® Flex-V™ LAA-Verschlusssystem mit vorgeladenem V™ Clip
LIEFERUMFANG

1. AtriClip Flex-V LAA-Verschlusssystem
2. Vdip

BESCHREIBUNG

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

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

[11 Vdip [5] Knopfzum Drehen des Schafts
[21 Clip-Offnungsbacken [6] Ausloser fiir Entfaltung

[3] Endeffektor [71 Aktivierungshebel

[4] Schaft' [8] Griff

' Der Schaft ist auf seiner gesamten Lange biegsam und kann bis zu 45 Grad in jede Richtung gebogen werden.

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 WARNINGS A

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). Doing so may result in: tissue trauma, dehiscence,
tissue tearing, displacement and/or lack of desired homeostasis.

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 tissue in: trauma,
dehiscence, 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. Use of the device should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

2. Read allinstructions carefully for the AtriClip Flex-V LAA Exclusion System. Failure to properly follow instructions may result

inimproper functioning of the device.

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. STERILE in unopened, undamaged package. For single use only. Do not re-sterilize. Do not re-use.

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 Flex-V™ LAA Exclusion System.

8. Do not grasp device end effector to apply bend to shaft, as this may result in damage to the device. Excessive bending or
kinking of the shaft may affect device performance. Do not attempt to twist the device end effector, as this may cause
damage to the device.

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 in a manner that provides adequate visualization of all tissues being accessed. 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 rotate the End Effector without pulling it out of the locked position. Force applied while in the locked
position may cause damage to the device.

14.  Only pull the deployment trigger when the clip is properly positioned over the LAA. Pulling the Deployment Trigger
permanently releases the Clip from the applier.

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

1. Using the Gillinov-Cosgrove Selection Guide, determine correct selection of the LAA Clip (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 4450 mm

2. Using sterile technique, remove the AtriClip Flex-V LAA Exclusion System from its packaging.
3. Using the Activation Lever on the handle, gently open and close the Clip to assure proper function.
SHAFT BENDING

4. The AtriClip Flex-V contains a malleable shaft that may be reshaped to aid in accessing the LAA. Apply gentle pressure to
shape the device shaft as required for anatomical variations (See Figure 3).

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

SHAFT ROTATION

5. Bypulling the Rotation Knob forward (distal) and twisting it to the left or right, the End Effector of the Flex-V LAA Exclusion
System may be manually rotated side-to-side. The Clip and End Effector can rotate 90° left or right in 45° increments to
account for user preference or variations in the patient’s anatomy (See Figure 4).

6. Tolock the End-Effector in position, release forward pressure on the knob and ensure that it is seated into position.
CLIP POSITIONING

7. Maneuver the AtriClip FlexV LAA Exclusion System into the targeted dissection plane (See Figure 5).

8. Gently open the Clip by squeezing the Activation Lever.

NOTE: Maintain pressure on the Activation Lever in order to hold the Clip open. This device does not contain an automatic locking
function.

9. Gently position the Clip at the base of the LAA (See Figure 6).
10. Position the Clip in a manner that provides clear visualization of all tissues being accessed.

11. 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.

12. After the Clip is positioned correctly, slowly release the Activation Lever allowing the Clip to close.
13. Ifthe Clipis not placed correctly, gently open the Clip and reposition as needed.

DEPLOYMENT

14. Deploy the Clip by pulling the Deployment Trigger at the nose of the handle (See Figure 7).
NOTE: An audible “click” will be heard when the Deployment Trigger has been activated.

A Precaution: Only pull the deployment trigger when the clip is properly positioned over the LAA. Pulling the Deployment
Trigger permanently releases the Clip from the applier.

15.  Carefully remove the End Effector from the LAA as shown below leaving the Clip and attachment suture behind (See
Figure 8).

16. 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: V CLIP
MRI INFORMATION
MRI SAFETY INFORMATION

MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the AOD2 (Annular Occlusion Device) 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 V Clip when imaged
using a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.

A WARNHINWEISE A

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

Nicht bei Gewebe anwenden, das nach Ansicht des Chirurgen nicht fiir herkdmmliche Nahtmaterialien oder herkommliche
Verschlusstechniken (z. B. chirurgisches Klammern) geeignet ist. Die Nichtbeachtung kann zu Gewebetrauma, Dehiszenz,
Geweberissen, Verschiebungen und/oder Ausbleiben der angestrebten Homdostase fiihren.

Vor dem Entfalten des Clips die Position des Clips sowie die Gewebedicke und LAA-Breite priifen. Um die geeignete
(lipgroRe 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 Wandstérke von weniger als 1,0 mm verwenden.
Die Nichtbeachtung kann zu Gewebetrauma, Dehiszenz, Geweberissen, Verschiebungen und/oder
Ausbleiben der angestrebten Homdostase fiihren.

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

@ GEBRUIKSAANWUIZING NEDERLANDS
AtriClip® Flex-V™ LAA-exclusiesysteem met vooraf geinstalleerde V™-clip
INHOUD VAN DE VERPAKKING

1. AtriClip Flex-V LAA-exclusiesysteem
2. V-dip

BESCHRIJVING

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

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

[11 V-cip [5] Schachtdraaiknop
[2] Kaken voor openen van klem [6] Aanbrengingstrekker
[3] Eindeffector [7] Activeringshendel
[4] Schacht' [8] Handgreep

'De schacht is over de volledige lengte buigzaam en bestemd voor aanpassingen tot 45 graden in elke richting.

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

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

INDICATIE VOOR GEBRUIK
Het AtriClip LAA-exclusiesysteem is geindiceerd voor 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® Flex-V™ avec agrafe V™ préchargée
CONTENU DE L'EMBALLAGE

1. Systéme d'exclusion LAA AtriClip Flex-V
2. AgrafeV

DESCRIPTION

Le systeme d'exclusion LAA AtriClip Flex-V contient une agrafe V 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 Flex-V avec
agrafe V préchargée ne contient aucun composant en latex de caoutchouc naturel.

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

[1] AgrafeV [5] Molette de rotation de la tige
[2]  Méchoires d'ouverture d'agrafe [6] Géchette de déploiement

[3] Effecteur terminal [71 Levier d'activation

[4] Tige' [8] Poignée

'La longueur totale de la tige est souple et peut étre réglée jusqu'a 45 degrés dans toutes les directions.

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 'occlusion de I'appendice auriculaire gauche du cceur.
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. Dit kan leiden tot weefseltrauma, dehiscentie, afscheuren van
weefsel, verschuiving en/of gebrek aan gewenste homeostase.

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 VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Lesen Sie alle Anweisungen fiir das AtriClip Flex-V LAA-Verschlusssystem sorgfaltig durch. Die Nichtheachtung der
Anweisungen kann zu einer Fehlfunktion des Gerdts fiihren.

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 Gerit fiihren kann. Wenn das Gerét fallen gelassen wurde,
verwenden Sie es nicht mehr. Ersetzen Sie es durch ein neues Gerat.

5. STERILin ungedffneter, unbeschadigter Verpackung. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Nicht
wiederverwenden.

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

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

8. Biegen Sie den Schaft nicht am Endeffektor, da dies zu Schiden am Gert fiihren kann. UberméRiges Biegen oder Knicken
des Schafts kann die Gerateleistung beeintrachtigen. Versuchen Sie nicht, den Endeffektor zu verdrehen, da dies zu Schiaden
am Gerdt fiihren 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 ordnungsgeméBer Visualisierung aller Gewebe, auf die zugegriffen wird. Eine
schlechte Visualisierung kann zu einer suboptimalen Positionierung fiihren.

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

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

13. Versuchen Sie nicht, den Endeffektor zu drehen, ohne vorher die Verriegelung zu losen. In der verriegelten Position
ausgeiibte Kréfte kdnnen zu Schaden am Gerét fiihren.

14.  Ziehen Sie die Entfaltungslasche erst, wenn der Clip korrekt iiber dem LAA positioniert ist. Durch Ziehen der
Entfaltungslasche wird der Clip endgiiltig vom Applikator freigegeben.

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

ClipgriBe LAA-GrdBenbereich
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Entnehmen Sie das AtriClip Flex-V 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.

BIEGEN DES SCHAFTS

4. AtriClip Flex-V verfiigt iiber einen biegsamen Schaft, der zur Erleichterung des Zugangs zum LAA gebogen werden kann.
Den Gerdteschaft mit sanftem Druck so biegen, wie es fiir die jeweiligen anatomischen Gegebenheiten erforderlich ist
(siehe Abbildung 3).

A VorsichtsmaBnahme: Biegen Sie den Schaft nicht am Endeffektor, da dies zu Schéden am Gerét fiihren kann. Biegen
Sie den Schaft, indem Sie mit beiden Daumen sachte Druck ausiiben. UbermaBiges Biegen oder Knicken des Schafts kann die
Gerateleistung beeintrachtigen. Versuchen Sie nicht, den Endeffektor zu verdrehen, da dies zu Schaden am Gerét fiihren kann.

DREHEN DES SCHAFTS

5. Durch Ziehen des Drehknopfes nach vorne (distal) und Drehen nach links oder rechts kann der Endeffektor des Flex-V LAA-
Verschlusssystems manuell seitlich gedreht werden. Der Clip und der Endeffektor konnen in 45°-Schritten um 90° nach links
oder rechts gedreht werden, um den Préferenzen des Benutzers oder Variationen in der Patientenanatomie Rechnung zu
tragen (siehe Abbildung 4).

6. Um den Endeffektor in Position zu verriegeln, lassen Sie den Knopf los und vergewissern Sie sich, dass er in Position ist.
POSITIONIEREN DES CLIPS

7. Bewegen Sie das AtriClip Flex-V LAA-Verschlusssystem in die angestrebte Dissektionsebene (siehe Abbildung 5).

8. Offnen Sie den Clip vorsichtig, indem Sie den Aktivierungshebel driicken.

HINWEIS: Halten Sie den Druck auf den Aktivierungshebel aufrecht, um den Clip in gedffneter Position zu halten. Dieses Gerat
verfiigt iber keine automatische Verriegelungsfunktion.

9. Positionieren Sie den Clip vorsichtig an der Basis des LAA (siehe Abbildung 6).
10. Positionieren Sie den Clip unter klarer Visualisierung aller Gewebe, auf die zugegriffen wird.

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

12. Sobald der Clip ordnungsgeman positioniert wurde, lassen Sie den Aktivierungshebel los, sodass sich der Clip schlie@t.
13. Wenn der Clip nicht richtig positioniert ist, 6ffnen Sie den Clip vorsichtig und positionieren Sie ihn bei Bedarf neu.
ENTFALTEN

14. Entfalten Sie den Clip, indem Sie die Entfaltungslasche an der Nase des Griffs ziehen (siehe Abbildung 7).
HINWEIS: Wenn die Entfaltungslasche betatigt wurde, ertont ein Klickgerdusch.

A VorsichtsmaBBnahme: Ziehen Sie die Entfaltungslasche erst, wenn der Clip korrekt iber dem LAA positioniert ist.
Durch Ziehen der Entfaltungslasche wird der Clip endgiiltig vom Applikator freigegeben.

15.  Entfernen Sie den Endeffektor vorsichtig aus dem LAA, wie unten abgebildet. Der Clip und die Befestigungsnaht verbleiben
an Ort und Stelle (siehe Abbildung 8).

16. Entsorgen Sie das Entfaltungsgerat nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die
Entsorgung oder das Recycling von Gerdtekomponenten.

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 Korperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt
und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um
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, einschlieBlich passender Versandbehlter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung
und eine RGA-Nummer konnen 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, einschlieflich aller
Verluste, Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschdden zusammenhangen.

INFORMATIONEN ZUR HANDHABUNG: V CLIP
MRT-INFORMATION
MRT-SICHERHEITSINFORMATION

MR-tauglich (MR Conditional)

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der AOD2 (Annular Occlusion Device) MR-tauglich (MR Conditional) ist. Ein Patient mit
diesem Implantat kann unter den folgenden Bedingungen unmittelbar nach dem Einsetzen sicher in einem MR-System gescannt
werden:

« Statisches Magnetfeld von ausschlieflich 1,5 Tesla und 3 Tesla
« Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 4000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapoliert) oder weniger

+ Maximale MR-systemindividuelle ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei einem
15 miniitigen Scan (d. h. pro Impulsabfolge) in der kontrollierten Betriebsart auf erster Stufe fiir das MR-System

+ Unter den fiir den 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 V Clip bei Aufnahmen
mit einer Gradienten-Echo-Impulssequenz und einem 3 Tesla-MR-System.

A VOORZORGSMAATREGELEN

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

2. Leesalleinstructies voor het AtriClip Flex-V LAA-exclusiesysteem volledig. Als instructies niet juist worden opgevolgd, kan
dit een onjuiste werking van het instrument tot gevolg hebben.

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

4. Laat hetinstrument 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. STERIEL in ongeopende, onbeschadigde verpakking. Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.
Niet opnieuw gebruiken.

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 uitspraak over de werking van dit product als er wijzigingen zijn aangebracht aan het AtriClip Flex-V™ LAA-
exclusiesysteem.

8. Pak de eindeffector van het apparaat niet vast om de schacht te buigen, aangezien het apparaat daardoor beschadigd kan
raken. Overmatig buigen of knikken van de schacht kan de werking van het apparaat beinvioeden. Probeer het apparaat en
de eindeffector niet te draaien, aangezien het apparaat daardoor beschadigd kan raken.

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

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

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

13.  Probeer de eindeffector niet te draaien zonder deze uit de vergrendelde positie te trekken. Kracht uitoefenen in gesloten
stand kan schade aan het apparaat veroorzaken.

14. Trek alleen aan de aanbrengingstrekker als de clip goed over het LAA is gepositioneerd. Wanneer er aan de
aanbrengingstrekker wordt getrokken, wordt de clip permanent uit de applicator vrijgegeven.

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

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

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

2. Verwijder het AtriClip Flex-V LAA-exclusiesysteem met 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.

SCHACHT BUIGEN

4. De AtriClip Flex-V heeft een buigzame schacht die kan worden gevormd voor eenvoudige toegang tot het LAA. Oefen lichte
druk uit om de schacht van het apparaat te vormen op basis van anatomische variaties (zie afbeelding 3).

A Voorzorgsmaatregel: Pak de eindeffector van het apparaat niet vast om de schacht te buigen, aangezien het apparaat
daardoor beschadigd kan raken. Breng de buiging tot stand door voorzichtig druk uit te oefenen met beide duimen. Overmatig

buigen of knikken van de schacht kan de werking van het apparaat beinvioeden. Probeer het apparaat en de eindeffector niet te
draaien, aangezien het apparaat daardoor beschadigd kan raken.

SCHACHT DRAAIEN

5. De eindeffector van het Flex-V LAA-exclusiesysteem kan handmatig zijwaarts worden gedraaid door de draaiknop naar
voren (distaal) te trekken en linksom of rechtsom te draaien. De clip en de eindeffector kunnen 90° naar links of rechts
worden gedraaid in stappen van 45°, zodat deze kunnen worden aangepast aan de voorkeur van de gebruiker of variaties in
de anatomie van de patiént (zie afbeelding 4).

6.  Laat de draaiknop los om de eindeffector te vergrendelen. Controleer of deze goed vastzit.
POSITIONERING KLEM

7. Manoeuvreer het AtriClip Flex-V LAA-exclusiesysteem in het beoogde dissectievlak (zie afbeelding 5).
8. Open de clip voorzichtig met behulp van de activeringshendel.

OPMERKING: Handhaaf de druk op de activeringshendel om de clip open te laten. Dit apparaat heeft geen automatische
vergrendelingsfunctie.

9. Positioneer de klem voorzichtig bij de basis van het LAA (zie afbeelding 6).
10. Positioneer de klem zodanig dat alle weefsels die worden behandeld goed zichtbaar zijn.

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

12. Als de clip goed is geplaatst, kunt u de activeringshendel langzaam loslaten om de clip te sluiten.

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

14.  Breng de clip aan door aan de aanbrengingstrekker aan de tip van de handgreep te trekken (zie afbeelding 7).

OPMERKING: U hoort een klik wanneer de aanbrengingstrekker is geactiveerd.

A Voorzorgsmaatregel: Trek alleen aan de aanbrengingstrekker als de clip goed over het LAA is gepositioneerd. Wanneer
er aan de aanbrengingstrekker wordt getrokken, wordt de clip permanent uit de applicator vrijgegeven.

15. Verwijder de eindeffector voorzichtig van het LAA, zoals hieronder wordt weergegeven, en laat de clip en de
bevestigingshechting achter (zie afbeelding 8).

16. 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 vaér 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: V-CLIP
MRI-INFORMATIE
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR-voorwaardelijk

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het AOD2 (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

Tijdens niet-klinische tests reikte het beeldartefact dat door de AOD2-clip werd veroorzaakt circa 20 mm buiten de V-clip bij
beeldvorming met een gradiéntechopulssequentie en een MR-systeem van 3 tesla.

A AVERTISSEMENTS A

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

Utiliser exclusivement ce dispositif de la maniére 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). 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.

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 & 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® Flex-V™ con clip V™ precaricata
CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

1. Sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V
2. ipV

DESCRIZIONE

Il sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V contiene la clip V per la chiusura a cielo aperto dellauricola atriale sinistra (LAA).
La clip & precaricata su un applicatore di clip monouso. Il sistema di esclusione LAA Flex-V con clip V precaricata non contiene
componenti in lattice di gomma naturale.

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

[1 dipV [5] Manopola di rotazione dell'albero
[2] Ganasce di apertura Clip [6] Innesco di applicazione

[3] Effettore terminale [71 Levetta di attivazione

[4] Albero' [8] Impugnatura

"Lintera lunghezza dell'albero & malleabile e puo essere regolata fino a 45 gradiin qualsiasi direzione.

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 la chiusura dell'auricola atriale sinistra.
CONTROINDICAZIONI

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

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Sistema de exclusion del LAA AtriClip® Flex-V™ con clip V™ precargado
CONTENIDO DEL PAQUETE

1. Sistema de exclusion del LAA AtriClip Flex-V
2. (ipV

DESCRIPCION

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

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

[1 dipV [5] Perilla de rotacién del cuerpo
[2] Mordazas de apertura del clip [6] Gatillo de aplicacién

[3] Efector extremo [71 Palanca de articulacion

[4] Cuerpo’ [8] Asa

'La longitud total del cuerpo es maleable y esté disefiado para ajustarse hasta 45 grados en cualquier direccion.

A ANTES DE USAR EL PRODUCTO LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION

il[MPORTANTE!

Este folleto estd disefiado para ayudar con el uso de este producto. No contiene instrucciones de ninguna técnica quirdrgica.
INDICACIONES DE USO

El sistema de exclusién del LAA AtriClip estd indicado para ocluir el apéndice auricular izquierdo del corazén.
CONTRAINDICACIONES

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGRO PORTUGUES

Sistema de Exclusao de LAA AtriClip® Flex-V™ com Clip V™ pré-carregado
CONTEUDO DA EMBALAGEM

1. Sistema de Exclusao de LAA AtriClip Flex-V
2. ipV

DESCRICAO

0 Sistema de Exclusdo de LAA AtriClip FlexV contém um Clip V para oclusdo aberta do apéndice auricular esquerdo (LAA) do
coragdo. O Clip encontra-se pré-carregado num aplicador de clips descartdvel. O Sistema de Exclusdo de LAA AtriClip Flex-V com
ClipV pré-carregado ndo contém componentes de ltex de borracha natural.

SISTEMA DE EXCLUSAQ DE LAA ATRICLIP FLEX-V
NOMENCLATURA (CONSULTEA FIGURA 1)

[1 dipV [5] Botdo de rotacdo da haste
[2] Mandibulas de abertura do Clip [6] Gatilho de colocacao

[3] Atuador de extremidade [7] Alavanca de ativacdo

[4] Haste' [8] Pega

'Todo 0 comprimento da haste é maledvel e destina-se a ajustes de até 45 graus em qualquer dire¢do.

A ANTES 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.
INDICAGOES

0 Sistema de exclusdo de LAA AtriClip é indicado para a oclusao do apéndice auricular esquerdo do coragdo.
CONTRAINDICACOES

Nao utilize este dispositivo como dispositivo de oclusao tubdria contracetiva.

A AVVERTENZE A

Dopo I'inserimento, non tentare di riposizionare o rimuovere la Clip. Tali manovre possono danneggiare o lacerare i tessuti.

Utilizzare questo dispositivo solo in conformita all'uso previsto.
Il mancato rispetto di questa disposizione puo 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). Cio puo causare traumi tissutali, deiscienza, lacerazione dei tessuti,
spostamento e/o mancanza dell'omeostasi desiderata.

Prima diinserire la Clip, valutare attentamente il sito di posizionamento, lo spessore e '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 e/o mancanza dell'omeostasi desiderata.

Non utilizzare su una LAA di larghezza inferiore a 29 mm e spessore della parete di 1,0 mm. Cid 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 pud verificare una chiusura incompleta della struttura.

A ADVERTENCIAS A

No intente volver a colocar o retirar el clip después de la aplicacion. Eso podria provocar dafios o desgarros en el tejido.
Utilice este dispositivo inicamente como se indica. De lo contrario, el usuario o el paciente podrian resultar heridos.

No use el dispositivo en tejido que, segun la opinién del cirujano, no tolere materiales de sutura o técnicas de cierre
convencionales (como la aplicacion de grapas quirdrgicas). De hacerlo, pueden producirse lesiones tisulares,
dehiscencia, desgarro y desplazamiento tisular y/o ausencia de homeostasis.

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

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 PRECAUTIONS

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

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

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. STERILE dans son emballage non ouvert et intact. Pour usage unique seulement. Ne pas restériliser. Ne pas réutiliser.

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. Ne pas 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 Flex-V™.

8. ne pas saisir I'effecteur terminal du dispositif pour cintrer la tige, car cela pourrait endommager le dispositif. Une flexion ou
un cintrage excessif de la tige est susceptible d'affecter les performances du dispositif. Ne pas essayer de tordre I'effecteur
terminal du dispositif, car cela pourrait endommager le dispositif.

9. Fvacuerle thrombus du LAA avant Iapplication 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 I'agrafe de maniére a bien visualiser tous les tissus ciblés. Une mauvaise visualisation peut entrainer
un positionnement inadéquat.

1. 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 essayer de faire pivoter I'effecteur terminal sans 'extraire de la position verrouillée. La force appliquée en position
verrouillée peut endommager le dispositif.

14. appuyer sur la gachette de déploiement uniquement lorsque I'agrafe est correctement positionnée sur le LAA. Appuyer sur
la géchette de déploiement permet de libérer définitivement I'agrafe de son applicateur.

MODE D’EMPLOI

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

SELECTION DE LAGRAFE

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

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

2. Enappliquant une technique stérile, retirer le systeme d'exclusion LAA AtriClip Flex-V 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.

FLEXION DE LA TIGE

4. LAtriClip Flex-V contient une tige souple qui peut étre reformée pour faciliter I'accés au LAA. Appliquer une légeére pression
pour faconner la tige du dispositif en fonction des variations anatomiques (voir Figure 3).

A Précaution : ne pas saisir I'effecteur terminal du dispositif pour cintrer la tige, car cela pourrait endommager le dispositif.
Appliquer une force de flexion en concentrant soigneusement la force sous les deux pouces. Une flexion ou un cintrage excessif de
la tige est susceptible d'affecter les performances du dispositif. Ne pas essayer de tordre I'effecteur terminal du dispositif, car cela
pourrait endommager le dispositif.

ROTATION DE LATIGE

5. Entirant la molette de rotation vers I'avant (distale) et en la tournant vers la gauche ou la droite, I'effecteur terminal du
systeme d'exclusion LAA Flex-V peut étre pivoté manuellement sur chaque c6té. L'agrafe et I'effecteur terminal peuvent
étre pivotés de 90° vers la gauche ou vers la droite par incréments de 45°, de maniére a tenir compte des préférences de
I'utilisateur ou des variations anatomiques de chaque patient (voir Figure 4).

6. Pour verrouiller I'effecteur terminal en position, relacher la pression vers I'avant sur la molette et vérifier qu'il reste en
position.

POSITIONNEMENT DE LAGRAFE
7. Manceuvrer le systeme d'exclusion LAA AtriClip Flex-V dans le plan de dissection ciblé (voir Figure 5).
8. Ouvrir doucement I'agrafe en pressant le levier d'activation.

REMARQUE : maintenir la pression sur le levier d'activation afin de maintenir 'agrafe ouverte. Ce dispositif ne possede pas de
fonction de verrouillage automatique.

9. Positionner doucement I'agrafe sur la base du LAA (voir Figure 6).
10. Positionner 'agrafe de maniére a bien visualiser tous les tissus ciblés.

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

12. Aprés avoir correctement positionné I'agrafe, reldcher lentement le levier dactivation pour permettre a 'agrafe de se fermer.
13. Sil'agrafe n'est pas placée correctement, ouvrir doucement 'agrafe et la replacer convenablement.

DEPLOIEMENT

14.  Déployer I'agrafe en tirant sur la géchette de déploiement située au nez de la poignée (voir Figure 7).

REMARQUE : un « clic » audible se fait entendre lorsque la gachette de déploiement est activée.

A Précaution : appuyer sur la géchette de déploiement uniquement lorsque I'agrafe est correctement positionnée sur le
LAA. Appuyer sur la gachette de déploiement permet de libérer définitivement I'agrafe de son applicateur.

15.  Retirer soigneusement I'effecteur terminal du LAA comme indiqué ci-dessous en laissant I'agrafe et la fixation de suture
derriere (voir Figure 8).

16. Jeter le dispositif de déploiement apres 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.

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

Il incombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ainsi que de s'assurer quil 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 dégéts matériels.

INFORMATIONS RELATIVES A LA MANIPULATION : AGRAFE 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 I'AOD2 (Annular Occlusion Device — Dispositif d'occlusion annulaire) est compatible
avec la RM sous certaines conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un examen dans un systéme RM en toute
sécurité, immédiatement aprés I'implantation, dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et de 3 Tesla, uniquement
« Champ magnétique de gradient spatial maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolé) ou moins

« Taux d'absorption spécifique (TAS) maximal, moyenné sur I'ensemble du corps, rapporté par le systéme RM, de 4-W/kg pour
15 minutes d'IRM (c’est-a-dire par séquence d'impulsions), en mode de fonctionnement contrdlé de premier niveau pour le
systéme RM

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

INFORMATION CONCERNANT LES ARTEFACTS

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

A PRECAUZIONI

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

2. Leggere attentamente tutte le istruzioni per I'uso del sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V. Il mancato rispetto delle
istruzioni potrebbe compromettere il corretto funzionamento del dispositivo.

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. STERILE in confezione integra e non danneggiata. Esclusivamente monouso. Non ri-sterilizzare. Non riutilizzare.

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. Nonmodificare lo strumento. L'uso di un dispositivo modificato puo comprometterne il corretto funzionamento. AtriCure,
Inc. non fa dichiarazioni o fornisce garanzie sulle caratteristiche prestazionali del prodotto nel caso in cui siano state
apportate modifiche al sistema di esclusione LAA AtriClip FlexsV™.

8. Non afferrare I'effettore terminale del dispositivo per piegare I'albero; in caso contrario, si rischia di danneggiare il
dispositivo. Una piega eccessiva dell'asta puo influire sulle prestazioni del dispositivo. Non tentare di ruotare l'effettore
terminale del dispositivo; in caso contrario, si rischia di danneggiare il dispositivo.

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 applicare la clip in modo da fornire un'adeguata visualizzazione di tutti i tessuti a cui si accede. 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 ruotare I'effettore terminale senza estrarlo dalla posizione di blocco. Leventuale forza applicata all'effettore
in posizione di blocco potrebbe provocare danni al dispositivo.

14. ftirare Iinnesto di applicazione solo quando la clip & posizionata correttamente sopra la LAA. Azionando I'innesto di
distribuzione la clip viene rilasciata permanentemente dall'applicatore.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

SELEZIONE DELLA CLIP

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

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

2. Utilizzando la tecnica sterile, rimuovere il sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V dalla sua confezione.

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

CURVATURA DELL'ALBERO

4. Il dispositivo AtriClip Flex-V contiene un albero malleabile che pud essere rimodellato per facilitare I'accesso alla LAA.
Applicare una leggera pressione per modellare I'asta del dispositivo in base alle caratteristiche anatomiche (Vedere la
Figura 3).

A Precauzione: Non afferrare 'effettore terminale del dispositivo per piegare I'albero; in caso contrario, si rischia di
danneggiare il dispositivo. Piegare delicatamente facendo forza sotto entrambi i pollici. Una piega eccessiva dell'asta pud
influire sulle prestazioni del dispositivo. Non tentare di ruotare I'effettore terminale del dispositivo; in caso contrario, si rischia di
danneggiare il dispositivo.

ROTAZIONE DELL'ALBERO

5. Tirando la manopola di rotazione in avanti (distale) e ruotandola a sinistra 0 a destra, & possibile ruotare l'effettore
terminale del sistema di esclusione LAA Flex-V da un lato all'altro. La Clip e I'Effettore terminale possono ruotare di 90° a
sinistra 0 a destra in incrementi di 45° per tenere conto delle preferenze dell'operatore o delle variazioni nell'anatomia del
paziente (vedere la Figura 4).

6. Perbloccare |'erogatore finale in posizione, spingere in avanti la manopola e assicurarsi che sia in posizione.
POSIZIONAMENTO DELLA CLIP

7. Manovrare il Sistema di esclusione LAA AtriClip Flex-V nel piano di dissezione del tessuto da trattare (vedere la Figura 5).
8. Aprire delicatamente la Clip premendo la Levetta di attivazione.

NOTA: mantenere la pressione sulla leva di attivazione per lasciare la clip aperta. Questo dispositivo non contiene una funzione
di blocco automatico.

9. Posizionare delicatamente la Clip alla base della LAA (vedere la Figura 6).
10. Posizionare la Clip in modo da fornire una chiara visualizzazione di tutti i tessuti a cui si accede.

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

12. Dopo avere posizionato la clip correttamente, rilasciare lentamente la leva di attivazione permettendo alla clip di chiudersi.
13. Sela Clip non & posizionata correttamente, aprirla con cautela e riposizionarla secondo necessita.

APPLICAZIONE

14. Applicare la Clip tirando I'innesco di applicazione presente sull'impugnatura (vedere la Figura 7).

NOTA: quando I'innesco di applicazione si attiva emette un “clic” udibile.

A Precauzione: tirare 'innesto di applicazione solo quando la clip & posizionata correttamente sopra la LAA. Azionando
Iinnesto di distribuzione la clip viene rilasciata permanentemente dall'applicatore.

15. Rimuovere con cautela I'Effettore terminale dalla LAA come mostrato di sequito, lasciando la Clip e la sutura in posizione
(vedere la Figura 8).

16. 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 e stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato
accuratamente. Spedire nell'imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere
correttamente provvisto di etichetta con Iindicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della
spedizione.

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

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

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

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o
consequenziale, che sia il risultato di un uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni,
perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla proprieta.

GESTIONE DELLE INFORMAZIONI: CLIP V
INFORMAZIONI PER MRI
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER RM

A compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che AOD2 (Annular Occlusion Device) & 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

Nei test non clinici, 'artefatto dellimmagine causato dalla Clip AOD2 si estende per circa 20 mm dalla Clip V quando Iimmagine
viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 Tesla.

A PRECAUCIONES

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

2. Leadetenidamente todas las instrucciones del sistema de exclusion del LAA AtriClip Flex-V. No sequir estas instrucciones
puede provocar el mal funcionamiento del dispositivo.

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. ESTERIL en un envase cerrado y sin dafios. De un solo uso. No reesterilice i reutilice el producto.

6. Tenga muy en cuenta cualquier tratamiento que el paciente pueda haber recibido antes de la intervencién 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 responsabiliza de forma alguna ni garantiza las caracteristicas de rendimiento de este producto si se han
realizado modificaciones en el sistema de exclusion del LAA AtriClip Flex-V™.

8. Nosujete el efector extremo del dispositivo para curvar el cuerpo, ya que esto podria dafar el dispositivo. Un plegado o
doblado excesivo del cuerpo puede repercutir en el rendimiento del dispositivo. No intente girar el efector extremo del
dispositivo, ya que esto podria causar dafos al dispositivo.

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

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

10. Sittiey despliegue el clip de forma que permita ver con claridad todos los tejidos a los que se accede. Una visualizacion
deficiente puede provocar una colocacion 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. Nointente girar el efector extremo sin sacarlo de la posicion blogueada. La fuerza aplicada mientras se encuentra en la
posicion bloqueada puede dadar el dispositivo.

14. Apriete el gatillo de aplicacién solo cuando el clip esté colocado correctamente sobre el LAA. Tirar del gatillo de aplicacién
liberard el clip del aplicador de forma permanente.

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

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

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

2. Use una técnica aséptica para extraer el sistema de exclusion del LAA AtriClip Flex-V de su envase.
3. Paraasegurarse de que funciona correctamente, use la palanca de articulacién del mango para abrir y cerrar despacio el clip.
FLEXION DEL CUERPO

4. El AtriClip Flex-V contiene un cuerpo maleable al que se le puede cambiar la forma para facilitar el acceso al LAA. Aplique
una ligera presion para dar forma al cuerpo del dispositivo segln sea necesario para adaptarlo a las variaciones anatémicas
(consulte la figura 3).

A Precaucion: No sujete el efector extremo del dispositivo para curvar el cuerpo, ya que esto podria daiar el dispositivo.
Crvelo concentrando la fuerza con suavidad bajo los dos pulgares. Un plegado o doblado excesivo del cuerpo puede repercutir en
el rendimiento del dispositivo. No intente girar el efector extremo del dispositivo, ya que esto podria causar dafios al dispositivo.

ROTACION DEL CUERPO

5. Elefector extremo del sistema de exclusién del LAA Flex-V se puede girar manualmente tirando de la perilla de rotacién
hacia adelante (en sentido distal) y girandola hacia la izquierda o hacia la derecha. El clip y el efector extremo pueden rotar
90°a laizquierda o a la derecha en aumentos de 45° para abarcar las variaciones anatémicas del paciente (consulte la
figura 4).

6. Parabloquear el efector extremo en su posicion, haga presion hacia delante en la perilla y asegurese de que esta colocada
en su posicion.

POSICIONAMIENTO DEL CLIP
7. Maniobre con el sistema de exclusion LAA AtriClip Flex-V en el plano de diseccion objetivo (consulte la figura 5).
8. Abrasuavemente el clip presionando la palanca de articulacién.

NOTA: Mantenga presionada la palanca de articulacién para mantener el clip abierto. Este dispositivo no dispone de una funcién
de bloqueo automético.

9. Sitte con cuidado el clip en la base del LAA (consulte la figura 6).
10. Sitde el clip de forma que permita ver con claridad todos los tejidos a los que se accede.

11. Con el clip atin fijo en el dispositivo de aplicacidn, asegtrese de que ninguna estructura adyacente interfiere o se dafia con
el clip, y de que el clip se coloca correctamente.

12. Una vez situado correctamente el clip, suelte despacio la palanca de articulacion para que se cierre el clip.
13. Siel dlip no estd bien colocado, abra despacio el clip y vuelva a situarlo como proceda.

APLICACION

14.  Aplique el clip tirando del gatillo de aplicacion del extremo del mango (consulte la figura 7).

NOTA: Se oird un “clic” cuando se haya activado el gatillo de aplicacion.

A Precaucion: Apriete el gatillo de aplicacion solo cuando el clip esté colocado correctamente sobre el LAA. Tirar del gatillo
de aplicacion liberard el clip del aplicador de forma permanente.

15. Extraiga el efector extremo del LAA con cuidado como se muestra ahajo, dejando atrds el clip y la sutura de fijacion
(consulte la figura 8).

16. Deseche el dispositivo de aplicacion después usarlo. Siga la normativa y los planes de reciclaje locales para eliminar o
reciclar los componentes del dispositivo.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un
ntimero de 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; ademds, deberd
etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio.

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

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

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

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

INFORMACION DE MANIPULACION: CLIPV
INFORMACION DE RM
INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM

Condicional en entornos de RM

En ensayos no clinicos se ha demostrado que el clip AOD2 (Annular Occlusion Device, dispositivo de oclusion anular) es
condicional en entornos de RM. Se pueden realizar exploraciones de RM con sequridad en pacientes inmediatamente después de
colocar el dispositivo en las condiciones siguientes:

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

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

« Enlas condiciones de exploracion indicadas, se prevé que el clip AOD2 produzca un aumento méximo 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 clipV en
exploraciones con secuencias de pulsos de eco de gradiente en un sistema de RM de 3 tesla.

A AVISOS A

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

Utilize este dispositivo apenas para o fim a que se destina.
0 incumprimento desta adverténcia podera 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). Tal pode resultar em lesdes tecidulares, deiscéncia,
rutura dos tecidos, deslocacdo e/ou auséncia da homeostasia desejada.

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

Néo utilize num LAA com menos de 29 mm de largura e 1,0 mm de espessura de parede. Tal pode resultar em lesoes
tecidulares, deiscéncia, rutura dos tecidos, deslocacdo 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 oclusao incompleta da estrutura.

A PRECAUCOES

1. Autilizagdo do dispositivo deve ser limitada a pessoal médico devidamente treinado e qualificado.

2. Leia atentamente todas as instrugdes relativas ao Sistema de Exclusao de LAA AtriClip Flex-V. 0 ndo cumprimento devido
das instrugoes pode resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.

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

4. Nao deixe cair o dispositivo, pois pode provocar danos no mesmo. Se deixar cair o dispositivo, ndo o utilize. Substitua-o por
um novo.

5. ESTERIL se a embalagem estiver intacta, sem danos. Para uma tinica utilizacdo. Néo reesterilize. Néo reutilize.

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

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

8. Néo segure no atuador de extremidade do dispositivo para dobrar a haste, uma vez que poderé danificar o dispositivo.
Dobrar ou torcer excessivamente a haste pode afetar o desempenho do dispositivo. Nao tente rodar o atuador de
extremidade do dispositivo, pois pode provocar danos no dispositivo.

9. Elimine os trombos do LAA antes da aplicacdo do Clip, tal como faria com outras técnicas cirdrgicas 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 cologue o Clip de forma a proporcionar uma visualizacdo adequada de todos os tecidos que terd de aceder. Uma
fraca visualizacdo pode resultar numa colocagdo 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. Néo tente rodar o atuador de extremidade sem o retirar da posicao bloqueada. A aplicacao de forca na posicao blogueada
pode causar danos ao dispositivo.

14. Puxe o gatilho de colocacdo apenas quando o Clip estiver corretamente colocado sobre o LAA. Puxar o gatilho de colocacéo
solta o Clip permanentemente do aplicador.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

SELECAO DO CLIP

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

Tamanho do Clip Intervalo de tamanhos de LAA
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Utilizando uma técnica estéril, retire o Sistema de Exclus@o de LAA AtriClip Flex-V da respetiva embalagem.
3. Utilizando a alavanca de ativacdo na pega, abra e feche cuidadosamente o Clip para garantir o correto funcionamento.
DOBRAGEM DA HASTE

4. 0 AtriClip Flex-V contém uma haste maleével que pode ser moldada de modo a facilitar o acesso ao LAA. Aplique uma
ligeira pressao para moldar a haste do dispositivo em fundo das variacdes anatémicas (Consulte a Figura 3).

A Precaugdo: Nao sequre no atuador de extremidade do dispositivo para dobrar a haste, uma vez que podera danificar
o dispositivo. Dobre, concentrando a forca suavemente nos polegares. Dobrar ou torcer excessivamente a haste pode afetar o
desempenho do dispositivo. Nao tente rodar o atuador de extremidade do dispositivo, pois pode provocar danos no dispositivo.

ROTAGAO DA HASTE

5. Puxar o botdo de rotagdo para a frente (distal) e gird-lo para a esquerda ou para a direita permite rodar manualmente o
atuador de extremidade do Sistema de Exclusdo de LAA AtriClip Flex-V de um lado para o outro. £ possivel rodar o Clip
e atuador de extremidade 90° para a esquerda ou para a direita em incrementos de 45° para atender a preferéncia do
utilizador ou as variagdes na anatomia do paciente (Consulte a Figura 4).

6. Parabloquear o atuador de extremidade em posicdo, solte a pressao exercida sobre o hotéo e assegure-se de que encaixa
em posicao.

POSICIONAMENTO DO CLIP
7. Conduza o Sistema de exclusao de LAA AtriClip Flex-V para o plano de dissecagao-alvo (Consulte a Figura 5).
8. Abra cuidadosamente o Clip, comprimindo a alavanca de ativagéo.

NOTA: Mantenha a pressdo na alavanca de ativacdo para manter o Clip aberto. Este dispositivo ndo contém uma fungéo de
blogueio automatico.

9. Posicione cuidadosamente o Clip na base do LAA (Consulte a Figura 6).
10. Posicione o Clip de forma a proporcionar uma visualizacao adequada de todos os tecidos a que tera de aceder.

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

12. Depois de o Clip estar corretamente posicionado, solte lentamente a alavanca de ativagdo para permitir que o Clip se feche.
13. Se o Clip ndo estiver corretamente posicionado, abra-o cuidadosamente e reposicione conforme o necessario.
COLOCAGAO

14. Cologue o Clip, puxando o gatilho de colocacdo na extremidade dianteira da pega (Consulte a Figura 7).

NOTA: Iré ouvir um "clique" audivel quando o gatilho de colocacéo for ativado.

A Precaugdo: Puxe o gatilho de colocacdo apenas quando o Clip estiver corretamente colocado sobre o LAA. Puxar o gatilho
de colocagdo solta o Clip permanentemente do aplicador.

15. Retire cuidadosamente o atuador de extremidade do LAA, tal como ilustrado abaixo, deixando o Clip e a sutura de fixacdo
(Consulte a Figura 8).

16.  Elimine o dispositivo de colocado apds a utilizacdo. Siga as disposicdes requlamentares e os planos de reciclagem locais
relativamente a eliminacdo 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
devolucao 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 niimero 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
e por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instrugdes 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.

INFORMACOES DE MANUSEIO: CLIP V
INFORMAGAO SOBRE RM
INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RM

Condicional para RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o AOD2 (dispositivo de oclusao anular) é de utilizagdo condicionada em RM. Um paciente
com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM imediatamente apds a colocagao nas seguintes
condigdes:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas
« Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) ou menos

+ Sistema de RM méaximo relatado, taxa de absorcao especifica (SAR) média para corpo inteiro de 4 W/kg durante 15 minutos
de exame (ou seja, por sequéncia de pulsos) no modo de funcionamento controlado de primeiro nivel para o sistema de RM

« Sob as condigdes de exame definidas para o Clip AOD2, espera-se produzir um aumento méximo de temperatura de 3,1 °C
apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulsos).

INFORMAGOES SOBRE ARTEFACTOS

Em testes ndo clinicos, 0 artefacto nas imagens causado pelo Clip AOD2 estende-se por, aproximadamente, 20 mm do ClipV,
quando aimagem € gerada usando uma sequéncia de pulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla.



BRUGSANVISNING DANSK

AtriClip® Flex-V™ LAA-udelukkelsessystem med prainstalleret V™-klemme
PAKNINGENS INDHOLD

1. AtriClip Flex-V LAA-udelukkelsessystem
2. V-klemme

BESKRIVELSE

AtriClip Flex-V LAA-udelukkelsessystem indeholder en V-klemme til dben okklusion af hjertets venstre auricula atrii (LAA).
Klemmen er formonteret pd en klemmeanlagger til engangsbrug. FlexV LAA-udelukkelsessystem med prinstalleret Pro-V-
klemme indeholder ikke komponenter af naturgummilatex.

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

[1]  V-klemme [5] Greb til rotation af skaftet
[2] Kabertil dbning af klemme [6] Anleggelsesudlgser

[3] Endestillet effektor [7] Aktiveringsgreb

[4] Skaft! [8] Handtag

'Skaftet er formbart i hele dets lengde og beregnet til at kunne justeres op til 45 grader i enhver retning.

A NEDENSTAENDE OPLYSNINGER SKAL GENNEMLASES N@JE FOR BRUG AF PRODUKTET

VIGTIG!

Dette hafte er beregnet som en hjeelp i forhindelse 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® Flex V™ LAA Exclusion System med integrerad V™-klamma
FORPACKNINGENS INNEHALL

1. AtriClip Flex-V LAA Exclusion System
2. V-klamma

BESKRIVNING

AtriClip Flex-V LAA Exclusion System innehaller Pro-V-klamman for oppen forslutning av vénster hjértdra (LAA). Klamman
drintegrerad i applikatorn for engdngskiamman.. Flex-V LAA Exclusion System med integrerad V-klamma innehaller inte
komponenter i naturgummilatex.

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

[1]  V-klamma [5] Rotationsratt for axel
[2] Klammans dppningskakar [6] Distributionsutldsare
[3] Sluteffektor [71 Aktiveringsspak

4] Axel' [8] Handtag

"Hela axelns Idngd &r formbar och avsedd for justeringar upp till 45 grader i valfri riktning.

A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN

VIKTIGT!

Denna broschyr dr utformad for att underlatta anvndningen av denna produkt. Det dr inte en hénvisning till kirurgiska tekniker.
INDIKATION FOR ANVANDNING

AtriClip LAA Exclusion System anvands for forslutning av vanster hjartora.

KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte enheten som en forebyggande tubarocklusionsenhet.

A ADVARSLER A

Forsag ikke at flytte eller fjerne klemmen efter fastklemning. Det kan fore til vevsskader eller flnsning.

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

M3 ikke anvendes pa vaev, der efter kirurgens vurdering ikke kan téle konventionelle suturmaterialer eller konventionelle
lukningsteknikker (f.eks. kirurgisk haftning). Manglende overholdelse af dette kan fore til:
vvstraume, sarruptur, vaevsspraengning, forskydning og/eller fraveer af den tilsigtede homeostase.

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

Ma ikke anvendes i tilfeelde af LAA pa mindre end 29 mm i bredden og en vagtykkelse pa 1,0 mm.
Manglende overholdelse af dette kan fore til: vaevstraume, sarruptur, vaevsspraengning,
forskydning og/eller fravaer af den tilsigtede homeostase.

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

A VARNINGAR A

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

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

Anvénd inte pd vévnad som enligt kirurgen inte skulle kunna tolerera konventionella suturmaterial eller konventionella
stangningstekniker (t.ex. kirurgisk héftning). Detta kan resultera i: vdvnadstrauma, utslagning, trasig vavnad,
forskjutning och/eller brist pa dnskad homeostas.

Utvérdera kidmmans position noga, vavnadstjocklek och vavnadsbredd innan du anvander klamman. Fér att bestamma
lamplig klamstorlek, se bruksanvisningen for Gillinov-Cosgrove. Underlatenhet att storleksanpassa eller placera klimman kan
resultera i: vévnadstrauma, utslagning, trasig vévnad, forskjutning och/eller brist pa dnskad homeostas.

Anvénd inte pd en LAA mindre dn 29 mm i bredd och 1,0 mm véggtjocklek. Detta kan leda till:
trauma, utslagning, trasig vévnad, forskjutning och/eller brist pa dnskad homeostas.

Anvand inte pa en LAA storre an 50 mm pd okomprimerad vavnad. Detta kan resultera i ofullstandig ocklusion av strukturen.

@ KAYTTOOHJEET SUOMI

AtriClip® Flex-V™ LAA -sulkujarjestelmad ja esiladattu V™-klipsi
PAKKAUKSEN SISALTO

1. AtriClip Flex-V LAA -sulkujarjestelma
2. V-klipsi

KUVAUS

AtriClip Flex-V LAA -sulkujérjestelma sisltdd Pro V -Klipsin, jota kdytetdan syddmen vasemman sydénkorvakkeen avoimeen
okkluusioon (LAA). Klipsi on esiladattu kertakayttdiseen Klipsin asettajaan. Flex-V LAA -sulkujérjestelma esiladatulla V-Klipsilld ei
sisalld luonnonkumilateksia sisaltévia komponetteja.

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

[11  V-Klipsi [5] Varren kiertonuppi
[2]  Klipsin avausleuat [6] Asetusliipaisin

[3] Pééte-efektori [71 Aktivointikahva
[4] Varsi' [8] Kahva

"arsi on mukautuva koko pituudeltaan ja sitd voidaan sadtaa 45 astetta kaikissa suunnissa.

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

Tama opas avustaa tuotteen kaytossa. Sitd ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.
KAYTTOAIHE

AtriClip LAA -sulkujérjestelmédd kdytetaan sydamen vasemman sydankorvakkeen okkluusioon.
VASTA-AIHEET

Al kayta tita laitetta ehkdisymenetelmand munasolujen okkluusioon.

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Systém AtriClip® Flex-V™ pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) s predinstalovanou svorkou V™
0BSAH BALENI

1. Systém AtriClip Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA)
2. SvorkaV

POPIS

Systém AtriClip Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) obsahuje svorku v pro otevfenou okluzi ouska levé srdecni siné
(LAA). Svorka je predinstalovana na aplikdtoru svorky na jedno pouZiti. Systém Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA)
s predinstalovanou svorkou v neobsahuje soucasti vyrobené z piirodniho latexu.

SYSTEM ATRICLIP FLEX-V PRO EXKLUZI OUSKA LEVE SRDECNI SINE (LAA)
NAZVY SOUCASTI (V1Z OBRAZEK 1.)

[1] SvorkaV [5] Knoflik pro otdceni tubusu
121 Celisti pro otevieni svorky [6] Spoust pro zavedeni

[3]  Koncovy efektor [7] Aktivacni packa

[4] Tubus' [8] Rukojet

'Celd délka tubusu je ohebnd a Ize ji upravit az do 45 stupidi v libovolném sméru.

A NEZ ZACNETE POUZ{VAT TENTO PRODUKT, DOKLADNE SI PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE
DULEZITE UPOZORNENI!

Tato brozura md sloufit jako pomticka pfi pouzivani produktu. Nejedna se o referencni piirucku 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 antikoncepéni prostfedek pro okluzi vejcovodu.

@ NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA
Systém na exkluziu LAA AtriClip® Flex-V™ s predinStalovanou svorkou V™
O0BSAH BALENIA

1. Systém na exkltziu LAA AtriClip Flex-V
2. SvorkaV

POPIS

Systém na exkliziu LAA AtriClip Flex-V obsahuje svorku V na otvorend okltziu uska lavej srdcovej predsiene (LAA). Svorka je
predinstalovand na jednorazovom aplikatore svorky. Systém na exkltiziu LAA Flex-V s predinstalovanou svorkou V neobsahuje
sticasti z prirodnej latexovej gumy.

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

[1] SvorkaV [5] Ovladac rotcie drieku
[21 Celuste na roztvorenie svorky [6] Spusta¢ zavedenia

[3]  Koncovy efektor [7] Aktivacnd paka

[4] Driek' [8] Rukovdt

"Driek je tvarny po celej dizke a dokaze sa ohniit v ktoromkolvek smere do 45 stupfiov.

A PRED POUZIVANIM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDOVNE INFORMACIE
DOLEZITE UPOZORNENIE!

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

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

KONTRAINDIKACIE

NepouZzivajte tito pomdcku na antikoncepénu okliziu vajcovodov.

A VAROITUKSET A

Al yrita sijoittaa Klipsia uudelleen tai poistaa sita, kun se on laitettu paikalleen. Muutoin kudos voi vahingoittua tai repeytya.
Kayta tatd laitetta ainoastaan kayttotarkoituksen mukaisesti. Muutoin kayttaja tai potilas voi vahingoittua.

Al kéyta kudoksessa, joka kirurgin nakemyksen mukaan ei siedd tavanomaisia ommelmateriaaleja tai
tavanomaisia sulkemistekniikoita (kuten kirurginen nidonta). Muutoin seurauksena voi olla: kudostrauma,
avautuminen, kudoksen repeytyminen, siirtyma ja/tai halutun homeostaasin puute.

Ennen kuin kdytét klipsid, arvioi huolellisesti klipsin asento, kudoksen paksuus ja kudoksen leveys.
M@aritd oikea Klipsin koko kéyttdmalld ohjeena Gillinov-Cosgrove-valintaopasta. Vdaran kokoinen tai védrin kéytetty Klipsi voi
aiheuttaa: kudostrauman, avautumisen, kudoksen repeytymisen, siirtyman ja/tai halutun homeostaasin puutteen.

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

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

A FORHOLDSREGLER

1. Dette instrument mad udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret legefagligt personale.

2. Alleinstruktionerne vedrarende AtriClip Flex-V LAA-udelukkelsessystem skal gennemlzeses omhyggeligt. Hvis
instruktionerne ikke overholdes korrekt, kan det fore til uhensigtsmaessig funktion af instrumentet.

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

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

5. STERILT i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke genbruges.

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

7. Instrumentet ma ikke modificeres. Anvendelse af et modificeret instrument kan medfore, at det ikke laengere fungerer
korrekt. AtriCure, Inc. fremsaetter ingen pastand eller reprasentation vedrarende dette produkts ydeevne, hvis
AtriClip Flex-V™ LAA-eksklusionssystemet er blevet a&ndret pa nogen made.

8. (Grib ikke om instrumentets endestillede effektor med henblik pé at baje skaftet, da dette kan resultere i beskadigelse
af instrumentet. Overdreven bajning eller bukning af skaftet kan pavirke instrumentets ydelse. Forsag ikke at dreje
instrumentets endestillede effektor, da dette kan resultere i beskadigelse af instrumentet.

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

10.  Placér og anleg klemmen pa en made, der sikrer passende visualisering af alle involverede veev. Dérlig visualisering kan
medfgre suboptimal placering.

1. Serg for at minimere manipuleringen af LAAet og klemmen efter anleggelsen af klemmen.

12. Det anbefales, at klemmen anlzegges i et tort felt.

13. Forsag ikke at dreje den endestillede effektor uden farst at sikre, at den eri oplst position. Brug af kraft pa instrumentet,
mens det er i last position, kan beskadige det.

14.  Anlzggelsesudlgseren ma ikke aktiveres, for klemmen er korrekt placeret over LAAet. Sa snart anleggelsesudlgseren
aktiveres, frigares klemmen fra anleggeren.

BRUGSANVISNING

Beslutningen om, hvilken sterrelse klemme, der skal anlagges, afhaenger af kirurgens skon og baseret pa Gillinov-Cosgrove-
storrelsesquiden.

VALG AF KLEMME

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

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

2. Tag AtriClip Flex-V LAA-udelukkelsessystemet ud af pakningen under anvendelse af steril teknik.
3. Abn og luk forsigtigt klemmen vha. aktiveringsgrebet pa hindtaget for at sikre korrekt funktion.
BO@JNING AF SKAFTET

4. AtriClip Flex-V omfatter et formbart skaft, der kan formes med henblik pa at lette adgangen til LAAet. Anlaeg et forsigtigt
tryk for at forme instrumentskaftet efter behov under hensyntagen til de anatomiske forhold (se Figur 3).

A Forsigtig: Grib ikke om instrumentets endestillede effektor med henblik pa at bgje skaftet, da dette kan resultere i
beskadigelse af instrumentet. Instrumentet kan bgjes ved forsigtigt at presse med begge tommelfingre. Overdreven bgjning
eller bukning af skaftet kan pavirke instrumentets ydelse. Forsag ikke at dreje instrumentets endestillede effektor, da dette kan
resultere i beskadigelse af instrumentet.

ROTATION AF SKAFTET

5. Den endestillede effektor pa Flex-V LAA-udelukkelsessystemet kan roteres manuelt fra side til side ved at traekke grebet
til rotation af skaftet fremad (distalt) og vride det til venstre eller hgjre. Klemmen og den endestillede effektor kan rotere
90° til venstre eller hgjre i trin pa 45° for at kunne tilpasse sig brugerens praeferencer eller variationer i patientanatomien
(se Figur 4).

6. Den endestillede effektor lases fast i positionen ved at slippe det fremadrettede tryk pa grebet og sikre, at det gar tilbage til
udgangspositionen.

PLACERING AF KLEMMEN
7. Manovrér AtriClip Flex-V LAA-udelukkelsessystemet frem til det valgte dissektionsplan (se Figur 5).
8. Abnforsigtigt klemmen ved at trykke pé aktiveringsgrebet.

BEMZRK: Bliv ved med at trykke pa aktiveringsgrebet for at holde klemmen &ben. Instrumentet har ikke en automatisk
l&sefunktion.

9. Placer forsigtigt klemmen ved bunden af LAA®t (se Figur 6).
10.  Placer klemmen pa en méde, der sikrer tydelig visualisering af alle involverede vzev.

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

12. Slip langsomt aktiveringsgrebet, sa snart klemmen er placeret korrekt, for derved at lade klemmen lukke sig.
13.  Hvis klemmen ikke sidder rigtigt, kan den forsigtigt abnes og flyttes efter behov.

ANLAGGELSE

14.  Klemmen anlaegges ved at traekke i anlaeggelsesudlaseren ved handtagets spids (se Figur 7).

BEMARK: Der hares et tydeligt "klik', nar anleggelsesudlaseren er blevet aktiveret.

A Forsigtig: Anlaggelsesudloseren ma ikke aktiveres, for klemmen er korrekt placeret over LAAt. Sa snart
anlaggelsesudloseren aktiveres, frigores klemmen fra anlaeggeren.

15. Fjernforsigtigt dem endestillede effektor fra LAAt, som vist herunder, sa klemmen og fastggrelsessuturen efterlades
(se Figur 8).

16. Bortskaf anleggelsesenheden efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale
regler og bestemmelser vedrgrende 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, fer 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 V-KLEMME
MR-OPLYSNINGER
OPLYSNINGER OM SIKKERHED | FORBINDELSE MED MR-SCANNING

MR-betinget

Ikke-Kliniske testning har pavist, at AOD2 (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 V-klemmen, nér der
scannes med en gradientekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvéndning av enheten bor begransas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

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

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. Ersatt med en
ny enhet.

5. STERILi ooppnad, oskadad forpackning. Endast for engangsbruk. Atersterilisera inte. Ateranvand inte.

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

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

8. Tainte tagienheten sluteffektor for att bja till axeln, eftersom detta kan resultera i skador pa enheten. Overdriven bojning
eller veck av axeln kan paverka enhetens prestanda. Forsok inte att vrida enhetens sluteffektor, eftersom detta kan orsaka
skada pd enheten.

9. Evakuera blodpropp frén LAA fre evakuering av kldmman som med andra konventionella LAA ocklusionskirurgiska
tekniker. Utvérdering av forekomst av blodpropp bar gdras per kirurgens gottfinnande och vardstandard.

10. Placera och distribuera klimman pa ett sétt som ger adekvat visualisering av alla vévnader som anvénds. Délig visualisering
kan resultera i suboptimal placering.

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

12. Virekommenderar att klippet placeras i ett torrt falt.

13. Forsok inte att rotera dnden utan att dra ut den ur last lage. Kraft som anvands i last Iage kan orsaka skador pa enheten.

14. Dra bara in distributionsutldsaren nar klamman &r korrekt placerad dver LAA. Om du drar i distributionsutldsaren frigdrs
kldmman permanent frén applikatorn.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Kirurgens bedomning, med hjélp av Gillinov-Cosgrove Selection Guide, bor avgdra vilken kldmstorlek som ska tilldmpas.
VAL AV KLAMMA

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

Klamstorlek LAA storleksintervall
35mm 29-35mm
40 mm 34—40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50mm

2. Anvand steril teknik och ta bort AtriClip Flex-V LAA-Exclusion System fran forpackningen.
3. Anvdnd aktiveringsspaken pa handtaget for att forsiktigt ppna och stanga kiamman for att sakerstélla korrekt funktion.
AXELBOJNING

4. AtriClip Flex-V innehaller en formbart skaft som kan omformas till stod for att fa tillgéng till LAA. Applicera ett latt tryck for
att forma enhetsaxeln som krdvs for anatomiska variationer (Se figur 3).

A Forsiktighetsatgérder: Ta inte tag i enheten sluteffektor for att bdja till axeln, eftersom detta kan resultera i skador pa
enheten. Boj genom att forsiktigt koncentrera kraften under bada tummarna. Overdriven béjning eller veck av axeln kan paverka
enhetens prestanda. Forsok inte att vrida enhetens sluteffektor, eftersom detta kan orsaka skada pa enheten.

AXELROTATION

5. Genom att dra rotationsratten framat (distalt) och vrida den at vanster eller hoger, kan effektorn for Flex-V LAA-Exclusion
System roteras manuellt fran sida till sida. Kldmman och sluteffektorn kan rotera 90° vénster eller hdger i steg om 45° for
att redogora for anvandarpreferenser eller variationer i patientens anatomi (Se figur 4).

6.  Foratt lasa sluteffektoren i position, slapp det framatgaende trycket pa ratten och se till att den sitter pa plats.
PLACERING AV KLAMMA

7. Mandvrera AtriClip Flex-V LAA Exclusion System till det riktade dissekeringsplanet (Se figur 5).

8. Oppna forsiktigt klimman genom att klimma p aktiveringsspaken.

0BS! Behall trycket pd aktiveringsspaken for att halla kiimman dppen. Den hér enheten innehdller ingen automatisk lsfunktion.
9. Placeraforsiktigt klimman vid basen av LAA (Se figur 6).

10. Placera klamman pa ett sétt som ger tydlig visualisering av alla vavnader som anvénds.

11. Nar klamman fortfarande ar fast pa distributionsenheten ska du se till att inga omgivande strukturer stor eller skadas av
kldmman och att kldmman ar korrekt placerad.

12. Nérklammant har placerats pa rtt sétt slapper du Idngsamt aktiveringsspaken sd att kidmman stangs.
13. Omklamman inte ar korrekt placerad, 6ppna klamman forsiktigt och omplacera vid behov.
DISTRIBUTION

14. Distribuera klamman genom att dra i distributionsutlgsaren ldngst ut pa handtaget (Se figur 7).

0BS! Ett horbart "Klick” kommer att horas nér distributionsutldsaren har aktiverats.

A Forsiktighetsatgarder: Dra bara in distributionsutlgsaren nar kiimman ér korrekt placerad over LAA. Om du drar i
distributionsutlosaren frigors klamman permanent fran applikatorn.

15. Taforsiktigt bort sluteffektorn fran LAA enligt bilden nedan lamnar kidmman och tillbehdrssutur bakom (Se figur 8).

16. Kassera distributionsenheten efter anvandning. Fdlj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande
eller atervinning av enhetskomponenter.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

0Om denna produkt av nagon anledning maste aterlamnas till AtriCure, Inc., méste ett RGA-nummer erhallas frén AtriCure, Inc.,
fore leverans.

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

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

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

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

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

HANTERINGSINFORMATION: V-KLAMMA
MRI-INFORMATION
INFORMATION OM MRI-SAKERHET

MR villkorlig

Icke-kliniska tester visade att AOD2 (ringformig ocklusionsenhet) & MR villkorlig. En patient med denna apparat kan skannas
sakert i ett MR-system omedelbart efter placeringen under foljande forhallanden:

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

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

« Under de skanningsforhéllanden som definierats for AOD2, forvéntas klamman producera en maximal temperaturhjning
pa 3,1 °Cefter 15 minuter av kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

ARTEFAKTINFORMATION

icke-kliniska tester strécker sig bildartefakten som orsakas av AOD2-kldmman ungefar 20 mm fran V-klippet nar det avhildas
med en dvertoningsekopulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

A VAROTOIMET

1. Ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja patevd ladkintahenkilokunta saa kédyttda laitetta.

2. Lue huolellisesti kaikki AtriClip Flex-V LAA -sulkujérjestelmén ohjeet. Jos ohjeita ei noudateta asianmukaisesti, laite voi
toimia vadrin.

3. Huomaa, ettd erityisissa toimenpiteissa voi esiintyd vaihteluita [aakdreiden yksittaisten tekniikoiden ja potilaan anatomian
vuoksi.

4. Ala pudota laitetta, sillé se voi sen seurauksena vaurioitua. Jos laite putoaa, &l4 kéyté sitd. Vaihda uuteen laitteeseen.

5. STERIILI avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa. Ainoastaan kertakdyttdinen. Ei saa steriloida uudelleen.
Ei saa kdyttdd uudelleen.

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

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

8. Ala tartu laitteen paate-efektoriin varren taivuttamiseksi, koska se voi vahingoittaa laitetta. Varren liiallinen taivuttaminen
tai kiertyminen voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn. Ald yrita kiertd laitteen padite-efektoria, silld laite voi vaurioitua.

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 aseta klipsi siten, ettd saadaan riittdva ndkyvyys kaikista kasitellyista kudoksista. Huono nékyvyys voi johtaa
epaoptimaaliseen sijoitukseen.

11, Kun klipsi on asetettu, rajoita LAA:n ja Klipsin kdsittely minimiin.

12. Suosituksena on, ettd klipsi kdytetadn kuivassa kentéssd.

13. Aldyrita pydrittaa padte-efektoria, jos sité ei ole vedetty ulos lukitusta asennosta. Laite voi vahingoittua, jos sita kdytetadn
voimalla sen ollessa lukitussa asennossa.

14.  Veda asetusliipaisinta vasta sitten, kun klipsi on asetettu asianmukaisesti LAA:n ylle. Kun asetusliipaisimesta vedetaan,
klipsi vapautuu asettimesta pysyvasti.

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

1. Valitse oikea LAA-Klipsi kdyttamalld apuna Gillinov-Cosgrove-valintaohjainta (katso kuva 2). Klipsien koot on ilmoitettu

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

2. Poista AtriClip Flex-V LAA -sulkujérjestelmd pakkauksesta kdyttamalla steriilid tekniikkaa.
3. Varmista klipsin oikea toiminta avaamalla ja sulkemalla se helldvaraisesti aktivointikahvan avulla.
VARREN TAIVUTTAMINEN

4. AtriClip Flex-V sisaltéa muotoutuvan varren, joka voidaan muotoilla LAA:aan péésyn avustamiseksi. Muotoile laitteen varsi
anatomian edellyttdmalla tavalla kevyesti painamalla (katso kuva 3).

A Huomio: Al3 tartu laitteen paite-efektoriin varren taivuttamiseksi, koska se voi vahingoittaa laitetta. Suorita taivutus
keskittamalld voima varovasti kummankin peukalon alle. Varren liiallinen taivuttaminen tai kiertyminen voi vaikuttaa laitteen
suorituskykyyn. Ald yrita kiertdd laitteen padte-efektoria, silld laite voi vaurioitua.

VARREN KIERTO

5. FexV LAA -sulkujarjestelman paate-efektoria voidaan kiertdd manuaalisesti sivulta sivulle vetamalld kiertonupista
(distaali) ja kdantamalla sita vasemmalle tai oikealle. Klipsid ja paéte-efektoria voidaan kdantad 90° vasemmalle tai
oikealle 45° vélein kdyttdjédn mieltymyksen tai potilaan anatomian mukaan (katso kuva 4).

6.  Lukitse paate-efektori paikalleen vapauttamalla nupin tyontopaine, ja varmista, ettd se on asettunut paikalleen.
KLIPSIN ASETTAMINEN

7. Vie AtriClip Flex-V LAA -sulkujarjestelmé kohdedissektion tasolle (katso kuva 5).

8. AvaaKklipsi varovasti puristamalla aktivointikahvaa.

HUOMAUTUS: Purista aktivointikahvaa pitdéksesi klipsin auki. Tassa laitteessa ei ole automaattista lukitustoimintoa.
9. Aseta klipsi varovasti LAA:n juureen (katso kuva 6).

10.  Aseta Klipsi niin, ettd saadaan riittéva nakyvyys kaikista kdsitellyista kudoksista.

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

12. Kun klipsi on asetettu oikein, vapauta aktivointikahva hitaasti ja anna klipsin sulkeutua.
13. Jos klipsi ei asettunut oikein, avaa klipsi varovasti ja aseta se uudelleen tarpeen mukaan.
ASETTAMINEN

14, Aseta klipsi vetdmalld asetusliipaisinta kahvan karjessa (katso kuva 7).

HUOMAUTUS: Kun asetusliipaisin on aktivoitu, kuuluu "napsahdus”.

A Huomio: Vedd asetusliipaisinta vasta sitten, kun Klipsi on asetettu asianmukaisesti LAA:n ylle. Kun asetusliipaisimesta
vedetdan, klipsi vapautuu asettimesta pysyvasti.

15. Poista paate-efektori varovasti LAA:sta alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla siten, ettd Klipsi ja kiinnitysommel jadvat
paikoilleen (katso kuva 8).

16. Havitd asetin kdyton jalkeen. Havitd tai kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaaréyksia ja
kierrdtysohjelmia.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

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

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee Iahettdd 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 merkinndt ja RGA-numero, ovat
saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltd.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

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

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

KASITTELYA KOSKEVAA TIETOA: V-KLIPSI
MRI-TIEDOT
MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

MR-ehdollinen

Ei-Kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd AOD2 (Annular Occlusion Device) on MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tdmé laite, voidaan
kuvantaa turvallisesti MR-jarjestelmassa heti asettamisen jalkeen 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 keskimaérainen ominaisabsorptioaste (SAR) 4 W / kg 15 minuutin
kuvauksessa (ts. pulssisekvenssia kohden) MR-jérjestelmén ensimméisen tason hallitussa toimintatilassa

« AOD2-klipsille maaritellyissa kuvausolosuhteissa odotetaan tuottavan enintdan 3,1 °C:n ldmpdtilan nousun 15 minuutin
jatkuvan kuvauksen jalkeen (ts. pulssisekvenssid kohti).

ARTEFAKTITIEDOT

Ei-Kliinisessa testauksessa AOD2-klipsin aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 20 mm:n etisyydelle V-klipsistd, kun kuvataan
kayttamalld gradienttikaikupulssisekvenssid ja 3 Teslan MR-jérjestelméa.

A VAROVANI A

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

Tento prostiedek pouzivejte pouze k tcelu, ke kterému je urcen.
V opacném pripadé mize dojit k poranéni uZivatele nebo pacienta.

Nepouzivejte na tkéné, které podle nazoru chirurga netoleruji konvencni Sici materialy nebo konvenéni techniky
uzavieni rany (napiiklad chirurgické svorky). Mohlo by to vést k: poranéni tkané, dehiscendi, roztrzeni tkéné,
posunuti nebo nedostatku pozadované homeostazy.

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

Nepouzivejte na ousko levé srdecni siné (LAA) se Sitkou mensi nez 29 mm a tloustkou stény mensi nez 1,0 mm.
Mohlo by to vést k: poranéni tkané, dehiscenci, roztrZeni tkané, posunuti nebo nedostatku pozadované homeostézy.

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

A BEZPECNOSTNi OPATREN{

1. Prostfedek smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany lékafsky personal.

2. Peclivé si prectéte veskeré pokyny k systému AtriClip Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA). Nebudou-li fédné
dodrzovany pokyny, nemusi prostfedek pracovat spravné.

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

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

5. STERILNI v neotevieném, neposkozeném obalu. Uréeno pouze k jednordzovému pouiti. Nesterilizujte opakované.
NepouZzivejte opakované.

6. Peclivé zvazte veskerou piedchozi 1écbu, kterou mohl pacient projit ped 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 prostredku miize vést k nesprévnému fungovani néstroje. Spolecnost AtriCure, Inc.
neposkytuje Zadna prohlasent ani zéruky na funkéni charakteristiky tohoto produktu, pokud byly na systému AtriClip Flex-V™
pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) provedeny jakékoli tpravy.

8. Pfiohybani tubusu prostredek neuchopujte za koncovy efektor, protoze by tak mohlo dojit k poskozent prostredku. Prilis
velké ohybéni nebo zalomeni/uzlovani tubusu by mohlo mit vliv na funkénost prostiedku. Koncovym efektorem prostfedku
se nesnazte kroutit, protoze by to mohlo prostredek poskodit.

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 piitomnosti trombu by mélo byt provedeno podle rozhodnuti chirurga
astandardu péce.

10.  Svorku umistujte a zavadejte zpiisobem, ktery umozfiuje dostatecnou vizualizaci viech dotéenych tkani. 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 otacet koncovym efektorem bez jeho vytazeni z uzamcené polohy. Poufiti sily na prostredek v uzamcené
poloze miiZe zplisobit jeho poskozeni.

14. Spoust pro zavedeni stisknéte aZ tehdy, kdyz je svorka spravné umisténa na ousku levé srdecni siné (LAA). Stisknutim
spousté pro zavedeni dojde k trvalému uvolnéni svorky z aplikdtoru.

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

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

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

2. Sterilni technikou vyjméte systém AtriClip Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) z baleni.
3. Aktivacni packou na rukojeti svorku jemné otevfete a zavrete, abyste zkontrolovali, zda sprdvné funguje.
OHYBANITUBUSU

4. Souddsti systému AtriClip Flex-V je ohebny tubus, jehoZ tvar Ize upravit tak, aby usnadrioval pfistup k ousku levé srdecni
siné (LAA). Jemnym tlakem vytvarujte tubus prostiedku podle prislusné anatomie (viz obrazek 3).

A Bezpecnostni opatieni: Pfi ohybani tubusu prostfedek neuchopujte za koncovy efektor, protoze by tak mohlo dojit
k poskozeni prostfedku. Vytvorte ohyb jemnym tlakem obou palc. P¥ilis velké ohybani nebo zalomeni/uzlovani tubusu by mohlo
mit vliv na funkénost prostredku. Koncovym efektorem prostiedku se nesnazte kroutit, protoze by to mohlo prostiedek poskodit.

OTACENI TUBUSU

5. Vytazenim otocného knofliku smérem dopfedu (distaIné) a jeho otocenim doleva nebo doprava Ize koncovy efektor systému
Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) runé otacet ze strany na stranu. Svorka a koncovy efektor se mohou otocit
090° doleva nebo doprava v kroku po 45° podle preferenci uZivatele nebo odliSnosti v anatomii pacienta (viz obrazek 4).

6. Koncovy efektor uzamknete na misté uvolnénim tlaku na knoflik. Pak ovéfte, Ze je usazen ve spravné poloze.

UMISTENI SVORKY

7. Nasmérujte systém AtriClip Flex-V pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) do pozadované roviny disekce (viz obrazek 5).
8. Jemné svorku otevrete stlacenim aktivacni packy.

POZNAMKA: Stéle tlacte na aktivacni packu, aby svorka ziistala oteviena. Tento prostiedek nema funkci automatického
uzamknuti.

9. Jemné svorku umistéte ke kofeni ouska levé srdecni siné (LAA) (viz obrazek 6).
10.  Umistéte svorku tak, aby poskytovala prehlednou vizualizaci viech tkani, ke kterym se piistupuje.

11. Se svorkou stale pfipevnénou k zavddécimu prostfedku zkontrolujte, zda svorka nezasahuje do jinych struktur a neposkozuje
je azda je svorka umisténa spravné.

12. Po spravném umisténi svorky pomalym uvolnénim aktivacni packy sevrete svorku.
13. Neni-li svorka sprdvné umisténa, opatrné ji oteviete a podle potieby ji premistéte.
ZAVEDENI

14.  Zavedte svorku stisknutim spousté pro zavedeni na koni rukojeti (viz obrazek 7).

POZNAMKA: Pii aktivaci spousté pro zavedeni se ozve cvaknuti.

A Bezpecnostni opatieni: Spoust pro zavedeni stisknéte az tehdy, kdyz je svorka spravné umisténa na ousku levé srdecni
siné (LAA). Stisknutim spousté pro zavedeni dojde k trvalému uvolnéni svorky z aplikatoru.

15. Opatmé vyjméte koncovy efektor z ouska levé srdecni siné (LAA), jak je vyobrazeno niZe, a svorku a upeviiovaci Sici viakno
ponechte na misté (viz obrazek 8).

16.  Zavadeci prostiedek po pouZiti vyhodte. Pi likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich
nafizeni a recyklacnich predpisd.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-1i z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tfeba pred odesldnim ziskat od spolecnosti AtriCure,
Inc. cislo povoleni k vréceni zbozi (RGA).

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

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

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UZivatel nese odpovédnost za ovéreni stavu tohoto produktu pired 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 v3ech okolnosti zfikd odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zviastni nebo néslednou Skodu, ztrétu
nebo vylohy v diisledku imysiného 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: SVORKA V
INFORMACE 0 POUZITi MAGNETICKE REZONANCE
INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI MAGNETICKE REZONANCE

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Neklinické testovani prokdzalo, Ze prostfedek pro kruhovou okluzi AOD2 je podminéné poutitelny pfi magnetické rezonanci.
Pacient s timto prostiedkem miize byt okamzité po umisténi bezpecné sniman v systému magnetické rezonance pfi spinéni
nésledujicich podminek:

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

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

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

INFORMACE O ARTEFAKTECH

Pri neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpiisobeny svorkou AOD2 rozsifil piiblizné v oblasti 20 mm od svorky V pii snimani
za pouZiti pulzni sekvence pro rezim gradientniho echa a systému magnetické rezonance 3T.

A VAROVANIA A

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

Tuto pomdcku pouZivajte len na urcené tcely. NedodrZanie tohto postupu moze mat
za nasledok poranenie pouzivatela alebo pacienta.

NepouZivajte ju na tkanivdch, ktoré by podla ndzoru chirurga nezniesli bezné Sijacie materidly ani bezné
techniky uzatvarania (napriklad chirurgicke Sitie). Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva,
roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatocnt homeostdzu.

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

NepouZivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm a hribkou steny pod 1,0 mm. Taky'to postup by mohol mat za nésledok: traumu
tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatocnti homeostdzu.

NepouZivajte pri LAA, ktord je pri nekomprimovanom tkanive vacsia ako 50 mm.
Takyto postup by mohol mat za nasledok netplnt okliziu Struktdry.

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

System wytaczajacy LAA AtriClip® Flex-V™ ze wstepnie zatadowanym zaciskiem V™
ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1. System wytaczajacy LAA AtriClip Flex-V
2. ZTadskV

OPIS

System wytaczajacy LAA AtriClip Flex-V jest przeznaczony do otwartej okluzji uszka lewego przedsionka serca (LAA). Klips jest
wstepnie zatadowany na jednorazowym aplikatorze. System wyfaczajacy LAA Flex-V ze wstepnie zatadowanym zaciskiem V nie
zawiera elementéw wykonanych z lateksu naturalnego.

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

[1] ZaciskV [5] Pokretto obracajace trzon
[2] Szczeki do otwierania klipsow [6] Spust wprowadzajacy

[3] Koricowka robocza [7] Dzwignia uruchamiajaca
[4] Trzon' [8] Uchwyt

' Cafa dtugosc trzonu jest plastyczna i przeznaczona do regulacji do 45 stopni w dowolnym kierunku.

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 jajowodow.

BRUKSANVISNING NORSK

AtriClip® Flex-V™ LAA ekskluderingssystem med forhandslastet V™-klemme
PAKKEN INNEHOLDER

1. AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem
2. V-klemme

BESKRIVELSE

AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem inneholder V-klemme for apen okklusjon av hjertets venstre aurikkel (LAA). Klemmen er
forhdndslastet pa en engangs klemmeapplikator. Flex-V LAA ekskluderingssystem med forhandslastet V-klemme inneholder ikke
komponenter av naturgummilateks.

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

[1]  V-klemme [5] Skaftrotasjonsknapp
[2] Klemmedpningskjever [6] Utplasseringsutlgser
[3] Endeeffektor [7]  Aktiveringsspak

[4] Skaft' [8] Handtak

'Skaftet er toyelig over hele lengden og beregnet for justeringer pa opptil 45 grader i alle retninger.

A LES FALGENDE INFORMASJON N@YE FOR DU BRUKER PRODUKTET

VIKTIG!

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

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

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk denne enheten som prevensjonsokkluderende enhet.

A OPATRENIA

1. Pomdcku by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personl.

2. Dokladne si precitajte vietky pokyny k systému na exkliziu LAA AtriClip Flex-V. NedodrZanie presnych pokynov moze
sposobit nesprévne fungovanie pomacky.

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 pomdcka padne, nepouzivajte ju. Vymeiite ju za
novti pomécku.

5. STERILNE v neotvorenom, neposkodenom balent. Iba na jednorazové poutitie. Nesterilizujte opakovane. NepouZivajte
opakovane.

6. Dokladne postdte akdkolvek liecbu, ktord pacient podstdpil pred chirurgickym zakrokom, a zvolte prislusnt velkost svorky.
Predoperacna radioterapia mdze viest k zmenam v tkanive. Tieto zmeny mozu napriklad sposobit, ze hribka tkaniva
prekro¢i 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 zdruku na funk¢né charakteristiky tohto produktu, ak bol systém na exkliziu LAA
AtriClip Flex-V ™ akymkolvek spésobom upraveny.

8. Priohybani dierku neuchopuijte koncovy efektor pomacky, mohlo by to viest k poskodeniu pomacky. Nadmerné ohybanie
alebo uzlenie drieku moze mat vplyv na funkénost pomacky. Nepokusajte sa otacat koncovy efektor pomacky, mohlo by to
sposobit poskodenie pomacky.

9. Pred pouZitim svorky odsajte trombus z LAA rovnakym sposobom ako priinych konvenénych 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 tak, aby umoziiovala primerant vizualizaciu v3etkych tkaniv, ku ktorym pristupujete.
Nedostatocna vizudlna kontrola moze viest k suboptimalnemu zavedeniu.

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

12. Svorku sa odportica zaviest do suchej oblasti.

13. Nepokusajte sa otacat koncovym efektorom bez toho, aby ste ho vytiahli zo zablokovanej polohy. Sila vyvinuta
v zablokovanej polohe mdze sposobit poskodenie pomacky.

14. Spustac zavedenia tahajte, len ak je svorka riadne umiestnena nad LAA. Vytiahnutim spustaca zavedenia natrvalo uvolnite
svorku z aplikatora.

NAVOD NA POUZITIE

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

VYBER SVORKY

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

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

2. Sterilngm spdsobom vyberte systém na exkliziu LAA AtriClip Flex-V z balenia.
3. Pomocou aktivacnej paky na rukovati opatrne otvorte a zatvorte svorku, aby ste skontrolovali jej riadne fungovanie.
OHYBANIE DRIEKU

4. Pomdcka AtriClip Flex-V obsahuje tvarovatelny driek, ktorého tvar mozno zmenit na pristup k LAA. Opatmym tlakom
vytvarujte driek pomdcky tak, ako vyZaduju anatomické Specifiké (pozri obrazok 3).

A Opatrenie: Pri ohybani dierku neuchopujte koncovy efektor pomacky, mohlo by to viest k poskodeniu pomacky.
Ohyb vytvorite opatrnym vyvinutim sily pomocou oboch palcov. Nadmerné ohybanie alebo uzlenie drieku méze mat vplyv na
funkénost pomacky. Nepokisajte sa otacat koncovy efektor pomdcky, mohlo by to spasobit poskodenie pomacky.

OTACANIE DRIEKU

5. Potiahnutim ovladaca rotcie dopredu (distalne) a jeho otocenim dolava alebo doprava mozno manualne otécat koncovym
efektorom systému na exkltiziu LAA Flex-V do strén. Svorka a koncovy efektor sa dokazu otdcat o 90° dolava alebo doprava
v krokoch po 45° na zohladnenie preferencii pouzivatela alebo anatomickych Specifik pacienta (pozri obrazok 4).

6. Koncovy efektor zablokujete v aktualnej polohe uvolnenim tlaku spredu na ovlédac, pricom sa uistite, Ze je usadeny
v spravnej polohe.

UMIESTNENIE SVORKY
7. Nastavte systém na exkluziu LAA AtriClip Flex-V do ciefovej roviny disekcie (pozri obrazok 5).
8. Opatrne otvorte svorku stlacenim aktivacnej paky.

POZNAMKA: Drite aktivaéni paku stlacend, aby svorka zostala otvorend. Tato pomdcka neobsahuje funkciu automatického
blokovania.

9. Zlahka umiestnite svorku na spodok LAA (pozri obrazok 6).
10.  Umiestnite svorku tak, aby umoziiovala jasnd vizualizaciu vietkych tkaniv, ku ktorym pristupujete.

11, Kym je svorka pripevnend k zavédzacej pomdcke, skontrolujte, Ci jej nebrénia Ziadne okolité Struktdry v pohybe, resp. & ich
svorka nemdze poskodit a i je svorka v sprévnej polohe.

12. Po spravnom umiestneni svorky pomaly uvolnite aktivacni paku, cim umoznite zatvorenie svorky.
13. Ak svorka nie je v sprévnej polohe, opatrne svorku otvorte a podla potreby ju premiestnite.
ZAVEDENIE

14.  Zavedte svorku tahanim spustaca zavadzania na vystupku rukovéti (pozri obrazok 7).

POZNAMKA: Pri aktivécii spustaca zavadzania sa ozve jasné liknutie.

A Opatrenie: Spistac zavedenia tahajte, len ak je svorka riadne umiestnend nad LAA. Vytiahnutim spistaca zavedenia
natrvalo uvolhite svorku z aplikdtora.

15.  Opatrne odstrarite koncovy efektor z LAA podla nékresu nizsie, pricom svorka a pripdjaci steh zostand na mieste (pozri
obrazok 8).

16.  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 nebezpecnt 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 pouZitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré sivisia s poranenim osb alebo Skodami na majetku.

INFORMACIE 0 MANIPULACII: SVORKA V
INFORMACIE O MRI
INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI MRI

Vhodné na magneticki rezonanciu za urcitych podmienok

Neklinické testovanie ukézalo, Ze svorka AOD2 (Prstencova oklizna pomdcka) sa mdze pouZit's MR za urcitych podmienok.
Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne snimat v MR systéme ihned' po zavedeni za nasledujticich podmienok:

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

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

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

INFORMACIE O ARTEFAKTOCH

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

A OSTRZEZENIA A

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

Nalezy uzywac tego urzadzenia tylko zgodnie z przeznaczeniem.
W przeciwnym razie moze dojé¢ do obrazen ciata u uzytkownika lub pacjenta.

Nie stosowac na tkankach, ktére zdaniem chirurga nie tolerowatyby konwencjonalnych materiatow szewnych lub
konwencjonalnych technik zamykania (takich jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie moze dojs¢ do:
uszkodzenia tkanek, rozejscia sie brzegéw, rozerwania tkanek, przemieszczenia i/lub braku pozadanej homeostazy.

Przed wprowadzeniem klipsa nalezy doktadnie oceni¢ potozenie klipsa oraz grubosc i szeroko$¢ 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 brzegow,
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pozadanej homeostazy.

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

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

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 fore til skade pa brukeren eller pasienten.

Skal ikke brukes pa vev som etter kirurgens mening ikke vil vere i stand til & tale konvensjonelle suturmaterialer
eller konvensjonelle lukketeknikker (for eksempel kirurgisk stifting). Dette kan fore til: vevstraumer,
apning av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa snsket homeostase.

Evaluer klemmens plassering, vevstykkelse og vevshredde noye for utplassering av klemmen.

Se bruksanvisningen til Gillinov-Cosgrove-valgguiden for @ bestemme riktig klemmestarrelse.

Unnlatelse av & bestemme riktig storrelse eller utplassere klemmen pa riktig mate kan fore til:
vevstraumer, apning av operasjonssnitt, vevsriving, forskyvning og/eller mangel pa ensket homeostase.

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

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

@ OAHFIEE XPHEHE EARHNIKA

Lootnpa amokAetopo AtriClip® Flex-V™ LAA pe mpoeykateotnpévo kKum V™
MEPIEXOMENA THX ZYZIKEYAZIAX

1. X0otnpa amokhetopo AtriClip Flex-V LAA
2. KhmV

NEPITPAQH

To obotnpa amokAeopov AtriClip Flex-V LAA mepthapBdvel éva kA V yia avolktn anogpagn tou aplotepol KOATIKoU
npooaptipatog (LAA) T kapdidg. To kAT eivat mpoeykateotniévo og évav avahaotpo epappooti kAur. To a0oTnpa
anoketopou FlexsV LAA pe mpogykateotnpévo kKhumV dev mepiéyel e€aptrpata amd Adte€ guotkol KaouTeoUK.

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

11 KhmV [5] Koupni mepiotpogric aSova
[2] Xwayéveg avoiypatog ki [6] ZkavédAn avamtuéng

[3] AmoAnén [71  Moyhdc evepyomoinong

[4] Aovac' (8] Aapn

'0AokAnpo To priKog Tou G&ova eival eAato Kat mpoopileTat yla mpooappoyég £wg 45 poipe mpog omotadimote katehBuvan.

A MPIN ANO TH XPHZH TOY NPOIONTOX AIABALTE MPOZEKTIKA TIZ TAPAKATQ MAHPO®OPIEX
LHMANTIKO!

To mapdv yxepioio eivar oyediaopévo 101 WOTE va SlEVKoADVEL T Xprion auTou Tou mPoidvtoc. Aev amotehei avapopd o€
XEPOUPYIKEC TEXVIKEC.

ENAEI=H XPHIHX
To obotnpa amokAetopov AtriClip LAA eveikvutat yia T amo@padn Tov aptotepou KoAmikoD TposapTiuatog T Kapdidg.
ANTENAEIZEIX

Mn xpnotpomoteite auTAv TN GUOKEVR W AVTIOUANTITIKI GUOKEVR amo@pagng oahmiyywv.

A SRODKI 0STROZNOSCI
1. Korzystanie z urzadzenia powinno byc ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu
medycznego.

2. Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace systemu wytaczajacego LAA AtriClip Flex-V. Nieprzestrzeganie
instrukcji moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

3. Nalezy pamietac, ze réznice w poszczegélnych procedurach moga wynika¢ z technik stosowanych przez danego 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 wymienic urzadzenie na nowe.

5. Produkt JALOWY w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu. Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac
ponownie. Nie uzywac ponownie.

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

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

8. Nie nalezy chwytac koricéwki roboczej urzadzenia w celu zagiecia trzonu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
urzadzenia. Nadmierne wygiecie lub zagiecie trzonu moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzenia. Nie podejmowac préb
skrecenia koricéwki roboczej urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie 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¢ zacisk w sposob zapewniajacy odpowiednia wizualizacje wszystkich tkanek, do ktorych uzyskiwany
jest dostep. Nieodpowiednia wizualizacja moze doprowadzi¢ do nieoptymalnego wprowadzenia.

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

12. Zaleca sie wprowadzenie klipsa w suchym polu.

13.  Nie nalezy podejmowac prob obrdcenia koricwki roboczej bez wysuniecia jej z pozycji zablokowanej. Sita przytozona
w pozydji zablokowanej moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

14.  Spust wprowadzajacy nalezy pociagna¢ wytacznie wtedy, kiedy zacisk jest prawidtowo umieszczony nad LAA. Pociagniecie
spustu wprowadzajacego trwale zwalnia zacisk z aplikatora.

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 zacisku LAA (patrz Rysunek 2).
Rozmiary klipséw s3 podane na opakowaniu urzadzenia.

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

2. Stosujac jatowa technike, wyjac system wytaczajacy LAA AtriClip Flex-V z opakowania.

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

ZAGINANIE TRZONU

4. System AtriClip Flex-V zawiera plastyczny trzon, ktéry mozna dowolnie ksztattowac, aby utatwic uzyskanie dostepu do
LAA. Zastosowac delikatny nacisk, aby uksztattowac trzon urzadzenia w zaleznosci od zmiany w budowie anatomicznej
(patrz Rysunek 3).

A Srodek ostroznosci: Nie nalezy chwyta¢ konc6wki roboczej urzadzenia w celu zagiecia trzonu, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie urzadzenia. Zgia¢, delikatnie koncentrujac site pod obydwoma kciukami. Nadmierne wygiecie lub
zagiecie trzonu moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzenia. Nie podejmowac préb skrecenia koricéwki roboczej urzadzenia,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

OBRACANIE TRZONU

5. Po pociagnieciu pokretta obracajacego do przodu (dystalnie) i skreceniu go w lewo lub w prawo koricéwka robocza systemu
wylaczajacego LAA Flex-V moze byc recznie obracana na boki. Zacisk i koricowke robocza mozna obrdcic pod katem 90°
w lewo lub w prawo co 45° w celu dopasowania do preferencji uzytkownika lub aby uwzglednic réznice w budowie
anatomicznej pacjenta (patrz Rysunek 4).

6. Aby zablokowac koricdwke robocza w pozycji, nalezy zwolni¢ nacisk na pokretto i upewnic sie, ze jest ono osadzone we
whasciwej pozycji.

UMIESZCZANIE KLIPSA

7. Manewrowac systemem wyfaczajacym LAA AtriClip Flex-V, wprowadzajac go do docelowej ptaszczyzny dysekji
(patrz Rysunek 5).

8. Delikatnie otworzy¢ Klips, ciskajac dZzwignie uruchamiajaca.

UWAGA: Utrzymywac nacisk na dZzwignie uruchamiajaca, aby utrzymac otwarty zacisk. Tego urzadzenia nie wyposazono
w funkcje automatycznego blokowania.

9. Delikatnie umiesci¢ klips u podstawy LAA (patrz Rysunek 6).
10.  Umiesci¢ klips w sposob zapewniajacy wyraZna wizualizacje wszystkich tkanek, do ktorych uzyskiwany jest dostep.

11, 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.

12. Po prawidtowym ustawieniu zacisku powoli zwolni¢ dZwignie uruchamiajaca, umozliwiajac zamkniecie zacisku.
13. Jedliklips nie jest prawidtowo umieszczony, delikatnie otworzy¢ klips i zmienic jego potozenie wedtug potrzeb.
WPROWADZANIE

14. Wprowadzic zacisk, pocigajac spust wprowadzajacy na nosku uchwytu (patrz Rysunek 7).

UWAGA: Po uruchomieniu spustu wprowadzajacego styszalne bedzie klikniecie.

A Srodek ostroznosci: Spust wprowadzajacy nalezy pociagna¢ wytacznie wtedy, kiedy zacisk jest prawidtowo
umieszczony nad LAA. Pociagniecie spustu wprowadzajacego trwale zwalnia zacisk z aplikatora.

15. Ostroznie usunac koricéwke robocza z LAA, jak pokazano ponizej, pozostawiajac za soba zacisk i szew mocujacy (patrz
Rysunek 8).

16.  Po uzyciu urzadzenie wprowadzajace nalezy wyrzucic. 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 uzyskac
numer autoryzacji zwrotu towaréw (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

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

Instrukeje dotyczace czyszczenia i materiatéw, 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 instrukcji obstugi, w tym, ale nie wyfacznie, za
zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki, 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 0BStUGI: ZACISKV
INFORMACJE DOTYCZACE MRI
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MRI

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku MR

Badania niekliniczne wykazaty, ze AOD2 (pierscieniowe urzadzenie okluzyjne) moze by¢ warunkowo stosowane w srodowisku
RM. Pacjenta, u ktérego wszczepiono to urzadzenie, mozna bezpiecznie poddac badaniu w systemie MR, bezposrednio po
zabiegu implantacji, przy zachowaniu ponizszych warunkow:

« Wytacznie 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 sig, ze klips AOD2 spowoduje maksymalny wzrost temperatury na poziomie
3,1°Cpo 15 minutach ciagtego skanowania (tj. w sekwencji impulsowej).

INFORMACJE 0 ARTEFAKTACH

W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie spowodowane przez zacisk AOD2 zajmuja obszar ok. 20 mm od zacisku V podczas
obrazowania z uzyciem sekwengji gradient echo w systemie RM 3 Tesla.

A FORHOLDSREGLER

1. Bruken av enheten skal begrenses til riktig opplert og kvalifisert medisinsk personell.

2. Lesnaye gjennom alle instruksjonene for AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem. Unnlatelse av a folge instruksjonene pa
riktig méte kan fore til feil funksjon av enheten.

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. STERILiudpnet, uskadet pakning. Kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt. Ma ikke brukes pa nytt.

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 fore til at vevstykkelsen
overskrider det angitte omradet for den valgte klemmestgrrelsen.

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

8. Ikke hold i enhetens endeeffektor nér du bayer skaftet, da dette kan fore til skade pa enheten. Overdreven baying eller
knekking av skaftet kan pavirke enhetens ytelse. Ikke forsgk a vri pa enheten eller endeeffektoren, da dette kan forarsake
skade pd enheten.

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 pa en mate som gir tilstrekkelig visualisering av alle vevene du gér inn pa. 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 tort felt.

13.  Ikke prov a dreie pa endeeffektoren uten  trekke den ut av last stilling. Pafert kraft i last stilling kan forarsake skade pa
enheten.

14. Duméd kun trekke i utplasseringsutlgseren nar klemmen er korrekt posisjonert over LAA. Nar det trekkes i
utplasseringsutloseren, lasnes klemmen permanent fra applikatoren.

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

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

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

2. Fjern det sterile AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.
3. Brukaktiveringsspaken pa handtaket, og dpne og lukk klemmen forsiktig for & sikre riktig funksjon.
SKAFTBOYNING

4. AtriClip Flex-V inneholder et toyelig skaft som kan omformes for & gi lettere tilgang til LAA. Bruk forsiktig trykk for & forme
enhetsskaftet slik at det tilpasses anatomiske variasjoner (se figur 3).

A Forholdsregel: Ikke hold i enhetens endeeffektor nar du bayer skaftet, da dette kan fore til skade pa enheten. Bay
forsiktig ved & konsentrere kraften under begge tomlene. Overdreven baying eller knekking av skaftet kan pavirke enhetens
ytelse. Ikke forsak a vri pa enheten eller endeeffektoren, da dette kan forarsake skade pa enheten.

SKAFTROTASJON

5. Ved at rotasjonsknappen trekkes forover (distalt) og vris mot venstre eller hoyre, kan endeeffektoren til Flex-V LAA
ekskluderingssystem roteres manuelt fra side til side. Klemmen og endeeffektoren kan roteres 90° til venstre eller hoyre i
trinn pa 45°, for a ta hensyn til brukerens preferanser eller variasjoner i pasientens anatomi (se figur 4).

6.  Endeeffektoren lases pa plass ved at du letter pa forovertrykket pa knappen og paser at den sitter som den skal.
KLEMMEPOSISJONERING

7. Mangvrer AtriClip Flex-V LAA ekskluderingssystem i det malrettede disseksjonsplanet (se figur 5).

8. Apne klemmen forsiktig ved & trykke pa aktiveringsspaken.

MERK: Oppretthold trykket pé aktiveringsspaken for & holde klemmen &pen. Denne enheten har ingen automatisk Iasefunksjon.
9. Plasser klemmen forsiktig ved foten av LAA (se figur 6).

10. Plasser klemmen pa en mate som gir klar visualisering av alle vevene du gér inn pa.

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

12. Narklemmen er riktig plassert, slipper du aktiveringsspaken sakte opp slik at klemmen lukkes.
13. Hvis klemmen ikke er plassert riktig, apner du klemmen forsiktig og plasserer den etter behov.
UTPLASSERING

14.  Plasser klemmen ved a trekke i utplasseringsutlaseren ved nesepartiet pa spaken (se figur 7).

MERK: Det lyder et harbart «klikk» hores nér utplasseringsutlgseren aktiveres.

A Forholdsregel: Du ma kun trekke i utplasseringsutloseren nar klemmen er korrekt posisjonert over LAA. Nar det trekkes i
utplasseringsutlgseren, lgsnes klemmen permanent fra applikatoren.

15.  Fjern endeeffektoren forsiktig fra LAA som vist nedenfor, og etterlat klemmen og tilbehgrssuturen (se figur 8).

16. Kasser utplasseringsenheten etter bruk. Falg de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende
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 vaert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma det rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for & forhindre skade under forsendelse; 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 pétar 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: V-KLEMME
MR-INFORMASJON
MR-SIKKERHETSINFORMASJON

MR-betinget

Ikke-klinisk testing har pavist at 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 ferste niva for MR-systemet

« Under skannebetingelsene som er definert for AOD2-klemmen, forventes det en maksimal temperaturgkning 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 V-klemmen nér det tas bilder
ved bruk av en gradientekko-pulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

A NPOEIAOMOIHZEIZ A

Mnv emiyelpite va enavatomoBEToETe i va apalpéoeTe To KNI PETA TV avanTugh Tou.
Auto pmopei va odnynoet o 1oTikiy PAGPN 1 PAEN.

Xpnatpomowqote T ouokevr povo omwg mpoBAémetat. H pn tpnon autic T odnyiag propei
va 0dnynoeL 0€ TPAUPATIOO TOU XPROTN 1} ToU aoBevouc.

Mnv xpnotponoteite o€ 10T ou, GOPPWVa i TN YW@ Tou Xelpoupyou, dev Ba fitav oe Béon va avexBei ta ouppatikd vhikd
PAPPaTog 1 TIC CUMBATIKES TEXVIKES KNELOTpaTOC (OTTWC XEIPOUPYIKT ouppadn). KATt TéTolo pmopei va 0dnyRogL o€ TPAaVPATIOO
10700, 81dvotgn, prén 10ToU, petatomon f/kat aTépnon Tne EMOUUNTAC OHOIO0TANG.

Alohoyriote mpoaekTika Tn B€an Tou KA, T0 HAX0G TOU L0TOU Kall To MAGTOG Tou L6ToU TPty and Ty avdamTuén Tou KA.
Ta Tov mpoadioptopd tou katdMnhou peyéBoug khim, avatpé€re oTic 0dnyieg xpriong Tou 0dnyol emhoyrc Gillinov-Cosgrove.
H mAnupeig etipnon peyéboug 1y eykatdotaong Tov kKA pmopei va 0dnyioet ota §R¢: TpaupaTiopo 1tov, didvoién,
PN 10Tl petatomon f/kat otépnon e embupnTrg opodeTaAONG.

Mn xpnotponoteite oe aplotepd kohmko mpoadptnua (LAA) pe midtog ikpoTepo TwV 29 mm Kai mayog
Tolwpatog 1,0 mm. AlapopeTikd, pmopei va mpokAnBei tpavpatiopoc 10T, Siavotn, prén 1otou,
petatomon f/ka aTépnon e EMOUUNTAG OpOIOOTANS.

Mn xpnotpomoteite oe aplotepd kohmko mpoadptnpa (LAA) peyahitepo Twv 50 mm 6tav o 10T dev eivat
oupmieopévoc. Katt tétolo pmopei va onynoel oe ateh amdgppaén e Sopng.

A MPOOYAAZEIX

1. Hxpnion ¢ ouokeurc Ba mpémet va meplopiletat oto KatdMnAa ekmaideupévo Kat ESEISIKEVPEVO LTPIKO TIPOOWTIKO.

2. MiaPdote mpooeKTiKd OAeC TIC 0nyieg OXETIKA pe To 00T amokheopoU AtriClip Flex-V LAA. H minppeNic Tipnon twv
0dNyLwV pmopei va €xel ¢ amotéeopa T opalpévn AerToupyia TG GUOKeUNC.

3. Inpewote 0Tl evdéxetal va mapatnpnBolv mapalayéc oTic 181kéC Sladikaoie AOyw TwV ATOUIKGV TERVIKWY TOU LaTpol Kal
\OYw TWV AVATOWIKWY OV TOU aoBevolg.

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

5. AMOXTEIPQMENO o€ cuokevaoia mou dev el avotyTei kat dev éxel umootei {npiéq. AmokAeloTikd yia pia xprion. Mnv
enavamootelpwvete. Na pnv emavaypnotponoteital.

6.  ESetaote mpooektika kaBe mpoyelpoupyikn Bepaneia otnv omoia pmopei va éxet umoPAnBei 0 agBeviic kat TiC avTioTolyeC
emhoyég Tou peyéBoug KA. H mpoeyxelpnTikn aktivoBepaneia pmopei va mpokahéoel 1TIkéC petaBoléc. Autég ot alayég
umopei, yia mapddetypa, va 08nyreovy oty umépacn Tou eVOEIKVUOEVOU EHPOUE 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 mapéyet kapia agiwon 1} é§aodion w¢ mpog Ta XapakTnpLOTIKA anddoeng Tou mapovTog
TipoiovToc, £av éxouv yivel omoleadnmote Tpomomolo€ls 6To 60aTnpa amokAeiopou AtriClip FlexsV™ LAA.

8. Mnv adpdgete Thv amoAngn T¢ 6UOKEVRG yia va KaupeTe Tov d§ova, Kabwg pmopei va mpokAnei {npid otn cuokeun.

H umepBoiki kapyn 1} suotpo@r Tou d§ova pmopei va ennpedogl Ty anédoon g Guokeuns. Mnv emyelprioete va
TIEPOTPEPETE TV amoANEN TG GUOKEVRG, KB pmopei va mpokAnBei {npuid otn ouokevr.

9. Amopakpuvete Tov BpopBo amd To aplotepd kohrmiko mpoadptnpa (LAA) mptv amd v epappoyn Tou KA, 6me¢ Kat pe AMeG
OUMBATIKEC yelpoupyIKEG TexvikéC amoppadng LAA. H a&lohdynon yia v mapoudia BpdpBou Ba mpémet va yivetal obpgwva
L€ TNV Kpion TOU XEIpoupyoU Kal Ta mpoTtuma T ppovTidag.

10.  TomoBetioTe Kat avamTliETe To KA KATA TPOTIO [E TOV OMOi0 MAPEXETAL EMAPKNC OMITIKOMO{NGN OAWY TWV 1GTWV TOUG 0Mmoioug
npoomeNddel. H kaki omtikomoinon pmopei va oSnyRoel oe umoféNtioTn Tomobétnon.

11, OpovTioTe va eENayI0TOMOIETE TOV XEIPIOHO ToU aploTepoy KoATikoy TpocapTrpatog (LAA) kat Tou kAT peTd Ty avamTuén
T0U KA.

12, Yuvigtartat i avamtuén tov KAUT va mpaypatomoleital o€ {npo medio.

13, Mnv emyeipriogte va meplotpéete Ty amoAngn wpic va v tpapiete and t Béon aopahiong. H d0vapn mov aokeitar,
otav Bpioketat otn B¢on aopdhong, pmopei va mpokahéaet nid 0Tn GUOKELN.

14, TpaPigre m okavdahn avammuéng povo 6tav To KA ival 6woTa TomoBetnpévo mavew amé To aploTePO KONTIKO TpoadpTnya
(LAA). Mé 0 TpdBnypa T okavsaAng avamtugng, to kKA ameAeuBepwvetal poviga and Tov EQappooTH.

OAHTIEZ XPHZHX

H kpion tou xetpoupyou, pe T BoriBeta tov 0dnyol emoyri Gillinov-Cosgrove, Ba mpoadiopioet To péyeBog kAim mou mpémel va
EQAPHOOTEI.

EMIAOTH KAIN

1. Mexpnon tou 0dnyou emhoyii Gillinov-Cosgrove, mpoadiopiote T owotr emhoyr Tou KAt LAA (BA. Etkéva 2). Ta peyén
KAUT avaypagoval 0Tn 6UOKEVAGa TNG OUOKEUNC.

MéygBog kA Eupog pey£Boug apiotepou kohmkol mpooaptiiparog (LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

2. Xpnotomolwvtag donmTn TeVIKN, agaipéote 1o o0otnya amokhelopol AtriClip Flex-V LAA am6 tn ouokevacia tou.

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

KAMWH AZONA

4. To AtriClip Flex-V mepiéyet évav ehaté dSova mou pmopei va avadiapoppwdei wote va dieukohuvbei n mpdapaon oto
aplotepd kohmko mpoadptnpa (LAA). E@appdote ehagppid migon yia va Slapop@woete To oxipa tou dSova Tg OUOKEUN(,
omuwe amarteitat yia Tig avatopkéc mapalayé (BA. Ewkéva 3).

A Npo@uAagn: Mnv adpadete Ty amdAngn e ouokevnc yia va kapete Tov aova, kabag pmopei va mpokAnBei npid otn
ouokevr. Epappoote ehagpid mieon Kupiwg e Toug dUo avtixelpeg yia v kapyn tou dSova. H umepBohikn kapyn i cuatpogn
Tou d€ova pmopei va emmpedcel Ty anddoon TG GUeKeung. M emelproeTe va MePLOTPEPETE TNV amoAnEn TN GUOKEVRG, KabBwg
pmopei va mpokAnBei {npuid ot ouokevry.

NEPIZTPOOH A=ONA

5. EdvtpaPrgete To koupmi meploTpo@ng mpog Ta eUmpOc (MePLPEPIKA) Kal TO MEPIOTPEPETE PO Ta APLOTEPA 1} PO Tal
€€1d, n amdAnén Tou cuatApatog amokelopou Flex-V LAA pmopei va meplotpaei yetpokivnta amé mevpda oe meupd.
To k\um kat n amoAnén pmopouv va meplotpagpoly katd 90° aptotepd 1y e€id o€ Bripata Twv 45°, wate va AngBolv umoyn ot
TpoTipigelg Tov XprioTn 1 ot mapaMayég otnv avatopia Tou acBevoug (BA. Ekdva 4).

6. Mava aopahioete v amdAnén otn Béan g, amehevBepwyote T mpdaBia mion oTo Koupni kat PePatwbeite ot éxel
TomoBetnBei otn Béon e,

TOMOOETHZH KAIN
7. Xepioteite 10 obotnpa amokhelopou AtriClip Flex-V LAA oto otoyevopevo enimedo topnc (BA. Etkova 5).
8. Avoi€te amahd to kim méovtag Tov poyo evepyomoinong.

IHMEIQZH: Awatnpnote T mieon aTov poxAG evepyomoinang, MPoKeIHEVoU va KpATAGETE To KAT avotyTd. AUTA 1) 6UoKeUR Sev
Stabéter Aertoupyia autopatou KAEOWHATOG.

9. TomoBetnote amahd to kKAut atn don Tou aptatepol koAmkol mpooaptrpato (LAA) (BA. Eikdva 6).
10.  TomoBetroTe T0 KT KaTd TPOTIO L€ TOV OT0I0 MAPEXETAL GAPRG OMTIKOMOiNGN OAWV TWV LOTAV TOUS 0moioug poameNaleL.

11, Evw o khum e€akohouBei va eivat mpocaptnpévo o ouokeun avamtugng, Befaiwbeite 6Tt ol mepiBaouoeg dopiég dev
eumodiouv To KA 1y Sev £xouv umoaTei {nputd amd To KT Kat 6T1 To KA éxel TomoBenBei 6wotd.

12. Metd T owotr TomoBéton Tov KA, agrioTe apyd Tov poxé evepyomoinong emtpémovtag 0To KA va KeioeL.
13, Edv to kNim ev éxel TomoBetnBeil owotd, avoigte amald To kN kat TomoBeThoTe To {avd, omwe anarteital.
ANANTY=H

14, Avantogre To kA Tpapwvtag T okavddAn avdmtuéng ot potn e Aaprc (BA. Ewkdva 7).

IHMEIQZH: Otav evepyomoinBei n okavddAn avamruéng, Oa akouotei éva «kAik».

A Mpoulagn: TpaPrite ™ okavdahn avamtuéng povo dtav To KA ival 6wota TomoBeTnpévo mvw amd To aplotepo
KOATTIKO TpoadpTnia (LAA). Mé To TpdBnypa T okavodAng avamtugng, To kA ameAeuBepwvetal oviga amo Tov EQapuooTr.

15, Apaipéote mpooeKTIKA Ty amoAnén amo o aplotepd koAmkd mpoadptnpa (LAA) 6w paivetal mapakdtw, agrvovtag otn
B¢on Toug To KA Kat To pdppa mpoodptnong (BA. Etkova 8).

16.  Amoppiyte T ouokeur avamtuéng petd T xpron. AkohouBrate Toug TomkoUg LoXUOVTEC Kavoviopols Kal Ta oxédla
AVaKUKAWONG OYETIKG e TNV ambppiyn 1y TNV avakOKAWEN TV E§apTRATWV TG GUOKEVRG.

ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Adyo To mapov mpoiov mpémei va emotpagei atny AtriCure, Inc., anmarteitar aptBpdg e§ouatodotnong
€MOTPOQNG eumopeupdtav (RGA) amd v AtriCure, Inc., Tpw amd T amooToAy.

Edv to mpoidv et Nt ae emagn pe aipia i owpatikd uypd, Ba mpémet va kabapiletal oyoAaoTika Kat va anohvpaiverat mptv amd
™ ouokevaoia. Oa mpémel va amooTéMETal £iTe 6TV APXIKT OUOKEVAGIa £iTE 0€ aVTIOTOYN GUOKEVaoia, WOTE va pnv mpokAnBei
{npud kata m petagopd kat Ba mpémet va emonpaiveral KataMnAa pe apiBpo e§ouaiodotnong emoTpong epmopeupudtwy (RGA)
kat évderén g lohoyika emkivouvng GUONG Tou mePLEXOHEVOU TS AMOGTON.

00nyiec kaBaptapov kat uNikd, oupmephapBavopévwy Twv KATANNAWV TEPLEKTAV PETagopdc, TG KATAMnANG ofpavong kai tou
aptBpov e€ouatodotnang emotpo@r¢ epmopeupdtwy (RGA) diatiBevtal amé v AtriCure, Inc.

AMOMOIHZEIZ EYOYNHX

01 xpriote avahapBdvouv Ty euBOVN yia T £YKpLON TNG AOSEKTIE KATAOTAGNE QUTOU TOU TPOIOVTOC TPIV amd T Ypron Kat
yia T dlacpdahion 6ti To mPoIdv XpnapomoLeiTal AMOKAELGTIKA e ToV TpOTO TTou TEpLypdPeTal oTIC apoae 0dnyie¢ xpron,
oupmeptapBavopévng, evOeIKTIKG, TG Slacpdiong OTt To mpoidv ev emavaypnatpomoleitat.

H AtriCure, Inc. dev @épel o€ Kapia mepimtwon euBiVN yia omoladHMOTE CUUTTWHATIKY, £101KT i amoBeTikn anwAela, {npia i
damavn, n omoia amoppéel amd okompa eaparpévn 1 €k véou Xprion Tou mpoidvog, oupmepthapBavopévng kabe anaelag, {npiag
1} amdvng, n omoia cuvdé€Tal jie TPAUUATIONO aTopoL i UNIKI {npud.

MAHPO®OPIEZ XEIPIZMOY: KAINV
MAHPOOOPIEX MATNHTIKHZ TOMOTPADIAX (MRI)
MAHPOOOPIEX AZOAAEIAL MATNHTIKHZ TOMOTPA®IAE (MRI)

Na xprion o€ mepiParlov MR umo mpoiimoBéceig

Mn khwikég dokipég katédet§av 611 To AOD2 (Zuokeun daktuhogidols amdppasne) pmopei va xpnotpomoindei e mepipdMov MR
umé mpoiimoBéoeic. Evag aoBeviic mou gépel autiv T ouokeur pmopei va umoBAndei pe aopalela o€ odpwon pe cootnpa MR
AéOWG PeTd Ty TomoBétnon, umo Tic akohoudeg mpoimobéaelc:

« 2TaTIKO payvnTiko medio évtaong 1,5 Tesla kat 3 Tesla, povo
+ Méylotn ywptki Babpidwon payvntikol mediov 4.000 gauss/cm (40 T/m) (katd mapéktaon) 1y pikpotepn

+ Méyiato avagepBév avotpa MR, pe péao 6po €181kl puBpol amoppdenong (SAR) Twv 4 W/kg yia 15 Aemtd adpwong
(6nhadn, ava akohouBia mahpwv) oto mpwTo nimedo eheyxopevng katdotaong Aertoupyiag Tou ouotipatog MR

« Yo g ouvbiikeg adpwang mou opiCovtar yia to Khut AOD2 avapévetat va mpokhnBei abénon g péyiotng Beppokpaciag
katd 3,1 °Cperd and 15 Nentd ouveyolg adpwong (dnhadn, avd akohoubia mahpwv).

MAHPOOOPIEXZ TEXNOYPTHMATQN

e pn k\vikég dokipé, To Teyvoupynpa T Elkovag mov mpokaAeital amé to khim AOD2 eteiveta mepimou 20 mm amd o kA V,
otav ametkoviCetat pe xprion pag akohoudiag maApav abudwtnc nyous kat éva svotua MR 3 Tesla.



@ KASUTUSJUHEND EESTI

AtriClip® Flex-V™ LAA vilistamissiisteem eellaaditud V-klambriga
PAKI SISU

1. AtriClip Flex-V LAA vélistamissiisteem
2. V-klamber

KIRJELDUS

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

ATRICLIP FLEX-V LAA VALISTAMISSUSTEEM

NIMESTIK (VT JOONIST 1)
[1]  V-klamber [5] Varre pooramishoob
[2]  Klambri avamishark [6] Paigalduspadstik
[3] Otsatditur [71 Aktiveerimishoob
[4] Vars' [8] Kéepide

'Vars on kogu pikkuses vormitav ja seda saab igas suunas reguleerida kuni 45 kraadi.

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

Selle brogiiiiri eesmérk 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

Airge kasutage seda seadet rasestumisvastase juhade sulgemise vahendina.

@ LIETOSANAS INSTRUKCUAS LATVISKI

AtriClip® Flex-V™LAA izslégSanas sistéma ar ieprieks ieladétu V™ klipu
IEPAKOJUMA SATURS

1. AtriClip Flex-V LAA izslég3anas sistéma
2. Vklips

APRAKSTS

AtriClip Flex-V LAA izslég3anas sistéma ir ietverts V klips (Klips), kas paredzéts sirds kreisa priekSkambara piedékla (LAA) valéjai
okluzijai. Klips ir ieprieks ieladéts vienreizéjas lietosanas klipa ievietotaja. Flex-V LAA izslégSanas sistéma ar ieprieks ieladétu
V Klipu nesatur dabiska kaucuka lateksa komponentus.

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

[11  VKlips [5] Varpstas rotacijas rokturis
[2] Klipa atvérsanas spiles [6] lzvietoSanas trigeris

[3] Gala manipulators [7] Aktivizacijas svira

[4] Varpsta' [8] Rokturis

'Varpsta visa garuma ir lokdma un paredzéta requlésanai lidz 45 gradiem jebkura virziena.

A PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS RUPIGI JAIZLASA TALAK NORADITA INFORMACIJA

SVARIGI!

Sis buklets ir izstradats ka paliglidzeklis 3i izstradajuma lietosana. Buklets nav atsauce uz kirurgiskajam darba metodém.
LIETOSANAS INDIKACIJA

AtriClip LAA izsleg3anas sistéma ir indicéta sirds kreisa priekSkambara piedekla okluzijai.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietojiet So ierici olvadu kontraceptivajai oklizijai.

A HOIATUSEDA

Arge piiiidke klambrit parast paigaldamist iimber paigutada ega eemaldada.
See voib pdhjustada kudede kahjustusi vdi rebenemist.

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

Airge kasutage seda koel, mis kirurgi hinnangul ei taluks tavaparaseid haavamblusmaterjale véi tavapéraseid
sulgemismeetodeid (nt kirurgiline klammerdamine). See vdib pohjustada koevigastusi, haava avanemist,
koerebendeid, nihkumist ja/vdi soovitud homdostaasi mittesaavutamist.

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, koerebendeid, nihkumist ja/vdi soovitud homdostaasi mittesaavutamist.

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

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

A BRIDINAJUMI A

Péc izvietosanas neméginiet parvietot vai nonemt klipu. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.
Izmantojiet So 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, kirurgisko skavosanu). To darot, var rasties: audu trauma, atvérsanas, audu plisumi,
parvietosanas un/vai vélamas homeostazes trikums.

Pirms Klipa izvietosanas uzmanigi noveértgjiet klipa stavokli, audu hiezumu 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, atdalisanas, audu plisumi,
parvieto3anas un/vai nespéja nodro3inat nepiecieSamo homeostazi.

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

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

A ETTEVAATUSABINOUD

1. Seadet vdivad kasutada ainult nouetekohase valjadppe ja kvalifikatsiooniga meditsiinitodtajad.

2. Lugege tahelepanelikult Idbi koik AtriClip Flex-V LAA vdlistamissiisteemi juhised. Juhiste vale jargimise korral ei pruugi
seade korrektselt toimida.

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. STERIILNE avamata ja kahjustamata pakendis. Ainult iihekordseks kasutamiseks. Mitte taassteriliseerida. Mitte taaskasutada.

6. Vdtke arvesse patsiendi voimalikku operatsioonieelset ravi ja selle mdju klambrile sobiva suuruse valimisel.
Operatsioonieelne kiiritusravi vib pahjustada koemuutusi. Selliste muutuste tagajarjel vdib néiteks koe paksus iiletada
valitud klambrisuuruse jaoks naidustatud vahemikku.

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

8. firge vétke varre painutamisel kinni seadme otsatditurist, sest see vib seadet kahjustada. Varre liigne painutamine vdi
murdmine vdib halvendada seadme toimivust. Age piiiidke seadme otsatéiturit keerata, kuna see vdib seadet kahjustada.

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, et kdik seotud koed oleksid piisavalt ndha. Halva néhtavuse korral ei

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 proovige otsatéiturit podrata ilma seda lukustatud asendist vélja tdmbamata. Lukustatud asendis jou kasutamine vdib
seadet kahjustada.

14. Tommake paigalduspaastikut alles siis, kui kiamber on vasaku koja kdrva kohal digesti asetatud. Paigalduspédstiku
tdmbamine vabastab klambri jaddavalt aplikaatorist.

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

1. Kasutage LAA klambri dige suuruse maéramiseks 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. Votke AtriClip Flex-V LAA vélistamissiisteem steriilseid toovotteid kasutades pakendist vélja.

3. Avage ja sulgege klamber ettevaatlikult kdepidemel oleva aktiveerimishoova abil kontrollimaks, kas seade toimib
korrektselt.

VARRE PAINUTAMINE

4. AtriClip Flex-V sisaldab vormitavat vart, mille kuju saab muuta, et paremini vasaku koja kdrva padseda. Painutage seadme
vart kerge survega, et anda sellele patsiendi anatoomilisele eriparale vastav kuju (vt joonist 3).

A Ettevaatusabindu. Arge vétke varre painutamisel kinni seadme otsataiturist, sest see vdib seadet kahjustada.
Painutamiseks avaldage vajutage varrele ettevaatlikult molema pdidlaga. Varre liigne painutamine voi murdmine voib
halvendada seadme toimivust. Age piiiidke seadme otsatiturit keerata, kuna see véib seadet kahjustada.

VARRE POORAMINE

5. Pddramisnuppu ettepoole (distaalselt) tommates ja vasakule voi paremale vadnates saab Flex-V LAA vélistamissiisteemi
otsatditurit kdsitsi kiiljelt kiiljele podrata. Klambrit ja otsatditurit saab keerata 90° vasakule vdi paremale 45° kaupa
vastavalt kasutaja eelistustele voi patsiendi anatoomia eripdrasid (vt joonist 4).

6. Otsatdituri paika lukustamiseks vabastage nupul ettepoole surve ja veenduge, et see on kindlalt paigas.

KLAMBRI KOHALE ASETAMINE

7. Viige AtriClip Flex-V LAA vélistamissiisteem soovitud lahutamistasapinnale (vt joonist 5).

8. Avage klamber ettevaatlikult, vajutades aktiveerimishooba.

MARKUS. Hoidke survet aktiveerimishooval, et klambrit avatuna hoida. Seade ei sisalda automaatlukustuse funktsiooni.
9. Paigutage klamber ettevaatlikult vasaku koja kdrva allosale (vt joonist 6).

10. Tagage klambri kohale asetamise ajal, et koik seotud koed oleksid selgelt ndha.

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

12. Kui klamber on digesti kohale asetatud, vabastage aeglaselt aktiveerimishoob ja laske klambril sulguda.
13. Kui klamber ei ole diges asendis, avage see ettevaatlikult ja korrigeerige asendit vastavalt vajadusele.
PAIGALDAMINE

14. Paigaldage klamber, tommates paigalduspaéstikut kdepideme nina juurest (vt joonist 7).

MARKUS. Kui paigalduspastik on aktiveeritud, kostub kuuldav klopsatus.

A Ettevaatusabinou. Tommake paigalduspadstikut alles siis, kui klamber on vasaku koja kdrva kohal digesti asetatud.
Paigalduspaastiku tombamine vabastab klambri jaddavalt aplikaatorist.

15.  Eemaldage otsatditur ettevaatlikult vasaku koja korva kiiljest, nagu ndidatud allpool, jattes klambri ja kinnitusniidi
sinnapaika (vt joonist 8).

16. Visake kasutatud paigaldusseade dra. Jargige seadme osade krvaldamisel voi ringlussevotul kohalike eeskirjade ja
jddtmehoolduskavade ndudeid.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

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

Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist pohjalikult puhastada ja desinfitseerida.
Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see saata originaalpakendis voi sellega samavédrses 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 tihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise vdi kaudse kaotuse, kahju véi kulu eest, mis on tingitud
toote teadlikust vaar- vai korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus, kahju
voi kulu.

TEAVE KASITSEMISE KOHTA: V-KLAMBER
MRT-TEAVE
MRT-OHUTUSE TEAVE

MR-tingimuslik

Mittekliinilised katsetused on ndidanud, et AOD2 (Annular Occlusion Device) on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsiendi uuring
MR-siisteemis on ohutu vahetult parast seadme paigaldamist, kui siisteem vastab jargmistele tingimustele:

+ staatiline magnetvali ainult 1,5Tvi 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 méaératletud skannimistingimustel on klambri temperatuuri eeldatav tous 15 minuti méddumisel
(impulsitsiikli kohta) 3,1 °C.

TEAVE ARTEFAKTIDE KOHTA

Mittekliinilistes katsetustes ulatub AOD2 klambri pohjustatud pildiartefakt klambrist V Clip ligikaudu 20 mm kaugusele, kui
kasutatakse gradientkaja impulsitsiiklit ja 3 T magnetvdljaga MR-siisteemi.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

2. Uzmanigi izlasiet visas AtriClip Flex-V LAA izslégSanas sistémas instrukcijas. Neievérojot instrukcijas, ierice var nefunkcionét
pareizi.

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

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

5. STERILA neatvérta, nebojata iepakojuma. Tikai vienreizéjai lietoanai. Nesterilizét atkartoti. Nelietot atkartoti.

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 Flex-V™
LAA izsléganas sistémai ir veiktas jebkadas modifikacijas, AtriCure, Inc. negarant@ $i izstradajuma veiktspéjas ipadibas.

8. Nesatveriet ierices gala manipulatoru, lai saliektu varpstu, jo ta var izraisit ierices bojajumus. Parak liela varpstas liekSana
vai sapisana var ietekmeét ierices darbibu. Neméginiet pagriezt ierici un manipulatoru, jo tas var izraisit ierices bojajumus.

9. Tapat ka izmantojot citas parastas LAA oklizijas kirurgiskas metodes, pirms Klipa uzliksanas iznemiet trombus no LAA.
Trombu klatesamibas novértesana javeic pec kirurga ieskatiem un apripes standartiem.

10.  Novietojiet un izvietojiet klipu tada veida, kas nodrosina atbilstosu visu pieejamo audu vizualizaciju. Nepietiekamas
vizualizacijas dé| rezultats var nebt optimals.

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

12, leteicams izvietot klipu sausa lauka.

13.  Neméginiet pagriezt gala manipulatoru, neizvelkot to no blokéta stavokla. Speka lietosana, kameér ta atrodas bloketa
stavokli, var sabojat ierici.

14. Velciet izvietoSanas fiksatoru tikai tad, kad klips ir pareizi novietots virs LAA. Izvelkot izvietosanas fiksatoru, klips
neatgriezeniski tiek atbrivots no aplikatora.

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

1. Gillinov-Cosgrove atlases vadiiniju izmantosana, lai izvélétos pareizo Gillinov-Cosgrove LAA klipu (skatit 2. attalu).
Klipu izméri ir noraditi uz ierices iepakojuma.

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

2. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet AtriClip FlexV LAA izslég3anas sistému no tas iepakojuma.

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

VARPSTAS LOCISANA

4. AtriClip Flex-V satur ir lokamu varpstu, ko var parveidot, lai atvieglotu piekluvi LAA. Viegli piespiediet ierices varpstu, lai

A Piesardzibas pasakumi. Nesatveriet ierices gala manipulatoru, lai saliektu varpstu, jo ta var izraisit ierices bojajumus.
Lieciet, viegli koncentrgjot spéku zem abiem Tk3kiem. Parak liela varpstas liek$ana vai sapisana var ietekmét ierices darbibu.
Neméginiet pagriezt ierici un manipulatoru, jo tas var izraisit ierices bojajumus.

VARPSTAS ROTACIJA

5. Pavelkot rotacijas rokturi uz prieksu (distali) un pagriezot to pa labi vai pa kreisi, FlexV LAA izslégsanas sistémas gala
manipulatoru var manuali pagriezt uz saniem. Lai nemtu véra lietotaja vélmes vai pacienta anatomijas at3kiribas, klipu un
gala manipulatoru var pagriezt par 90° pa kreisi vai pa labi ar 45° soli (skatit 4. attélu).

6. Laiblokétu gala manipulatoru pozicija, atlaidiet spiedienu uz rokturi un parliecinieties, ka tas ir ievietots pozicija.
KLIPA NOVIETOSANA

7. lemanevrgjiet AtriClip Flex-V LAA izslég3anas sistému mérka disekcijas plakné (skatit 5. attélu).

8. Uzmanigi atveriet klipu, saspieZot aktivizacijas sviru.

PIEZIME. Uzturiet spiedienu uz aktivizesanas sviru, lai klips biitu atvérts. Sai iericei nav automatiskas blokésanas funkdijas.
9. Uzmanigi novietojiet klipu LAA pamatné (skatit 6. attélu).

10. Novietojiet klipu tada veida, kas nodrosina skaidru visu pieejamo audu vizualizaciju.

11. Kamér klips joprojam ir piestiprinats izvietosanas iericei, parliecinieties, ka klips netraucé vai neboja apkartéjas struktiras
un ka tas ir novietots pareizi.

12. Péctam, kad Klips ir pareizi novietots, |énam atlaidiet aktivizacijas sviru, Jaujot klipam aizvérties.
13. Jaklips nav novietots pareizi, uzmanigi atveriet klipu un parvietojiet to péc nepieciesamibas.
1ZVIETOSANA

14.  lzvietojiet klipu, velkot izvietosanas fiksatoru roktura priekspusé ( skatit 7. attélu).

PIEZIME. Kad ir aktivizéts izvietosanas fiksators, atskanés dzirdams klikskis.

A Piesardzibas pasakumi. Velciet izvietosanas fiksatoru tikai tad, kad klips ir pareizi novietots virs LAA. Izvelkot
izvietosanas fiksatoru, klips neatgriezeniski tiek atbrivots no aplikatora.

15. Uzmanigi nonemiet gala manipulatoru no LAA, ka paradits, atstajot klipu un stiprinajuma 3uvi aizmuguré
(skatit 8. attelu).

16.  Péclietosanas izmetiet izvietoSanas ierici. lerices komponentu izmesana un parstrade ir javeic saskana ar vietgjiem
normativajiem aktiem un parstrades planiem.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakada iemesla dé| Sis produkts ir jaatgriez uzpémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnositisanas jums ir nepiecieSams
sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnostisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru.

Ja produkts bija saskare 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
jamarkg, pievienojot RGA numuru un norades par sitijuma satura biologiska apdraudéjuma veidu.

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

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodro3inat 3 produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lietosanas un gadat, lai Sis
produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits Sajas lieto3anas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai $is produkts netiktu
lietots atkartoti.

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

INFORMACIJA PAR LIETOSANU: V KLIPS
MR INFORMACIJA
MRA DROSIBAS INFORMACIJA

Dros$s MR vidé, ievérojot nosacijumus

Nekliniskajos testos konstatéts, ka AOD2 (gredzenveida oklizijas ierice) ir drosa MR vide, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar $o
jerici 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., uzimpulsu secibu) MR sistémas pirma limena kontroléta darbibas rezima;

- paredzams, ka skenésanas apstak|os, kas noteikti AOD2 klipam, péc 15 min@Su ilgas nepartrauktas skenésanas maksimalais
temperatiras pieaugums ir 3,1 °C (t. i., uzimpulsu secibu).

INFORMACIJA PAR ARTEFAKTU

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

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 SEOWNIK SYMBOLI\no SYMBOLLISTE\el FAQZZAPIO XYMBOAQN\et SUMBOLITE SONASTIK\Iv SIMBOLU GLOSARIJS\It SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS\
bg PEYHUK HA CUMBOJIUTE\hr POJMOVNIK SIMBOLA\sI SLOVAR SIMBOLOV\sr ZNACENJE SIMBOLA\ro GLOSAR DE SIMBOLURI\is ORDALISTI YFIR TAKN\
al JALORTHI | SIMBOLEVE\hu SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

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\

en Lot Number\
de Chargennummer\
nl Partijnummer\fr Numéro
de lot\it Numero di lotto\
es Nimero de lote\pt Nimero

en Caution\de Vorsicht\nl Let
op\fr Attention\it Attenzione\

s Apyrogenni\ de lote\da Lotnummen\ es Precaucion\pt Cuidado\
sk Nepyrogénne\ sv Partinummer\fi Erdnumero\ da Forsigtig\sv Varning\fi Huomio\
pl Niepirogenny\ cs Cislo sarze\sk Cislo ¢s Upozornéni\sk Upozomenie\
M no lkke-pyrogen\ LOT Sarze\pl Numer partii\ /'\ pl Przestroga\no Forsiktig\
el Mn mupetoyovo\ nol r\el ApiBpog - el Mpoaoyn\et Ettevaatust!\
et Mittepiirogeenne\ napridac\et Partiinumber\ Iv Uzmanibu!\It Démesio\
Iv Nepirogéns\ Iv Partijas numurs\It Partijos bq Brumanne\hr Oprez\s| Svarilo\
It Nepirogeniskas\ numeris\bg Maptuzet Homep\ sr Oprez\ro Atentie\is Vario\
bg Anuporexen\ hr Broj serije\s! Stevilka serije\ al Kujdes\hu Figyelem!
hr Apirogeno\sl Apirogeno\ sr Broj serije\ro Numar lot\
st Apirogeno\ro Produs is Lotunimer\al Numrii
apirogen\is Sottvario\ partisé\hu Tételszdm
al Jopirogjen\hu Nem
pirogén
en Sterilized by Gamma
Radiation\de Mit

Gammastrahlen sterilisiert\
nl Gesteriliseerd met
gammastraling\fr Stérilisé
par rayonnement gamma\
it Sterilizzato con radiazioni
gamma\es Esterilizado
con radiacion gamma\
pt Esterilizado por radiacdo
gama\da Steriliseret
med gammastréling\

en Follow instructions for use\
de Gebrauchsanweisung befolgen\
nlVolg de gebruiksaanwijzing\
fr Suivre le mode d'emploi\
it Sequire le istruzioni per I'uso\
es Siga las instrucciones de uso\
pt Sequir as instrucdes de utilizacao\
da Folg brugsanvisningen\sv Folj
instruktionerna for anvéndning\
fi Noudata kéyttgohjeita\cs Dodrzujte

en Do Not Re-Use\de Nicht
wiederverwenden\nl Niet
sv Steriliseras med opnieuw gebruiken\
gammastralning\ fr Ne pas réutiliser\it Non
fi Steriloitu riutilizzare\es De un solo
gammasateilylla\ uso\pt Néo reutilizar\
¢s Sterilizovano gama da Ma ikke genbruges\
zdfenim\sk Sterilizované sv Far ej dteranvandas\
gama Ziarenim\ i Ei saa kéyttdd uudelleen\
pl Wysterylizowano ¢s NepouZivejte opakované\ névod k pouZiti\sk Postupujte
promieniowaniem sk Nepouzivajte opakovane\ podla névodu na pouzitie\
|—|—| gamma\no Sterilisert pl Nie uzywac¢ ponownie\ pl Postepowac zgodnie z instrukca
STERILE|R vedg aling\ ® no Skal ikke brukes pa nytt\ [:E] obstugi\no Falg bruksanvisningen\
el Anootelpwiévo pe el Mnv emavaypnotponoteite\ el AkohouBrioe Tig 08nyie¢ xprion\
aktvoBoNia yappa\ et Uhekordseks kasutamiseks\ et Jargida kasutusjuhendit\lv Skatit
et Steriliseeritud Iv Nelietot atkartoti\ lieto3anas instrukcijas\It Laikykités
gammakiirgusega\ It Nenaudoti pakartotinai\ naudojimo instrukcijos\bg Cna3aiire
Iv Sterilizéts, izmantojot bg He n3nonsgaiite nosTopHo\ UHCTPyKLMMTe 3a ynoTpe6a\
gamma starojumu\ hr Nemojte ponovno koristiti\ hr Pridrzavajte se uputa za uporabu\
It Sterilizuota sl Ne uporabite znova\sr Ne sl Glejte navodila za uporabo\
gama spinduliais\ koristite viSe puta\ro A nu se sr Sledite uputstvo za upotrebu\
bg Crepunusmpan ¢ rama- reutiliza\is Md ekki endurnyta\ ro Urmati instructiunile de utilizare\
nbyenme\hr Sterilizirano al Mos e ripérdorni\hu Tilos is Fylgid notkunarleidbeiningum\
gama-zraenjem\ Gjrafelhasznalni al Ndigni udhézimet e pérdorimit\
sl Sterilizirano s sevanjem hu Kévesse a haszndlati utasitast
gama\sr Sterilisano

gama zraenjem\
1o Produs sterilizat cu
radiatii gamalis Seeft
med gammageislun\
al Sterilizuar me
rrezatim gama\
hu Gammasugarzassal
sterilizdlva

en Caution: Federal Law (US) restricts
this device to sale by or on the
order of a physician\de Vorsicht:
GemaB 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 ordonnance\
it Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai
medici o dietro prescrizione medica\
es Precaucion: Seguin 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 pa lakarens
orden\fi Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltiolain mukaan tata laitetta
saa myyda vain laakari tai rin
madrayksesta\cs Upozornéni:

en Do Not Use if the Package
is Damaged\de Nicht
verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist\
nl Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd\
fr Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé\it Non
utilizzare se la confezione &
danneggiata\es No lo utilice
si el paquete estd dafado\
pt Nao utilizar se a embalagem

en Expiration Date\
de Ablaufdatum\nl Uiterste

gebruiksdatum\fr Date estiver danificada\da Ma ikke Federdini zskony (USA) umoziij
de péremption\it Data anvendes, hvis emballagen prodej tohoto prostiedku pouze
discadenza\es Fecha de er beskadiget\sv Anvénd Iékafm nebo z pikazu Ikareh
caducidad\pt Data de inte om ﬂ)’r?ackningen ar sk Upozormenie: Poda federdinych
validade\da Udlgbsdato\ skadad\fi Ald kéyta, jos skonov (USA) L tto pomocka
sv Utgangsdatum\ pakkaus on vahingoittunut\ zaonov samazetdiop

fi Viimeinen kayttopéiva\ ¢s NepouZzivejte, jestlize je obal ﬁf:,aslat I:]eadleiisr(l”:rzaelstbrg n:'
¢s Datum poutzitelnosti\ poskozeny\sk Nepouzivat, ak arsky predpis\p 92:
) L ) o R zgodnie z prawem federalnym (Stany
sk Datum exspiracie\ je balenie poskodené\pl Nie Tiednoczone) niniejsze urzadzenie
pl Termin waznosci\ uzywac, jesli opakowanie jest jecnoc ) aczen
o Rx ONLY | moze by¢ sprzedawane wyfacznie
no Utlapsdato\ uszkodzone\no Ma ikke brukes lekarzom lub na ich zamGwienie\
el Huepopnvia Miéng\ hvis emballasjen er skadet\ no Forsiktig: Foderal lovgivning
et Kolblikkusaeg\ el M xpnotpomoleite eav (USh) kreve} at denne enheten
Iv Deriguma termins\ 1) 0UOKeVaoia xel UTTOOTEf selges giennom eller pé bestilling fra
It Tinkamumo laikas\ (nud\et Mitte kasutada, Ieg e\gIJI'I o00xi: HE oonovémgk'
bg Cpok Ha rogHocT\hr Rok kui pakend on kahjustatud\ ge el 1padoKl: B OHOGTIOV AT
- X o . vopoBeaia (twv HIA) meptopilet v
valjanosti\s| Datum izteka Iv Nelietot, ja iepakojums B
roka uporabnosti\sr Rok ir bojats\It Nenaudoti, jei a 2 'nkmbr;clv 2:10)\, ";]T( oil
trajanja\ro Data expirarii\ pakuoté pazeista\bg Jla He ce ot Eue'}/aatustl o derarliseaguse
is Fymingardagsetning\ 1311071383, aKO ONAKOBKaTa X
- . (USA) kohaselt on lubatud seda
al Data e skadimit\ e Hapywewa\hr Nemojte seadet miliia ainult arstil voi arsti
hu Lejérati ido upotrebljavati ako je ambalaza _ i
korraldusel\lv Uzmanibu! Federalie

oistecenAa\‘sl Ne Elporablte, c (ASV) tiesibu akti at|auj Sis ierices
je ovojnina poskodovana\ PR, .
- ) ) tirdzniecibu tikai arstiem vai ar
st Ne koristite ako je pakovanje N . L
arstu norikojumu\It Démesio.

osteceno\ro A nu se utiliza S w
< . ) pagal JAV federalinius jstatymus 3i
dacd ambalajul este deteriorat\ . P )
e e priemoné gali biti parduodama tik
is Notid ekki ef umbddirnar dytoiui arba gydytojui paskyrus\
eru skemmdar\al Mos e o) Syaytojut pasiy
P, bg Brumanue: Cnopes penepantoro
pérdorni nése éshté démtuar saKoHogarencrso (CAL) ToBa
ambalazhi\hu Ne haszndlja, ha A
P U3genue Moxe Aa Gbae npogaBako
a csomagols sériilt
Camo OT WA MY NOPBYKA Ha Nekap\
hr Oprez: saveznim zakonom SAD-a
prodaja ovog proizvoda ogranicava
se na prodaju od strane ili po nalogu
lijecnika\sl Svarilo: Po zveznem
zakonu ZDA je ta pripomocek
mogoce kupiti le od zdravnika ali po
njegovem narocilu\sr Oprez: Savezni
zakon (SAD) ogranicava prodaju
ovog sredstva na prodaju od strane
ili po nalogu lekara\ro Atentie: legea
federala (SUA) permite vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre
un medic sau pe baza prescriptiei
acestuia\is Vartd: Bandarisk alrikislog
takmarka s6lu og pontun & pessum
btinadi vid lekna\al Kujdes: Sipas
ligjit federal té SHBA-s&, kjo pajisje
mund té shitet vetém nga njé
mijek ose me rekomandimin e tij\
hu Figyelem! Az Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei szerint ez az
eszkdz csak orvos altal vagy orvos
rendelvényére arusithatd

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 Ejtillverkad av
naturgummilatex\
fi Ei valmistettu
luonnonkumilateksista\
s Neni vyrobeno z
prirodniho latexu\sk Pri
vyrobe sa nepouzila

en MR Conditional\de MR-
tauglich (MR Conditional)\
nl MR-voorwaardelijk\
fr Compatible avec I'lRM 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 magnetick rezonanciu za
urcitych podmienok\pl Produkt
prirodnd latexovd guma\ warunkowo dopuszczony do steriloida uudelleen\cs Nesterilizujte
pl Nie zawiera lateksu stosowania w Srodowisku opakované\sk Nesterilizujte

naturalnego\no Ikke laget MR\no MR-betinget\el la opakovane\pl Nie sterylizowac
av naturgummilateks\ MR Xprion o€ mepipdMov MR @ ponownie\no Skal ikke steriliseres
el Aev aletal amo und mpoiimoBéoeic\et MR- pa nytt\el Mnv emavanootelpwvete\

tingimuslik\lv Dross MR et Mitte taassteriliseerida\
vidé, ievérojot nosacijumus\ Iv Nesterilizet atkartoti\
It Salyginai saugus MR It Nesterilizuoti pakartotinai\
aplinkoje\bg CbBmecTuma bg He ctepunusupaiite noropHo\
¢ MP npu onpegenet hr Nemojte ponovno sterilizirati\sl Ne
ycnosua\hr Uvjetno sigurno sterilizirajte znova\sr Ne steriliSite
za MR\s| Pogojno varno pri vise puta\ro A nu se resteriliza\is Ma
magnetnoresonancnem ekki saefa aftur\al Mos e risterilizoni\
slikanju\sr Uslovno bezbedno huTilos Gjrasterilizalni
za MR\ro Dispozitiv compatibil
cu procedura RMN in mod
conditionat\is Skilyrt fyrir
segulomun\al E kushtézuar nga
MR\hu Feltételesen alkalmas

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 £i saa

Nare€ Quotkol KaouTeoUk\
et Valmistamisel pole
kasutatud looduslikku

kummilateksit\
Iv Nav izgatavots
no dabiska kaucuka
lateksa\lt Pagamintas
nenaudojant nataralaus
kauciuko latekso\bg He e
MPOM3BE/EH C ECTECTBEH
natekcos kayuyk\hr Nije
izradeno od lateksa od
prirodne gume\s! Ni
izdelano z naravnim

lateksom kavcukovca\ MR-kérnyezetben valé
st Nije izradeno od lateksa hasznalatra

od prirodnog kaucuka\

ro Nu contine latex din

cauciuc natural\is Ekki

framleitt tr nattarulegu
gimmilatexi\al Nuk éshté
prodhuar me lateks gomé
natyrale\hu Nem tartalmaz

természetes latexgumit

en Manufacturer\
de Hersteller\nl Fabrikant\
fr Fabricant\it Produttore\
es Fabricante\
pt Fabricante\
da Producent\
svTillverkare\
fi Valmistaja\cs Vyrobce\
sk Vyrobca\pl Producent\
no Produsent\

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 yhteisossa\
¢s Autorizovany zdstupce
v Evropském spolecenstvi\
sk Autorizovany zstupca v
Eurépskom spolocenstve\
pl Autoryzowany
przedstawiciel w Unii
-

elKa Mo\
et Tootja\lv RaZotajs\
It Gamintojas\
bg MpoussoguTen\
hr Proizvodac\
sl Proizvajalec\
s Proizvodac\
ro Producator\
is Framleidandi\
al Prodhuesi\hu Gyérto

I jskiej\no Autorisert

PE)

representant i Det europeiske

fellesskap\el E€ouatodotnpiévog
QVTIMPOOWTOG 0TV
Evpwnaikn Kowdtnta\
et Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses\lv Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena\
It |qaliotas atstovas Europos
Bendrijoje\bg Ynbnnomouen
npezacTaBuTen B EBponeiickata
obuHoct\hr Ovlasteni
predstavnik u Europskoj
zajednici\s| Pooblasceni
predstavnik v Evropski
skupnosti\sr Ovlasceni
predstavnik u Evropskoj
zajednici\ro Reprezentant
autorizat in Comunitatea
Europeana\is Vidurkenndur
fulltrdi { Evrépubandalaginu\
al Pérfaqésuesi i autorizuar
né Komunitetin Evropian\
hu Meghatalmazott képviseld
az Eurdpai Unidban

en Product complies with the
requirements of directive 93/42/
EEC\de Das Produkt erfilllt die
Anforderungen der europaischen
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/
EOF\sv Produkten uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EEG\fi Tuote tayttad
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/E@F\el To mpoidv
OUHOPPGVETAL JIE TIC AMAITOEL TG
odnyiac 93/42/E0K\et Toode vastab
direktiivi 93/42/EMU nduetele\
Iv Produkts atbilst Direktivas 93/42/
EEK prasibam\It Gaminys atitinka
direktyvos 93/42/EEB reikalavimus\
bg MpoaykToT 0TrOBapA Ha
U3UCKBaHWATa Ha [lupeKTBa
93/42/EN0\hr Proizvod je u skladu
sa zahtjevima Direktive 93/42/
EEZ\s| Izdelek ustreza zahtevam
Direktive 93/42/EGS\sr Proizvod
ispunjava zahteve Uredbe 93/42/
EEC\ro Produsul respectd cerintele
directivei 93/42/CEE\is Varan uppfyllir
krofur tilskipunar 93/42/EBE\
al Produkti pajtohet me kérkesat e
Direktivés 93/42/KEE\hu A termék
megfelel a 93/42/EGK irdnyelv
eldirdsainak




