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@ INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

AtriClip® Gillinov-Cosgrove® Selection Guide
DESCRIPTION

The AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide (Guide) is an accessory that works in conjunction with the AtriClip LAA Exclusion
System. The AtriClip LAA Exclusion System is comprised of the AtriClip LAA Exclusion Device (Clip), the AtriClip Applier, and the
Guide.

The Guide is a single patient use surgical instrument designed to assist in the selection of the appropriate Clip. The Guide

is malleable and may be placed directly adjacent to the Left Atrial Appendage (LAA) for sizing. There are markings on the
guide which facilitate the evaluation of the structure and selection of the appropriate Clip size. The markings on the guide
are 4 mm -+/- 0.5 mm shorter than the clip nominal dimensions to approximate the appendage compression when the clip
is applied. Tissue thickness, appendage geometry and other factors can affect sizing decisions therefore it is the physician’s
judgment to select the appropriate size.

The Guide does not contain natural rubber latex components.
ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE SELECTION GUIDE NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1] Handle [2] Base [3] Indication Marks

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 Gillinov-Cosgrove™ Selection Guide (Guide) is intended to be used as an accessory to the AtriClip LAA Exclusion
System.

CONTRAINDICATIONS

None known

AWARNINGSA

Do not use the Guide if the sterility barrier is breached. To avoid the risk of patient infection, inspect the product packaging
prior to opening to ensure that the sterility barrier is not breached.

Do not apply excessive force when using the Guide. Using excessive force may cause tissue damage.

/\ PRECAUTIONS

1. Carefully read all instructions for the AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide prior to using the device. Failure to properly
follow instructions may lead to injury and/or may result in improper use of the device.

2. The AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide is to be used only to assist with selecting the appropriate Clip.

3. Use of the Guide should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

4. Toavoid damage to the device, do not drop or toss the Guide. If the Guide is dropped, do not use. Replace with a new Guide.
5. Toavoid damage to the Guide, use caution when handling and interfacing with other devices.

6. Donot bend the guide in the area of the indication marks.

7. Do not re-sterilize or reuse the Guide. Single Patient use only.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using sterile technique, remove the Guide from its packaging.
2. Align the Guide adjacent with the LAA. (See Figure 2)
NOTE: Evaluation should occur at the base of the appendage.

3. Evaluate the LAA and select the appropriate Clip size.

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

4. Discard the Guide after use. Follow the local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of
device components.

HOW SUPPLIED

The AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide is supplied as a STERILE instrument and is for single patient use only.
Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged. Do not re-sterilize.

Do not use the Gillinov-Cosgrove Selection Guide after the expiration date indicated.

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.

A CAUTION: It is the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the product for shipment.
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.

EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING
Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriClip® Gillinov-Cosgrove®-Auswahlhilfe
BESCHREIBUNG

Die AtriClip Gillinov-Cosgrove-Auswahlhilfe (Hilfe) ist ein Zubehdrteil, das in Verbindung mit dem AtriClip LAA-Verschlusssystem
verwendet wird. Das AtriClip LAA-Verschlusssystem besteht aus der AtriClip LAA-Verschlussvorrichtung (Clip), dem AtriClip
Applikator und der Hilfe.

Die Hilfe ist ein chirurgisches Instrument fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten, das bei der Auswahl des geeigneten Clips
helfen soll. Die Hilfe ist formbar und kann zur GréBenmessung direkt neben das linke Herzohr (Left Atrial Appendage, LAA)
gelegt werden. Auf der Hilfe befinden sich Markierungen, die die Beurteilung der Struktur und die Auswahl der passenden
ClipgraBe erleichtern. Die Markierungen auf der Hilfe sind 4 mm +/- 0,5 mm kiirzer als die Nennma@e des Clips, um die
Kompression des Herzohrs beim Anbringen des Clips anndhernd zu erfassen. Die Dicke des Gewebes, die Geometrie des Herzohrs
und andere Faktoren kénnen sich auf die GroBenauswahl auswirken, so dass es im Ermessen des Arztes liegt, die geeignete GroRe
zu wahlen.

Die Hilfe enthélt keine Komponenten aus natiirlichem Gummilatex.
ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE-AUSWAHLHILFE — NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[1] Griff [2] Basis [3] Markierungen

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

Die AtriClip Gillinov-Cosgrove Auswahlhilfe™ (Hilfe) ist als Zubehdrteil fiir das AtriClip LAA-Verschlusssystem vorgesehen.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

Manufacturer European Representative:
AtriCure Incorporated AtriCure Europe B.V.

7555 Innovation Way De entree 260

Mason, Ohio 45040 USA E C R E P 1101 EE Amsterdam
Customer Service: NL

1-866-349-2342 (toll free) +31207005560

+1513-755-4100 (phone) ear@atricure.com

AWARNHINWEISEA

Die Hilfe nicht verwenden, wenn die Sterilitdtsbarriere durchbrochen ist.
Um das Risiko einer Infektion des Patienten zu vermeiden, iiberpriifen Sie vor dem Offnen die
Produktverpackung, um sicherzustellen, dass die Sterilitatsharriere nicht beschadigt ist.

Bei der Verwendung der Hilfe keine iiberméaBige Kraft anwenden. Durch iibermaBige Kraft kann das Gewebe beschadigt werden.

/N VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Anweisungen fiir die AtriClip Gillinov-Cosgrove Auswahlhilfe sorgféltig lesen, bevor das Gerat verwendet wird.
Werden die Anweisungen nicht korrekt befolgt, kann es zu Verletzungen und/oder falschem Gebrauch des Gerats kommen.
2. Die AtriClip Gillinov-Cosgrove-Auswahlhilfe ist nur als Hilfe bei der Auswahl des geeigneten Clips zu verwenden.
Die Hilfe darf nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal verwendet werden.
4. Um Beschadigungen des Geréts zu vermeiden, die Hilfe nicht fallen lassen oder werfen. Fallt die Hilfe herunter, darf sie
nicht verwendet werden. Durch eine neue Hilfe ersetzen.
5. UmBeschadigungen der Hilfe zu vermeiden, Vorsicht walten lassen, wenn andere Gerate verwendet oder
angeschlossen werden.
6. Die Hilfe im Bereich der Markierungen nicht biegen.
7. Hilfe nicht resterilisieren oder wiederverwenden. Nur fiir einen einzigen Patienten verwenden.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Hilfe unter sterilen Bedingungen aus ihrer Verpackung nehmen.

2. Hilfe am LAA ausrichten. (Siehe Abbildung 2)

HINWEIS: Die Beurteilung sollte an der Basis des Herzohrs vorgenommen werden.

3. LAAbeurteilen und die passende ClipgroBe auswahlen.

ClipgrdBe LAA-GroBenbereich
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

4. Entsorgen Sie die Hilfe nach Gebrauch. Im Hinblick auf die Entsorgung und das Recycling der Geratekomponenten sind die
vor Ort geltenden Verordnungen und Recycling-Plane zu befolgen.

LIEFERUMFANG

Die AtriClip Gillinov-Cosgrove Auswahlhilfe wie als STERILES Instrument geliefert und ist nur fiir die Verwendung an einem
einzelnen Patienten vorgesehen.

Die Sterilitat ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht resterilisieren.
Die Gillinov-Cosgrove Auswahlhilfe nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums nicht verwenden.
RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt werden, ist vor dem Versand eine
Warenriicksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen.

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

Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehlter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung

und eine RGA-Nummer kdnnen bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

AVORSI(HT: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, das Produkt fiir den Versand angemessen
vorzubereiten und zu identifizieren.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu
priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG

Schauen Sie die Kennzeichnung auf der VerpackungsauBenseite an, um zu sehen, welche Symbole fiir dieses Produkt
verwendet werden.

@ GEBRUIKSAANWLIZING

AtriClip® Gillinov-Cosgrove®-selectiegeleider

NEDERLANDS

BESCHRIJVING

De AtriClip Gillinov-Cosgrove-selectiegeleider (geleider) is een accessoire dat samen met het AtriClip LAA-exclusiesysteem werkt.
Het AtriClip LAA-exclusiesysteem bestaat uit het AtriClip LAA-exclusiehulpmiddel (klem), de AtriClip-aanbrenger en de geleider.

De geleider is een chirurgisch instrument voor eenmalig gebruik dat is ontworpen om de geschikte klem te selecteren. De geleider
is vormbaar en kan direct naast het linker hartoor (Left Atrial Appendage, LAA) worden geplaatst om de maat te meten.

Op de geleider zitten markeringen die de evaluatie van de structuur en de selectie van de juiste maat klem vergemakkelijken.

De markeringen op de gids zijn 4 mm +/- 0,5 mm korter dan de nominale afmetingen van de klem om de compressie van het
hartoor te benaderen als de klem wordt geplaatst. De dikte van het weefsel, de geometrie van het hartoor en andere factoren
kunnen invioed hebben op welke afmeting moet worden gebruikt. De arts moet naar oordeel de juiste maat selecteren.

De geleider bevat geen onderdelen van natuurlijk rubber latex.
NOMENCLATUUR ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE-SELECTIEGELEIDER (ZIE AFBEELDING 1)

[1] Handgreep [2] Basis [3] Indicatiemarkeringen

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

De AtriClip Gillinov-Cosgrove™ selectiegeleider (geleider) is bedoeld om als accessoire bij het AtriClip LAA-exclusiesysteem te
worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

/N waarscruwingen /N

Gebruik de geleider niet wanneer de steriele barriére verbroken is. Om de kans op infectie bij patiénten te vermijden, dient de
productverpakking voorafgaand aan het openen te worden geinspecteerd om te controleren of de steriliteit niet aangetast is.

Pas geen overmatige kracht toe bij gebruik van de geleider.
Gebruik van overmatige kracht kan weefselbeschadiging veroorzaken.

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

1. Leesalleinstructies voor de AtriClip Gillinov-Cosgrove-selectiegeleider voor gebruik van het hulpmiddel. Het niet goed
volgen van de instructies kan leiden tot letsel en/of onjuist gebruik van het instrument.

2. De AtriClip Gillinov-Cosgrove-selectiegeleider wordt alleen gebruikt om te helpen de geschikte klem te selecteren.

Gebruik van de geleider dient te worden beperkt tot juist opgeleid en gekwalificeerd medisch personeel.

4. Om beschadiging van het instrument te voorkomen, mag de geleider niet vallen en mag er niet mee worden gegooid. Als
de geleider valt, mag u deze niet gebruiken. Vervang de geleider in dat geval door een nieuw exemplaar.

5. Ombeschadiging van de geleider te voorkomen, dient zorg te worden betracht bij de hantering ervan en het gebruik met
andere instrumenten.

6. Buig de geleider nietin het gebied waar de indicatiemarkeringen zich bevinden.

7. De geleider mag niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd. Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.
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GEBRUIKSAANWIJZING

1. Haal de geleider middels een steriele techniek uit de verpakking.
2. Lijnde geleider uit met het LAA. (zie afbeelding 2)
OPMERKING: het hartoor moet bij de basis worden geévalueerd.

3. Evalueer het LAA en selecteer de juiste klemmaat.

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

4. Voer de geleider na gebruik af. Volg de plaatselijk geldende regels en recyclingsplannen betreffende de afvoer of recycling
van onderdelen van instrumenten.

LEVERINGSWIJZE

De AtriClip Gillinov-Cosgrove-selectiegeleider wordt als een STERIEL instrument geleverd en is bedoeld voor gebruik bij
één patiént.

Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

Gebruik de Gillinov-Cosgrove-selectiegeleider niet na de aangegeven vervaldatum.

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 vaor 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.
A LET OP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van de materialen
voor verzending.
VRUUWARINGSVERKLARINGEN

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.

VERKLARING VAN SYMBOLEN OP VERPAKKINGSETIKETTEN

Raadpleeq het etiket op de buitenste verpakking om te zien welke symbolen van toepassing zijn op dit product.

MODE D'EMPLOI FRANCAIS

Guide de sélection AtriClip® Gillinov-Cosgrove®
DESCRIPTION

Le guide de sélection AtriClip Gillinov-Cosgrove (Guide) est un accessoire qui fonctionne en association avec le systéme
dexclusion LAA AtriClip. Le systeme d'exclusion LAA AtriClip est composé du dispositif d'exclusion LAA AtriClip (agrafe), de
I'applicateur AtriClip et du guide.

Le guide est un instrument chirurgical a usage unique congu pour aider a la sélection de I'agrafe appropriée. Le guide est
malléable et peut étre directement placé a coté du LAA pour le calibrage. Les repéres sur le guide facilitent Iévaluation de

la structure et le choix de la taille appropriée de I'agrafe. Les repéres sur le guide sont plus courts de 4 mm +/- 0,5 mm que
les dimensions nominales de I'agrafe, afin d'évaluer approximativement la compression de I'appendice lorsque I'agrafe est
appliquée. Lépaisseur du tissu, la géométrie de I'appendice et d'autres facteurs peuvent influer sur les décisions relatives a la
taille ; c'est donc au médecin qu'il incombe de choisir la taille appropriée.

Le guide ne contient pas de composants en latex naturel.
GUIDE DE SELECTION ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE NOMENCLATURE (VOIR FIGURE 1)

[1] Poignée [2] Base [3] Repeéres

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 guide de sélection AtriClip Gillinov-Cosgrove™ (Guide) est congu pour étre utilisé comme un accessoire du systéme d'exclusion
LAA AtriClip.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue

/N vermissements /N

Ne pas utiliser le guide si la barriére stérile est compromise. Pour éviter tout risque d'infection du patient, inspecter
I'emballage du produit avant I'ouverture pour s'assurer que la stérilité n'est pas compromise.

Ne pas appliquer une force excessive pendant I'utilisation du guide. Lemploi d’une force excessive peut endommager les tissus.

/\ PRECAUTIONS

1. Lire attentivement toutes les instructions du guide de sélection AtriClip Gillinov-Cosgrove avant d'utiliser le dispositif.
Le non-respect des instructions peut provoquer des Iésions et/ou le dysfonctionnement du dispositif.
2. Lequide de sélection AtriClip Gillinov-Cosgrove doit étre utilisé uniquement pour aider a la sélection de I'agrafe appropriée.
Le guide doit étre utilisé uniquement par du personnel formé et qualifié.
4. Pour éviter tout dommage, ne pas faire tomber ni faire bouger brusquement le dispositif. Ne pas utiliser si le guide est
tombé. Remplacer par un guide neuf.
5. Pouréviter dendommager le guide, manipuler avec précaution avec dautres dispositifs.
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6. Ne pas plier le guide dans la section des repéres.
7. Ne pas restériliser ni réutiliser le guide. A usage unique.
MODE D’EMPLOI

1. En utilisant une technique stérile, retirer le guide de son emballage.
2. Aligner le guide avec le LAA. (voir Figure 2)
REMARQUE : L'évaluation doit se faire en partant de la base de I'appendice.

3. FEvaluerle LAA et choisir la taille d'agrafe appropriée.

Taille de I'agrafe Plage de tailles du LAA
35mm 29a35mm
40 mm 34340 mm
45mm 39a45mm
50mm 44350 mm

4. Jeterle guide apres utilisation. Respecter le protocole pour le recyclage et I'élimination des composants du dispositif.
CONDITIONNEMENT

Le guide de sélection AtriClip Gillinov-Cosgrove est fourni comme instrument STERILE & usage unique.

La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser le guide de sélection Gillinov-Cosgrove apres la date d'expiration indiquée.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

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

Sile produit a été en contact avec du sang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement avant
de I'emballer. Il doit étre expédié dans son carton dorigine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant
le transport et il doit étre correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique que
présente le contenu de I'envoi.

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, étiquetage approprié et le numéro

RGA, peuvent étre obtenus aupres de AtriCure, Inc.

A MISE EN GARDE : il incombe a I'établissement de santé de préparer et d'identifier le produit de maniére appropriée, en vue
de son expédition.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de |'utiliser ainsi que de s'assurer qu'il n'est utilisé que
de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé.

AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect(e) ou entrainant
des dommages et intéréts spéciaux, qui résulte d’une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout
dommage, perte ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou a des dégats matériels.

EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L'ETIQUETTE DE L'EMBALLAGE

Se reporter a I'étiquette de 'emballage extérieur pour consulter les symboles qui s‘appliquent a ce produit.

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Guida alla selezione AtriClip® Gillinov-Cosgrove®
DESCRIZIONE

La Guida alla selezione (Guida) AtriClip Gillinov-Cosgrove & un accessorio che funziona unitamente al Sistema di esclusione
AtriClip LAA. 1l Sistema di esclusione AtriClip LAA include il Dispositivo di esclusione AtriClip LAA (Clip), 'Applicatore AtriClip e
la Guida.

La Guida & uno strumento chirurgico destinato all'uso su un singolo paziente e concepito per facilitare la scelta della Clip piu
adatta. La Guida e malleabile e pud essere collocata direttamente a fianco dell'auricola atriale sinistra (Left Atrial Appendage,
LAA) per la misurazione. La Guida presenta dei riferimenti che facilitano la valutazione della struttura e la selezione della

misura appropriata della Clip. | riferimenti sulla guida sono 4 mm -+/- 0,5 mm piu corti delle dimensioni nominali della clip per
I'approssimazione della compressione dell'auricola quando & applicata la clip. La decisione sulla misura da adottare & influenzata
da fattori come lo spessore del tessuto e la geometria dell'auricola, pertanto la misura idonea della clip verra scelta dal medico.

La Guida non contiene componenti di lattice di gomma naturale.
NOMENCLATURA DELLA GUIDA ALLA SELEZIONE ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE (VEDERE LA FIGURA 1)

[11 Impugnatura [2] Base [3] Segni diriferimento

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 per
la tecnica chirurgica.

INDICAZIONI PER L'USO

La Guida alla selezione (Guida) AtriClip Gillinov-Cosgrove™ & intesa per I'utilizzo come accessorio del Sistema di esclusione
AtriClip LAA.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AAWERTENZEA

Non utilizzare la Guida se & stata compromessa la barriera sterile. Al fine di evitare il rischio di infezione del paziente,
ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare Iindennita della barriera sterile.

Non forzare durante I'uso della Guida. L'uso eccessivo di forza pud causare danni ai tessuti.

/\ PRECAUZIONI

1. Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente tutte le istruzioni della Guida alla selezione AtriClip Gillinov-Cosgrove.
La mancata osservanza delle istruzioni potrebbe causare lesioni e/o risultare nell'uso scorretto del dispositivo.

2. laGuida alla selezione AtriClip Gillinov-Cosgrove deve essere utilizzata unicamente per facilitare la scelta della Clip
appropriata.

3. Luso della Guida deve essere limitato a personale medico qualificato e in possesso di formazione appropriata.

4. Perevitare di danneggiare il dispositivo, evitarne le cadute o gli urti. In caso di caduta della Guida, non riutilizzarla.
Sostituirla con una nuova.

5. Perevitare di danneggiare la Guida, prestare attenzione durante la manipolazione o I'interfacciamento con altri dispositivi.

Non piegare la guida nell'area dei segni di riferimento.

7. Nonrristerilizzare né riutilizzare la Guida. Esclusivamente monouso.

o

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Osservando una tecnica sterile, estrarre la Guida dalla confezione.
2. Allineare la Guida a fianco della LAA. (Vedere la Figura 2)
NOTA: effettuare la valutazione alla base dell'auricola.

3. Valutare la LAA e selezionare la misura di Clip appropriata.

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

4. Smaltire la Guida dopo I'uso. Sequire le direttive dell'amministrazione locale e i programmi di riciclaggio per quanto
riguarda lo smaltimento o il riciclaggio di componenti di dispositivi.

CONDIZIONI DI FORNITURA

La Guida alla selezione AtriClip Gillinov-Cosgrove viene fornita come strumento STERILE ed & da utilizzarsi unicamente su un
singolo paziente.

La sterilita € garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risterilizzare.
Non utilizzare la Guida alla selezione Gillinov-Cosgrove dopo la data di scadenza indicata.
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 é stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato
accuratamente. Spedire nellimballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere
correttamente prowvisto di etichetta con I'indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto
della spedizione.

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

A ATTENZIONE: la struttura sanitaria & responsabile della corretta preparazione e identificazione del prodotto ai fini
della spedizione.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

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

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE

Per vedere quali simboli sono validi per il prodotto, fare riferimento all'etichetta esterna alla confezione.

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Guia de seleccion AtriClip® Gillinov-Cosgrove®
DESCRIPCION

La guia de seleccion AtriClip Gillinov-Cosgrove (guia) es un accesorio que funciona junto con el sistema de exclusién LAA AtriClip.
El sistema de exclusion LAA AtriClip estd compuesto por el dispositivo de exclusion LAA AtriClip (pinza), el aplicador AtriClip y
la quia.

La guia es un instrumento quirdrgico de uso en un solo paciente, disefiado para ayudar en la seleccion de la pinza adecuada.

La guia es maleable y se puede colocar directamente junto a la orejuela auricular izquierda (OAI) para su dimensionamiento.

La guia incluye marcas que facilitan la evaluacion de la estructura y la seleccion del correspondiente tamafio de la pinza.

Las marcas de la guia son 4 mm +/- 0,5 mm més cortas que las dimensiones nominales de la pinza para aproximar la compresion
del apéndice cuando se aplica la pinza. El grosor del tejido, la geometria del apéndice y otros factores pueden afectar las
decisiones sobre el tamafio, por lo que el médico debe aplicar su criterio para seleccionar el tamafio adecuado.

La guia no contiene componentes de latex de caucho natural.
NOMENCLATURA DE LA GUIA DE SELECCION ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE (CONSULTE LA FIGURA 1)

[1] Asa [2] Base [3] Marcas de indicacion

A ANTES DE USAR EL PRODUCTO LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION

iIMPORTANTE!

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

La quia de seleccion AtriClip Gillinov-Cosgrove™ (guia) esté disefiada para su utilizacién como accesorio del sistema de exclusién
LAA AtriClip.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida

/N povertencias AN

No utilice la guia i la proteccion de esterilidad estd rota. Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise el envase del
producto antes de abrirlo a fin de comprobar que la proteccion de esterilidad esté completamente intacta.

No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacién de la guia. La aplicacion de una fuerza excesiva puede dafar los tejidos.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

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

Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim 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 material, vetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vam poskytne
spolecnost AtriCure, Inc.

A UPOZORNENI: Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméFenou pipravu a identifikaci produktu pro Géely prepravy.
PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

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

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfika 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.

VYSVETLENI SYMBOLU NA STITKU NA OBALU

Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitku na vnéjsi strané obalu.

@ NAVOD NA POUZITIE SLOVENSKY

Pomdcka na vyber svoriek typu AtriClip® Gillinov-Cosgrove®
POPIS

Pomacka na vyber svoriek typu AtriClip Gillinov-Cosgrove (pomacka) je prislusenstvo, ktoré funguje v spojeni so systémom na
exkltiziu LAA AtriClip. Systém na exkldziu LAA AtriClip sa skladd zo zariadenia na exkldziu LAA AtriClip (svorky), aplikatora AtriClip
a pomacky.

Pomacka je chirurgicky ndstroj na jedno poufitie, ktory je urceny na pomoc pri vybere vhodnej svorky. Pomdcka je tvarovatelnd a
moZe sa umiestnit priamo vedla uska lavej predsiene (LAA) na ticely stanovenia velkosti. Na pomdcke sa nachadzaji znacky, ktoré
ulahcujd vyhodnotenie Struktry a vyber vhodnej velkosti svorky. Znacky na vodidle st 0 4 mm +/- 0,5 mm kratsie ako menovité
rozmery svorky, aby sa pribliZili stla¢eniu pridavného organu pri nasadeni svorky. Hribka tkaniva, geometria pridavného organu
a dalSie faktory mézu ovplyvnit rozhodnutie o velkosti, preto je vyber vhodnej velkosti na postideni lekéra.

Pomadcka neobsahuje zlozky prirodnej latexovej gumy.
NOMENKLATURA POMOCKY NA VYBER SVORIEK TYPU ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE (POZRI OBRAZOK 1)

[11  Rukovdt [2] Zakladia [3] Indikacné znacky

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

Pomacka na vyber svoriek typu AtriClip Gillinov-Cosgrove™ (pomdcka) je uréend na pouZitie ako prisludenstvo k systému na
exkliziu LAA AtriClip.

KONTRAINDIKACIE

Nie sti zndme

/\ PRECAUCIONES

1. Leaatentamente todas instrucciones de la guia de seleccién AtriClip Gillinov-Cosgrove antes de utilizar el dispositivo. Si no
se observan correctamente estas instrucciones, pueden producirse lesiones o un uso incorrecto del dispositivo.

2. Laguiade seleccion AtriClip Gillinov-Cosgrove debe utilizarse Ginicamente como ayuda para seleccionar la pinza adecuada.
3. Unicamente debe utilizar la guia el personal médico debidamente cualificado y formado.

4. No deje caer ni tire la guia, ya que podria dafiarse. Si la guia ha sufrido una caida, no la utilice. Sustitdyala por una nueva.
5. Paraevitar dafios en la guia, proceda con precaucion al manipularla y utilizarla junto con otros dispositivos.

6. Nodoble la guia por la zona de las marcas de indicacién.

7. No reesterilice ni reutilice la quia. Este dispositivo esté disefiado para su uso en un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Siguiendo una técnica estéril, retire la guia de su envase.
2. Alinee la guia de modo que quede adyacente a la OAI. (Consulte la figura 2)
NOTA: La evaluacion debe realizarse en la base del apéndice.

3. Evaldela OAly seleccione el tamafio adecuado de la pinza.

Tamaiio de la pinza Intervalo de tamaiios de LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

4. Deseche la guia después de usarla. Respete las normas y los planes de reciclado vigentes locales relativos a la eliminacién o
el reciclado de los componentes del dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO

La guia de seleccién AtriClip Gillinov-Cosgrove se suministra como instrumento ESTERIL y esta disefiada para su uso exclusivo en
un solo paciente.

Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado. No reesterilice.
No utilice la guia de seleccién Gillinov-Cosgrove tras la fecha de caducidad indicada.
DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un
niimero de autorizacién 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
empaguetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se dafe 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.

A PRECAUCION: El centro médico es responsable de preparar e identificar el producto en la medida suficiente para su envio.
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, dafio o gasto fortuito, especial o
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilizacién este producto, incluida cualquier pérdida, dafio o
gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL ENVASE

Consulte la etiqueta exterior del envase para ver qué simbolos se aplican a este producto.

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Voditko pro vybér svorky AtriClip® Gillinov-Cosgrove®
POPIS

Voditko pro vybér svorky AtriClip Gillinov-Cosgrove (voditko) je pfislusenstvi, které funguje ve spojeni se systémem AtriClip pro
exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA). Systém AtriClip pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) se skldda z AtriClip pro exkluzi
ouska levé srdecni siné (svorky), aplikatoru AtriClip a voditka.

Voditko je chirurgicky ndstroj pro jednoho pacienta, ktery ma pomoci pfi vybéru vhodné svorky. Toto voditko je tvarovatelné
amize byt umisténo pfimo v blizkosti ouska levé srdecni siné (LAA) za ticelem stanoveni velikosti. Na voditku jsou znacky,
které usnadniuji vyhodnoceni struktury a vybér svorky pfislusné velikosti. Znacky na voditku jsou 0 4 mm +/- 0,5 mm krat3i nez
jmenovité rozméry svorky, aby se priblizily rozmériim stlaceného ouska pii nasazeni svorky. Tloustka tkané, geometrie ouska

a dal3i faktory mohou ovlivnit rozhodnuti o velikosti, proto je vybér vhodné velikosti na posouzeni Iékare.

Toto voditko neobsahuje Zadné soucdsti vyrobené z piirodniho latexu.
NAZVY SOUCASTi VODITKA PRO VYBER SVORKY ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE (VIZ OBRAZEK 1)

[11  Rukojet [2] Kofen [3] Indikacni znacky

A NEZ ZACNETE POUZIVAT TENTO PRODUKT, DOKLADNE SI PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE

DOLEZITE UPOZORNEN!

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

Voditko pro vybér svorky AtriClip Gillinov-Cosgrove™ (voditko) je urceno k poufiti jako pfislusenstvi systému AtriClip pro
otevienou okluzi ouska levé srdecni siné (LAA).

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy

N\ varovania A\

Pomdcku nepouzivajte, ak je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu. Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim
skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu.

Pri pouzivani pomdcky nevyvijajte nadmern silu. Nadmerna sila moze sposobit poskodenie tkaniva.

LEVERINGSTILSTAND

AtriClip Gillinov-Cosgrove-storrelsesguiden leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt patient.
Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har varet dbnet eller er blevet beskadiget. Ma ikke resteriliseres.
Gillinov-Cosgrove-starrelsesguiden ma ikke bruges efter den angivne udlobsdato.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

Hvis produktet har 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.

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargere og identificere produktet beherigt til forsendelse.
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 pd den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begranset til, at sikre, at
produktet ikke genanvendes.

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

FORKLARING AF DE SYMBOLER, DER ANVENDES PA MARKNINGEN

De symboler, der galder for dette produkt, kan ses pa markningen pa yderemballagen.

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

AtriClip® Gillinov-Cosgrove® Selection Guide
BESKRIVNING

AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide (Guide) r ett tillbehdr som fungerar tillsammans med AtriClip LAA Exclusion System.
AtriClip LAA Exclusion System bestar av AtriClip LAA Exclusion Device (Klamma), AtriClip Applier och Guiden.

Guiden dr ett kirurgiskt instrument for engangsanvandning som ar utformat for att hjalpa till att vélja ldmplig kidmma.
Guiden &r formbar och kan placeras direkt intill Left Atrial Appendage (LAA) for att justera storleken. Det finns markeringar

i guiden som underlattar utvarderingen av strukturen och valet av lamplig klamstorlek. Markeringarna pa styrningen &r

4 mm +/- 0,5 mm kortare &n klammans nominella dimensioner for att approximera bihangkomprimeringen nar kiamman
appliceras. Vévnadstjocklek, bihangsgeometri och andra faktorer kan paverka storleksbeslut dérfor ér det lakarens ansvar att
vélja lamplig storlek.

Guiden innehaller inte naturliga gummilatexkomponenter.
ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE URVALSGUIDE NOMENCLATURE (SE FIGUR 1)

[1] Handtag [2] Bas [3] Indikationsmarkeringar

A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN

VIKTIGT:

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

AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide™ (Guide) ar avsedd att anvéndas som en AtriClip LAA Exclusion System.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda

N varovini AN

NepouZivejte toto voditko, pokud doslo k poruseni sterilni bariéry. Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte pied
otevienim obal produktu, aby bylo zajisténo, ze nedoslo k poruseni sterilni bariéry.

Pfi pouzivani voditka nepouZivejte nadmérnou silu. PouZiti nadmérné sily miize zpdsobit poskozeni tkané.

/\ BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Pred pouZitim zariadenia si pozorne precitajte v3etky pokyny pre pomdcku na vyber svoriek typu AtriClip Gillinov-Cosgrove.
Ak nebudete dokladne dodrZiavat pokyny, moZe to mat za nasledok zranenie a/alebo nespravne pouzivanie zariadenia.

2. Pomadcka na vyber svoriek typu AtriClip Gillinov-Cosgrove sa ma pouZivat len ako pomdcka pri vybere vhodnej svorky.

Pomacku by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal.

4. Aby sa predislo poskodeniu zariadenia, pomdcku nehddzte a nenechajte ju spadndt. Ak pomacka spadne, nepouzivajte ju.
Vymedite ju za novi pomacku.

5. Primanipuldcii a prepjani s inymi zariadeniami postupujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu pomécky.

Pomacku neohybajte v oblasti indikacnych znaciek.

7. Pomdcku opakovane nesterilizujte ani znova nepouZivajte. Len na pouZitie u jedného pacienta.

w

o

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte pomdcku z obalu pouZitim sterilnej techniky.

2. Zarovnajte pomdcku vedla LAA. (Pozri obrazok 2)
POZNAMKA: Vyhodnotenie by sa malo vykonat na zéklade dodatku.
3. Vyhodnotte LAA a vyberte prislusni velkost svorky.

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

4. Po pouziti pomdcku zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plény sivisiace s likvidaciou alebo
recyklaciou stcasti pomdcok.

SPOSOB DODANIA

Pomdcka na vyber svoriek typu AtriClip Gillinov-Cosgrove sa dodava ako STERILNY néstroj a je ur¢ena len na poutitie u jedného
pacienta.

Sterilita je zarucend, pokial nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Nesterilizujte opakovane.
Pomacku na vyber svoriek typu Gillinov-Cosgrove nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.
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 ¢islo autorizcie ndvratu 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 oznacujticim biologicky nebezpecnt povahu obsahu zasielky.

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

A UPOZORNENIE: Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat produkt na odoslanie.
VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

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

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nésledné straty, Skody
alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym poufitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, $kody alebo vydavkov, ktoré sivisia s poranenim osdb alebo $kodami na majetku.

VYSVETLENIE SYMBOLOV NA ZNACENT BALENIA

Na znaceni na vonkajsom baleni ndjdete symboly, ktoré sa vztahujti na tento produkt.

BRUGSANVISNING DANSK

AtriClip® Gillinov-Cosgrove®-starrelsesguide
BESKRIVELSE

AtriClip Gillinov-Cosgrove-starrelsesguiden (guide) er et tilbeher, der fungerer sammen med AtriClip LAA-eksklusionssystemet.
AtriClip LAA-eksklusionssystemet bestdr af AtriClip LAA-eksklusionsanordningen (klemme), AtriClip-anl&ggeren og guiden.

Guiden er et kirurgisk instrument til engangsbrug pa en patient, som er designet til at assistere i valget af den passende klemme.
Guiden kan formes og placeres direkte ved siden af venstre auricula atrii (LAA). Der er maerker pa guiden, der forenkler evaluering
af strukturen og valget af den passende klemmestarrelse. Markerne pa guiden er 4 mm +/- 0,5 mm kortere end klemmens
nominelle dimensioner for at tilnaerme sig aurikelkomprimeringen, nar klemmen er anlagt. Veevstykkelse, aurikelgeometri og
andre faktorer kan pavirke beslutninger angaende storrelse, og laegens skal derfor vurdere og vaelge den passende storrelse.

Guiden indeholder ingen komponenter af naturlig gummilatex.
TERMINOLOGI FOR ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE-ST@RRELSESGUIDE (SE FIGUR 1)

[1] Handtag [2] Grunddel [3] Indikationer

A NEDENSTAENDE OPLYSNINGER SKAL GENNEML/ESES N@JE FOR BRUG AF PRODUKTET

VIGTIGT!

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

AtriClip Gillinov-Cosgrove™-starrelsesguiden (guiden) er beregnet til at blive brugt som tilbehgr til AtriClip LAA-udelukkelsessystemet.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

AVARNINGARA

Anvénd inte guiden om sterilitetsbarridren dr bruten. For att undvika risken for patientinfektion, inspektera
produktforpackningen innan den dppnas for att sakerstélla att sterilitetsbarriaren inte bryts.

Anvénd inte 6verdriven kraft nér du anvander guiden. Anvandning av dverdriven kraft kan orsaka vavnadsskada.

/\ BEZPECNOSTNI OPATREN]

1. Ped pouZitim zdravotnického prostiedku voditko pro vybér svorky AtriClip Gillinov-Cosgrove si peclivé prectéte vsechny
pokyny. Nebudou-li viechny pokyny spravné dodrzeny, mize dojit k poranéni, pfipadné k nespravnému pouziti tohoto
prostedku.

2. Voditko pro vybér svorky AtriClip Gillinov-Cosgrove slouzi pouze jako pomicka pfi vybéru vhodné svorky.

Toto voditko smfi pouZivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany Iékai'sky persondl.

4. Voditko nesmi upadnout a neni dovoleno s nim hézet, aby nedoslo k jeho poskozeni. Pokud voditko upadne, nepouzivejte
jej. Nahradte jej novym voditkem.

5. Abyste zabrénili poskozeni voditka, budte pfi manipulaci a propojeni s jinymi prostredky opatrni.

Neohybejte voditko v oblasti s indikacnimi znackami.

7. Voditko nesterilizujte ani nepouZivejte opakované. Urceno pouze pro jednoho pacienta.

w
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NAVOD K POUZITI

1. Sterilnim postupem vyjméte voditko z obalu.

2. Umistéte voditko do blizkosti LAA. (Viz Obrazek 2)
POZNAMKA: Hodnoceni by mélo byt provedeno u baze ouska.

3. Provedte hodnoceni levé srdecni siné (LAA) a vyberte vhodnou velikost svorky.

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

4. Po pouZiti voditko zlikvidujte. PFi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich nafizeni
a recyklacnich predpisd.

ZP0S0B DODANI
Voditko pro vyibér svorky AtriClip Gillinov-Cosgrove je doddvano jako STERILNI ndstroj a je uréeno k pouiti pouze u jednoho pacienta.
Sterilita je zarucena, pouze kdyz baleni neni oteviené ani poskozené. Nesterilizujte opakované.

NepoutZivejte voditko pro vybér svorky Gillinov-Cosgrove po uplynuti data konce spoteby.

/\ aovarster A\

Guiden ma ikke bruges, hvis sterilitetsharrieren er brudt. Risikoen for patientinfektion kan undgds ved at inspicere
produktemballagen for abning for at sikre, at sterilitetsharrieren ikke er brudt.

Der mad ikke udgves for stor kraft under brug af guiden. Udavelse af for stor kraft kan forarsage vaevsskader.

/\ FORHOLDSREGLER

1. Les omhyggeligt alle anvisninger for AtriClip Gillinov-Cosgrove-storrelsesguiden for brug af instrumentet. Manglende
overholdelse af anvisningerne kan fore til personskade og/eller forkert brug af instrumentet.

2. AtriClip Gillinov-Cosgrove-starrelsesquiden ma udelukkende bruges som assistance til valg af den passende klemme.

Guiden mad udelukkende bruges af korrekt uddannet og kvalificeret legefagligt personale.

4. Serg for ikke at tabe guiden, og smid ikke med den, sa instrumentet ikke bliver beskadiget. Hvis guiden tabes, ma den ikke
anvendes. Udskift med en ny.

5. Beskadigelse af guiden undgas ved at udvise forsigtighed under hdndtering og forbindelse med andre instrumenter.

Guiden ma ikke bgjes i omradet ved indikationerne.

7. Guiden md ikke resteriliseres eller genbruges. Kun til brug pa en enkelt patient.

w
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BRUGSANVISNING

1. Tag guiden ud af dens emballage under brug af steril teknik.
2. Juster guiden i forhold til LAA. (Se Figur 2)

BEMARK: Evaluering skal ske ved grunddelen af auriklen.

3. Evaluer LAA, og veelg den passende klemmestarrelse.

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

4. Bortskaf guiden efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og
bestemmelser vedrarende hortskaffelse og genbrug.

/N FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Lsnoga igenom alla instruktioner for AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide innan du anvander enheten.
Underlatenhet att folja instruktionerna kan leda till skador och/eller kan leda till felaktig anvéndning av enheten.

2. AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide ska endast anvandas for att hjélpa till att vélja lamplig klamma.

Anvéndning av guiden bor dverldtas till korrekt uthildad och kvalificerad medicinsk personal.

4. Foratt undvika skador p enheten far du inte tappa eller kasta guiden. Om du tappar guiden fér den inte anvandas. Byt ut
den mot en ny guide.

5. Foratt undvika skador pa guiden, var forsiktig nar du hanterar och sammankopplar den med andra enheter.

Boj inte guiden i omradet med indikationsmarken.

7. Sterilisera eller dteranvénd inte guiden. Endast for engangsbruk.

w
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Avldgsna guiden frén forpackningen med steril teknik.
2. Riktain guiden sa att den ligger intill LAA. (Se figur 2)
0BS! Utvérdering bor ske i botten av bihanget.

3. Utvdrdera LAA och vélj ldmplig klamstorlek.

Klamstorlek LAA storleksintervall
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm
4. Kassera guiden efter anvandning. Fdlj lokala forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av
enhetskomponenter.
LEVERANS

AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide levereras som ett STERILT instrument och dr endast avsedd for engangsbruk.
Sterilitet garanteras om inte forpackningen &r 6ppnad eller skadad. Atersterilisera inte.

Anvand inte Gillinov-Cosgrove Selection Guide efter angivet utgangsdatum.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

0Om denna produkt av ndgon 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 rengdras grundligt och desinficeras fore packning.
Den ska transporteras antingen i originalfdrpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under
transporten och den bor vara korrekt markt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos
forsandelsens innehall.

Instruktioner for rengdring och material, inklusive [ampliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan

erhallas fran AtriCure, Inc.

AVARNING: Det dligger halso-och sjukvards institutionen att pa ett adekvat satt forbereda och identifiera produkten
for transport.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

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

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

FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETTER

Se forpackningens etikett for att se vilka symboler som géller for denna produkt.

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

Przymiar AtriClip® Gillinov-Cosgrove®
OPIS

Przymiar AtriClip Gillinov-Cosgrove (przymiar) jest akcesorium dziatajacym w potaczeniu z systemem okluzji LAA AtriClip.
System okluzji LAA AtriClip skfada sie z urzadzenia AtriClip do zamykania LAA (Klipsa), aplikatora AtriClip oraz przymiaru.

Przymiar jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania u jednego pacjenta, stuzacym do ufatwienia wyboru
odpowiedniego Klipsa. Przymiar jest plastyczny i moze zosta¢ umieszczony bezposrednio obok uszka lewego przedsionka (LAA)
w celu doboru rozmiaru. Na przymiarze znajduja sie oznaczenia utatwiajace ocene struktury i dobér odpowiedniego rozmiaru
klipsa. Oznaczenia na przymiarze s 0 4 mm (+/- 0,5 mm) krétsze niz nominalne wymiary Klipsa, aby w przyblizeniu okresli¢
stopien Scisniecia uszka podczas zakfadania Klipsa. Grubos¢ tkanki, geometria uszka i inne czynniki moga wptywac na decyzje
dotyczace rozmiaru, dlatego wybdr odpowiedniego rozmiaru nalezy do lekarza.

Przymiar nie zawiera elementéw z naturalnej gumy lateksowe;.
PRZYMIAR ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE — NOMENKLATURA (PATRZ RYSUNEK 1)

[11 Uchwyt [2] Podstawa [3] Oznaczenia

A PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKtADNIE 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

Przymiar AtriClip Gillinov-Cosgrove™ (przymiar) jest przeznaczony do stosowania jako narzedzie akcesoryjne systemu okluzji
LAA AtriClip.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

3. Oceni¢ LAA i wybra¢ odpowiedni rozmiar Klipsa.

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

4. Wyrzuci¢ przymiar po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi
usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Przymiar Klipsa AtriClip Gillinov-Cosgrove jest dostarczany jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczony wytacznie do uzytku
u jednego pacjenta.

Sterylnos¢ jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowac ponownie.
Przymiaru Gillinov-Cosgrove nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosc.
ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac
numer autoryzacji zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

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

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatow, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz

numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure, Inc.

A PRZESTROGA: Obowiazkiem placéwki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie produktu do
wysytki.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

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

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

OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Aby sprawdzic, jakie symbole dotycza tego produktu, nalezy zapoznac sie z etykieta na opakowaniu zewnetrznym.

VHCTPYKLIUM NO SKCMATYATALIUU PYCCKUI

Ykasarenb AtriClip® Gillinov-Cosgrove® Selection Guide
OMUCAHME

Ykasarenb AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide (yka3atenb) npeactaBnset coboil npUHaANeXHoCTb, KoTopas
1CNonb3yeTca B coyeTaHnn ¢ cuctemoii AtriClip ana okknto3um ywka nesoro npeacepana (YNM). Cucrema AtriClip ans okkntosun
YN BKAtouaeT yctpoiicTBo AnA BblknioueHna Y/ AtriClip (knuncy), knunconaknagbisatens AtriClip u ykasatens.

Ykazarenb npecTaBnAeT co60il Xpypruyeckuii IHCTPYMEHT AANA 0AHOTO NaLeHTa, NpeAHa3HaueHHbI And noMoLLK

B Onpe/ieneHn NoAXoAALLEel KIUNCbI. Ykasatenb ABNAETCA TUOKVM UHCTPYMEHTOM, KOTOPbIii MOXHO Pa3MecTUTb

B HenocpezCTBEHHOI 611U30CTY 0T yLwKa NeBoro npeacepans (Y1) Ana onpepenenua pasmepa. Ha ykasatene HaHeceHbl
JieneHus, KoTopble 00neryatoT oLieHKy TKaHeii 1 BbI60p NOAX0AALLEro pa3mepa KMMNCbL. [lenenns Ha ykasatene Ha

4 MM +/- 0,5 MM Kopoue, YeM HOMUHa/IbHbIE pa3Mepbl KNUMCbI ANA ANMPOKCUMALIMIN CKaTUA YLLIKa NP YCTaHOBKe KINMCbI.
Ha peLuenue o Bbibope noAXoAALLEro pa3mepa KAMNCbI MOTYT BAUATD TONLLMHA TKAHY, FeOMeTpUYeckyte XapaKTepucTuki
yLUIKa v Apyrvie $aKTopbl, M03TOMY BbI6OP MOAXOAALLETO Pa3mepa 0CTAeTCA Ha YCMOTpeHNe Bpaya.

YKa3atenb He COREPXUT KOMTMOHEHTOB U3 HaTyPaNIbHOr0 Kay4yKkoBOTO NlaTeK(a.
:-IOMEHKJII-\)TVPA YKA3ATENA ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE SELECTION GUIDE
(M. PUC.1

[11 Pyuka [2] OcHoBaHue [3] JleneHus wkanbi

A NEPEA, SKCMYATALWMEN U3AENNA BHUMATENIHO NPOYMTATE CIIEAYIOLLYIO UHOOPMALMIO
BAXHO!

[laHHblit GyKneT npeaHa3HaueH AnA NOMOLLY NPy SKCnNyaTalyun u3aenna. OH He ABNAETCA Nocobuem no TexHUKe NpoBeAeHua
XVIPYPrUYECKIX onepavLuii.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUI0

Ykazatenb AtriClip Gillinov-Cosgrove™ Selection Guide (ykasatenb) npegHasHaueH Ana UCNONb30BaHNA B kauecTse
npuHagnexxuoctn Ana cuctembl AtriClip ana okkntozum Y.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Het panHbIX

A NPEAYNPEXAEHUA A

He ncnonb3yiiTe yka3atenb npu HapyLUeHN CTepubHOii 6apbepHoil cUcTeMbl.
Y706b1 U36€XaTb 0MacHOCTU MHGULMPOBAHUA NaLMEHTa, OCMOTPHUTE YNAKOBKY U3AENUA Nepes ee 0TKpbITHEM,
yT06bI yOEAUTHCA B TOM, UTO CTEpUNbHaA GapbepHas cvicTeMa He HapyLUeHa.

He npmnaral?lre W3NILLHKE YyCUANA NpU NCNoNb30BaHNK YKa3aTena. 70 MOXKeET NpuUBeCTU K NoOBpeXAeHN0 TKaHell.

/N ostrzezenin AN

Nie nalezy uzywac przymiaru, jesli jatowa bariera zostata naruszona. Aby unikna¢ ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzi¢
opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie, ze jatowa bariera nie zostata naruszona.

Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas korzystania z przymiaru. Uzycie nadmiernej sity moze spowodowac
uszkodzenie tkanki.

/\ $RODKI 0STROZNOSCI

1. Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace przymiaru klipsa AtriClip Gillinov-
Cosgrove. Zignorowanie instrukji moze doprowadzi¢ do obrazeri i/lub moze skutkowac nieprawidtowym uzytkowaniem
urzadzenia.

2. Przymiar AtriClip Gillinov-Cosgrove ma stuzy¢ jedynie jako pomoc przy wyborze odpowiedniego klipsa.

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

4. Aby uniknac uszkodzenia urzadzenia, przymiaru nie wolno upuszcza¢ ani rzuca¢ nim. Jesli przymiar zostanie upuszczony,
nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymienic przymiar na nowy.

5. Aby uniknac uszkodzenia przymiaru, nalezy zachowac ostroznos¢ przy postepowaniu z innymi urzadzeniami.

Nie zgina¢ przymiaru w obszarze wystepowania oznaczen.

7. Przymiaru nie wolno sterylizowac ponownie ani uzywac ponownie. Tylko dla jednego pacjenta.

o

INSTRUKCJA OBSEUGI
1. Stosujac technike sterylna, wyjac przymiar z opakowania.
2. Ustawi¢ przymiar obok LAA. (Patrz rysunek 2)

UWAGA: Ocene nalezy przeprowadzic u podstawy uszka.

/\ MEPbI BE30MACHOCTH

1. Mepep ucnonb3oBatuem ykasatens AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide BHUMaTeNbHO NpoumTaliTe BCe MHCTPYKLMM.
HecobntozieHue MHCTPYKLViA MOXET NPUBECTY K TPABMe U/Wu HenpaBUIbHOMY UCMONb30BaHMI0 YCTPOICTBA.

2. Ykazarenb AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide oneH Mcnonb30BaTbeA TONbKO ANA NOMOLLM Ny BbI6ope
COOTBETCTBYHOLLEI KNUMCI.

3. Wcnonb3oBath yKa3aTeNlb MOXET TONbKO KBANNGULMPOBAHHIi MeSULMHCKHIA NepCoHan, NpoLueaLINii CO0TBETCTBYHLLee
obyueHue.

4. Bow3bexaHue NoBpexAeHUA He poHAliTe 1 He OpocaiiTe yKkasaTenb. ECnin yka3atenb ypoHUnM, He UCMonb3yiite ero nocie
3T0r0. 3ameHuTe Ha HOBbIN yKa3aTeb.

5. Bowm3bexaHue noBpexaeHua ykasaTena cobntogaiie 0CTOPOXXHOCTL NPyt 06pALLEHIN C HUAM 11 B3UMOZENCTBIM
C ApYTUMIA YCTPOICTBAMMU.

6. He crubaiite ykasatenb B 30He JeNeHuil LWKanbl.

7. YKa3atenb He NOANEXUT NOBTOPHOI CTEPUAM3ALIAN UMY NOBTOPHOMY MCMIOMIb30BaHMIO. [TpeiHa3HaueHO TONbKO Ans
0/HOT0 NaLeHTa.

WHCTPYKLIUK MO KCNTYATALIUU

1. Wcnonb3ys cepunbHble METOAbI, U3BNEKUTE YKa3aTeNb U3 YNaKoBKM.
2. Pacnonoxwe yka3atenn nobnusocty ot Y. (Cm. puc. 2)
MPUMEYAHME. OueHKy Heo6X0ANMO BbIMOMHUTb Y 0CHOBAHMA YLLIKA.

3. OueHute Y/ v BbIGEpPUTE NOAXOAALLMI pa3mep KAUMCHI.

Pasmep Knuncbl [lvanasox pasmepa YN
35mm 29-35Mm
40 Mm 34-40 mm
45 Mm 39-45 mm
50 Mm 44-50 mm

4. Ytunusmpyiite HanpaenatLLylo noce ucnonboBanua. Cobntoaiite Tpe6oBaHNA MeCTHOr0 3aKOHOAATENbCTBA B (hepe
YTUAM3ALMN UK nepepaboTKin KOMMOHEHTOB YCTPOVCTBa.

KOMIUIEKT MOCTABKU

Ykasarenb AtriClip Gillinov-Cosgrove Selection Guide nocrasnsetca 8 CTEPUIIbHOM BULE u npeHa3HaueH TonbKo Ans OAHOTO
naumeHTa.

(TEpVIJ'IbHO(Tb FapaHTUPYeTCA TONIbKO B TOM CJlyyae, eC/in yriakoBKa He BCKpbITa 1 He NOBpeXieHa. 3anpeu4aercn NOBTOPHO
(TepunusoBatb.

He ncnonb3yiite ykasatens Gillinov-Cosgrove Selection Guide nocne ncteyeHna ykasaHHoro Cpoka roAHOCTI.
BO3BPAT UCM0/Ib30BAHHOIO U3AENUA

Ecnu no kakoii-nu6o npuunHe Tpebyetcs BepHyTb u3genve B kopnopauuio AtriCure, Inc., To nepes oTnpaBKoii Heo6xoaumo
MoNyYMTb HOMEP paspeLLeHna Ha Bo3BpaT npoayKuun (RGA).

Ecnn u3penue KOHTaKTMPOBaNO C KPOBbIO MAM 6UONOTNYECKIMM XIAKOCTAMYU OPraHU3Ma, ero HeobXo4UMOo TLLATENbHO
OUUCTUTB U MPOZE3MHOULMPOBATL Nepes ynakoBKoii. Bo n3bexaHne noBpex aeHuii Bo Bpems nepeBo3Km u3gene
HeobX0AMMO YNaKkoBaTb B OPUTMHANBHYH KAPTOHHYH YNIAKOBKY WM B KAPTOHHYI0 YNaKoBKY, KOTOpas aHanornyHa
OpVrUHaNbHON; KpoMe Toro, HeobXoAMMO NPaBUAbHO NPUKPENUTL APALIK C HoMepoM RGA 1 yka3aHuem Gronornyeckin
OMaCHbIX CBOICTB COAEPXMMOT0 MOCHINKY.

VIHCTpYKLWMI N0 04MCTKE U MaTepuanbl, BKAKOYAA COOTBETCTBYIOLLYH Tapy ANA TPAHCMOPTUPOBKIA, MApKNPOBKY 1 HoMep RGA,

MOXHO nonyyuTb B Kopnopauuu AtriCure, Inc.

A BHUMAHME. Yupex aeHve 3apaBooxpaHeHua AOMKHO 00eCneynTb COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY U MapKUPOBKY
U3Lenvs A TPaHCMOPTUPOBKM.

3AABJIEHUA 06 OTKA3E OT OTBETCTBEHHOCTU

I'Iepeu Hayanom 3Kcnnyatalum noab3oBatesn NPUHUMAKT Ha e6s OTBETCTBEHHOCTb 3a YTBEPXAEHNE NpUemnemoro CoCToAHNA
JAAHHOrO U3AeNnsa, a Takxe 3a obecneyenue TOro, YTo laHHOE n3aenue 6y}1€T 1Cnoib30BaTbCA TakUM 06pa30M, KaK onncaHo
B AAAHHbIX MHCTPYKLIMAX NO SKCNTyaTaLi, BKNOYasA, NOMUMO Npoyero, NpeaoTBpaLleHne NOBTOPHOTO UCMO0Ib30BaHNUA U3Aenud.

Hu npu Kaknx 006cToATeNbCTBAX Kopnopauua AtriCure, Inc. He 6yL|ET HeCTU OTBETCTBEHHOCTU 3a CHyHaVIHbIE, cneumnanbHble nnu
KOCBEHHble y6bITKll1, yu.Lep6 1N pacxoabl, ABNAKOLLNECA pe3ynbTaTom npejHamepeHHOro HenpasuabHOro UCNoNb3oBaHUA
W NOBTOPHOTO NCNONb30BaHUA AAHHOTO U3LENNA, BKNKOYaA yﬁbITKI/I, yU.l€p6 nnu pacxofbl, CBA3aHHbIE C TpABMaMU Un
noBpexaeHuem nmyLlectea.

YCUI0BHbIE 0603HAYEHUA HA APNIBIKE YIIAKOBKK

Yro6bl OnpefenuTb, Kakne CUMBOJIbI 0THOCATCA K JAHHOMY NPOAYKTY, CM. AP/IbIK Ha BHeLLHeli CTOpoHe ynaKkoBKu.

@ KAYTTOOHJEET SUOMI

AtriClip® Gillinov-Cosgrove® -valintaohjain
KUVAUS

AtriClip Gillinov-Cosgrove -valintaohjain (ohjain) AtriClip LAA -sulkujérjestelméan kanssa kaytettava lisavaruste. AtriClip LAA
-sulkujérjestelmd koostuu AtriClip LAA -sulkulaitteesta (klipsi), AtriClip-asettimesta ja ohjaimesta.

Ohjain on yhden potilaan kéyttddn tarkoitettu kirurginen instrumentti, joka avustaa asianmukaisen klipsin valinnassa.
Ohjain on muotoiltava ja se voidaan sijoittaa suoraan vasemman eteiskorvakkeen (LAA) viereen koon mittaamista varten.
Ohjaimessa on merkinndt, jotka helpottavat rakenteen evaluointia ja oikean kokoisen klipsin valintaa. Ohjaimen merkinnat
ovat 4 mm +/- 0,5 mm Klipsin nimellismittoja lyhyemmét korvakkeen puristuksen [ahentdmiseksi, kun klipsi asetetaan.
Kudoksen paksuus, korvakkeen geometria ja muut tekijat voivat vaikuttaa koon valintaan, joten asianmukaisen koon valinta
on ladkdrin harkinnassa.

Ohjaimessa ei ole luonnonkumilateksia siséltavia osia.
ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE -VALINTAOHJAIMEN NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[1] Kahva [2] Perusta [3] Merkinnat

A ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI

TARKEAA!

Tdmd opas avustaa tuotteen kdytdssa. Sitd ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.

KAYTTOAIHE

AtriClip Gillinov-Cosgrove™ -valintaohjain (ohjain) on tarkoitettu lisavarusteeksi AtriClip LAA -sulkujarjestelmélle.
VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja

/N varorrukser A\

Al kayta ohjainta, jos steriili este on rikkoutunut. Potilasinfektioiden valttamiseksi tarkista tuotepakkaus

Al kéyta ohjainta liiallisella voimalla. Liiallisen voiman kayttd voi aiheuttaa kudosvaurioita.

/\ VAROTOIMET

1. Lue huolellisesti kaikki AtriClip Gillinov-Cosgrove -valintaohjaimen ohjeet ennen sen kayttdmistd. Ohjeiden noudattamatta
jéttéminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai laitteen védraan kayttoon.

2. AtriClip Gillinov-Cosgrove -valintaohjain on tarkoitettu ainoastaan avustamaan asianmukaisen klipsin valinnassa.

Ohjainta saa kdyttad vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva hoitohenkilokunta.

4. Ohjaimen vahingoittumisen valttamiseksi dl& pudota tai heité sitd. Jos ohjain putoaa, dla kdyta sitd. Vaihda se uuteen
ohjaimeen.

5. Ohjaimen vahingoittumisen valttamiseksi késittele sitd varovasti ja toimi huolellisesti kdyttaessési sitd muiden
laitteiden ohella.

6. Al taivuta ohjainta osoitusmerkkien alueella.

7. N steriloi tai kiytd ohjainta uudelleen. Vain yhden potilaan kéyttgon.

w

KAYTTOOHJEET

1. Poista ohjain pakkauksestaan steriililld tekniikalla.

2. Kohdista ohjain LAA:n viereen. (Katso kuva 2)
HUOMAUTUS: arviointi tulee suorittaa korvakkeen tyvessa.
3. Arvioi LAA ja valitse sopiva klipsikoko.

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

4. Havitd ohjain kayton jalkeen. Havitd tai kierratd laitteen osat noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja
kierratysohjelmia.

TOIMITUS

AtriClip Gillinov-Cosgrove -valintaohjain toimitetaan STERIILINA instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan
kdyttoon.

Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehja. Ei saa steriloida uudelleen.
Al kayta Gillinov-Cosgrove -valintaohjainta osoitetun viimeisen kéyttopaivan jalkeen.
KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

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

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee Idhettaa joko alkuperaispakkauksessa 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.

AVAROITUS: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteen asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisesta ldhetystd varten.
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

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

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

PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN KUVAUS

Katso tuotekohtaiset symbolit ulkopakkauksen etiketistd.

@ OAHTIEZ XPHZHZ EAAHNIKA

038nydc emhoyn¢ AtriClip® Gillinov-Cosgrove®
NEPITPAQH

0 06nyd emhoyrig AtriClip Gillinov-Cosgrove (08nydc) eivat éva e§dptnpa mou Aettoupyei o€ ouvduacpo pie To LooTnpa
anoketopou AtriClip LAA. To Zootnpa amokhetopo0 AtriClip LAA amoteheitat amé tn Zuokeury amokhetopou AtriClip LAA (Khum),
Tov Epappoati AtriClip kat tov 08nyo.

0 00nydc €ivar éva xeipoupyko pyakeio mou mpoopiletat yia xpron o évav povo acBevii kat eivat oxedlapiévo yia va Bonbd
otV emhoyr Tou KatdMnAou KNim. 0 08nyoc eivat ehatog kat pmopei va tomoBetn¢i oe dpeon yertviaon pe To aplotepo KoMK
npoodptnua (LAA) yia kaBoptopé diaotdoewy. Emdve atov 0dnyé umapyouy evieiéelg mov dteukoAdvouy Ty aloAdynen tng
dopng kat T emhoyn tou katdMnhou peyéBoug khim. Ot evdei€elc emdvw otov 08ny0 eivat katd 4 mm +/- 0,5 mm pkpoTEPEC
Ao TIC OVOAGTIKES S1a0TAGELC TOU KT Yid va TTPOGEYYIOOLY T) GUMITIEON TOU MPOOAPTAKATOC KATA TV EQAPHOYN TOU KA.

To mayog Tou 10T0U, N YEwpETPia TOU MpooapTApaTos kat AMot mapdyovTes Hmopolyv va mmnpedoouy Ti¢ amo@Adcelq oyeTIKd e To
péyeboc, emopévag n emhoyn Tou katdMnlou peyéBoug evamokettal ot Kpion Tou Latpou.

000nydg dev mepiéel e€aptrpata amd Aate€ GUOIKOU KAOUTOOUK.
ONOMATOAOTIA OAHTOY EMIAOTHE ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE (BA. EIKONA 1)

[11 Aapn [2] Bdon [3] Evéei€eig

A MPIN ANO TH XPHEH TOY NPOTONTOX AIABAZTE MPOXEKTIKA TIZ TAPAKATQ MAHPO®OPIEX
IHMANTIKO!

Tomapdv yxetpioto eivar oyediaopévo 101 WoTe va SleukoAlvel T Xprion autou Tou mPoidvtog. Aev amotehei avapopd o€
XEIPOUPYIKES TEXVIKEC.

ENAEIZH XPHIHX

0 06nyd¢ emhoyng AtriClip Gillinov-Cosgrove™ (08nydc) mpoopietat yia xpron w¢ e§apTnia Tou LueTHHATOC amokAELoHOU
AtriClip LAA.

ANTENAEIZEIZ

Aev umapyouy yvwotég avtevdeideig

A HPOEIAOHOIHZEIZA

Mn xpnotpomoteite Tov 08ny0 av éxel mapaBlaotei o ppaypdc amooteipwong. Mpokelévou va amo@evydei o kivouvog pouvang
o a0Bevouc, emBewpraTe TN UOKEVAGia TOU TIPOIdVTOC PV amd To dvotypa, woTe va BeaiwBeite 6Ti dev éxel mapapiaotei
0 Ppaypo¢ amooTeipwong.

Mnv aokeite umepBoAikn dUvapn katd T xprion tou 08nyou. H xprion umepBoikiic Sovapng pmopei va mpokahéaet 1oTikr BAGBN.

/N NPOOYAAZEIE

1. MiwaPaote mpooektika OAeg Tic 0dnyieg axetikd pe Tov 08nyo emhoyri¢ AtriClip Gillinov-Cosgrove mpw amd ) xprion ¢
ouokevrc. H minupehic Tpnon Twv o8nyiev pmopei va odnynoel o€ Tpaupatiopd fi/kat pmopei va €xel we amotéheapa Ty
€0(aApévn Xprion TG GUOKEUNC.

2. 008nyo6c emhoync AtriClip Gillinov-Cosgrove mpémet va xpnotpomoteitat povo yia va pon8d otnv emoyr tou katdMnhou K\,

H xprion tou 08nyou Ba mpémet va meptopiCetat 1o katdMnAa ekmaLbevpévo Kat EEEIBIKEVEVO LATPIKO TIPOGWTIKO.

4. Ta v amouyr (nUIAE 0TN CUOKEVH, LNV aQRVETE va MéoeL KaTw i va Tpavtdletat o 08nyd. e mepimwon nTwong tou
08nyou, pnv Tov xpnaolpomoleite. AVTIKaTaoThoTe Tov pe évav véo 08nyo.

5. Ty amoguyn {nuidg atov 08ny0, va €i0Te MPOOEKTIKOI KATA TOV XEIPIOPO Kal Tn dlacbvdean pie AAEC GUOKEVEC.

Mnv kdpmtete Tov 0ny0 0TV meploxr Twv onpeiwv EvOeIEn.

7. Mnv enavamooTelpaveTe kat pnv emavaypnotponoleite tov 08nyo. Na xpron o€ évav povo acBeviy.

w
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OAHTIEL XPHZHX

1. Xpnowonowvtag donmn TexviKn, apaipéote Tov 08nyé and T ouokevasia Tov.

2. EuBuypappiote Tov 08ny6 dimha amd to aplotepd Kohmko mpoadptnua (LAA). (BA. Ewkdva 2)
IHMEIQZH: Oa mpémei va yivetat aglohdynon otn aon Tou mPOsAPTAHATOC.

3. ASohoyiiote To aplotepd Kohmko mpoodptnpa (LAA) kat emAégte To kataMnho péyeBog KA.

MéyeBog khm Evpog peyéBouc apiatepou kohmkou mposaptijparog (LAA)
35mm 29-35mm
40 mm 34-40mm
45mm 39-45mm
50 mm 44-50 mm

4. Anoppiyte Tov 00ny6 petd amé  xprion. AkohouBroTe Toug TOmKOU LXUOVTES KAVOVIOHOUG Kat Ta 0XEIa avakukAwong
OXETIKA [E TV andppudn 1y TNV avakVkAwen Twv e§apTHATWV TNG GUGKEUNC.

TPONOX AIAOEZHX

0 06nyo¢ emhoyng AtriClip Gillinov-Cosgrove mapéxetat wg ANMOXTEIPAMENO epyaleio kat mpoopiletat yia xprion o€ évav
6vo agBevn).

H otelpdtnTa civat eyyunpévn ektoc dv ) ouokevaoia éxel avorytei 1y éxet umooTei {npid. Mnv emavamooTelpaVeTe.
Mn xpnotpomoteite Tov 08nyo emhoync Gillinov-Cosgrove petd v avaypagopevn npepopnvia Mgng.
ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY MPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Adyo To mapov mpoiov mpémei va emotpagei otny AtriCure, Inc., anarteitat aptbpudg e§oua1080tnong
emotpo@n¢ epmopevpdtwy (RGA) amd tv AtriCure, Inc., mpwv amd v amooTolr.

Edv to mpoidv et Nt ae emagn pe aipia i owpaTikd uypd, Ba mpémet va kabapiletat oyoAaoTika Kat va anohvpaivetal mptv amd
T ouokevaoia. Oa mpémel va amooTéMETal €ite 6TV APXIKT OUOKEVAOIa £iTe 0€ aVTIOTOYN GUOKEVaoia, WOTE va Py mpokAnBei
(N kata ) petagopd kat Ba mpémel va emonpaivetat katdMnAa pe aptbpo e§ouatodotnong emotpo@rig pmopevpdtav (RGA)
Kat évderén g lohoyika emkivouvng GUONG T mepLEXOHEVOU TS AMOGTON(.

06nyiec kaBaptapov kat uNikd, oupmephapBavopévwy Twv KATANNAWV TEPLEKTAV PETagopd, TG KaTAMnANG orfpaveng kai tou

apBpov e€ovatoddtnong ematpo@nc epmopevpdtwy (RGA) diatibevtar amé v AtriCure, Inc.

A MPOZOXH: H emapkri¢ mpoeTotpacia Kat 0 mpoadiopiopoc Tou mpoiovog yia T Petagopd eivar evBivn Tou 16pUPATOg
UYEIOVOpIKNG TEPIBaAyne.

AMOMOIHXEIX EYOYNHZ

01 xpriotec avahapBdvouy Ty euBOVN yla T £yKpLON TG amodEKTIE KATAOTAGNG QUTOU TOU MPOIOVTOG TPIV amd T Xpron Kat
yla T dlac@akion 0ti To TPOIGV XPNGIHOTOLEITaL AMOKAELGTIKA e TOV TPOTIO TToU TEPLYPAPETal OTIC Tapovaes 0dnyie¢ xprong,
oupmephapBavopévng, evoelkTikd, T dtaopdhiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoleital.

H AtriCure, Inc. 8ev @épel o¢ kapia mepimwon uBovn yia omotadrimote oupmTwpaTIKA, £16KN i amoBeTik anwAela, {npia f
damdvn, n omoia amoppéet amd okomiya es@alpévn 1 €k véou Xpron Tou mpoiovtog, oupmeptapBavopévng kabe anwhetag, {npiag
1} damdvng, n omoia cuvdéETal e TPAUNATIONO aTopoL i UNIKT {npud.

EMEZHTHIH YMBOAQN ITHN ENIZHMANIH THX LYZKEYAZIAX

Avatpé€te otn emonpaven g e§wTePIKC ouokevasiag yia va deite mola oUpBoAa Loxhouv yia auTé To mpoiov.

INSTRUCOES DE UTILIZAAO PORTUGUES

Guia de selecao AtriClip® Gillinov-Cosgrove®
DESCRICAO

A Guia de selecao AtriClip Gillinov-Cosgrove (Guia) é um acessério que funciona em conjunto com o Sistema de excluso de LAA
AtriClip. 0 Sistema de exclusdo de LAA AtriClip é composto pelo Dispositivo de exclusao de LAA AtriClip (Clip), pelo Aplicador
AtriClip e pela Guia.

A Guia é um instrumento cirtirgico para utilizagdo num tnico paciente concebido para ajudar a selecionar o Clip adequado.

A Guia é maledvel e pode ser colocada diretamente adjacente ao apéndice atrial esquerdo (Left Atrial Appendage, LAA) para fazer
o calculo do dimensionamento. Existem marcas na Guia que facilitam a avaliaco da estrutura e a selecdo do tamanho de Clip
adequado. As marcas na guia sdo 4 mm +/- 0,5 mm mais curtas do que as dimensdes nominais do Clip para corresponderem a
compressao do apéndice quando o Clip é aplicado. A espessura do tecido, a geometria do apéndice e outros fatores podem afetar
as decisdes de dimensionamento, pelo que cabe ao médico selecionar o tamanho adequado.

A Guia ndo contém componentes de latex de borracha natural.



NOMENCLATURA DA GUIA DE SELE([\O ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE (CONSULTE A FIGURA 1)
[1] Pega [2] Base [3] Marcas de indicacdo

A ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMA(,'()ES

IMPORTANTE!

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

A Guia de selecao AtriClip Gillinov-Cosgrove™ (Guia) destina-se a ser utilizada como um acessério do Sistema de exclusao de
LAA AtriClip.

CONTRAINDICACOES

Nenhuma conhecida

N\ avisos AN

Néo utilize a Guia se a barreira estéril tiver sido violada. Para evitar o risco de infecdo do paciente, inspecione a embalagem do
produto antes de abri-la para se certificar de que a barreira estéril ndo foi violada.

Néo aplique forca excessiva ao utilizar a Guia. Tal pode provocar danos aos tecidos.

/\ PRECAUCOES

1. Leia atentamente todas as instruces da Guia de seleco AtriClip Gillinov-Cosgrove antes de utilizar o dispositivo.
0 incumprimento dessas instrucdes pode levar a lesdes e/ou a uma utilizagdo incorreta do dispositivo.

2. AGuia de selegao AtriClip Gillinov-Cosgrove apenas deve ser utilizada para ajudar na selecao do Clip adequado.

A utilizagdo da Guia deve ser limitada a pessoal médico devidamente formado e qualificado.

4. Paraevitar danos ao dispositivo, ndo deixe cair nem faca movimentos bruscos com a Guia. Se a Guia cair, ndo a utilize.
Substitua por uma Guia nova.

5. Paraevitar danos a Guia, tenha cuidado a0 manused-la e ao estabelecer interface com outros dispositivos.

Né&o dobre a Guia na drea das marcas de indicagdo.

7. Nao reesterilize nem reutilize a Guia. Para utilizagdo num dnico paciente.

w
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Utilizando uma técnica estéril, retire a Guia da embalagem.

2. Alinhe a Guia de forma adjacente ao LAA. (Consulte a Figura 2)
NOTA: A avaliacdo deve ocorrer na base do apéndice.

3. Avalie o LAA e selecione o tamanho de Clip adequado.

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

4. Descarte a Guia apds a utilizacdo. Siga a legislacdo local e os planos de reciclagem em relagdo ao descarte ou reciclagem de
componentes do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

A Guia de seleco AtriClip Gillinov-Cosgrove é fornecida na forma de um instrumento ESTERIL e s6 deve ser utilizada num
(inico paciente.

Aesterilizagdo estd garantida a menos que a embalagem tenha sido violada ou danificada. N&o reesterilize.
Néo utilize a Guia de selegdo Gillinov-Cosgrove apds a data de vencimento indicada.
DEVOLUCAO DO PRODUTO UTILIZADO

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

Se 0 produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes de
ser embalado. Deve ser enviado na embalagem original ou uma semelhante, para evitar danos durante o transporte, deve ser
devidamente identificado com um nimero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetdo.

Solicite instrucdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada
e um nimero ADM, junto da AtriCure, Inc.

A CUIDADO: A instituicao de satide € responsavel pela preparagao e identificacao adequadas do produto para expedicéo.
DECLARAGOES DE ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

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

Sob nenhuma circunsténcia a AtriCure, Inc. serd responsdvel 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 lesdes pessoais ou danos a propriedade.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA ETIQUETA DA EMBALAGEM:

Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam a este produto.
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NAVODILA ZA UPORABO SLOVENSCINA

Model za izbor pripomocka AtriClip® Gillinov-Cosgrove®
OPIS

Model za izbor pripomocka AtriClip Gillinov-Cosgrove (model) je pripomocek, ki deluje v povezavi s sistemom za izkljucitev LAA
AtriClip. Sistem za izkljucitev LAA AtriClip sestavljajo pripomocek za izkljucitev LAA AtriClip (sponka), aplikator AtriClip Applier in
model.

Model je kirurski instrument za uporabo pri enem samem bolniku, ki je namenjen kot pomoc pri izbiri ustrezne sponke. Model
je gnetljivin ga lahko namestite neposredno ob levem srénem usescu (LAA — left atrial appendage) za pomerjanje velikosti.

Na modelu so oznake, ki olaj3ajo oceno strukture in izbiro ustrezne velikosti sponke. Oznake na modelu so za 4 mm +/- 0,5 mm
krajse od nazivnih dimenzij sponk, da se oceni kompresijo avrikule pri namestitvi sponke. Debelina tkiva, geometrija avrikule in
drugi dejavniki lahko vplivajo na odlocitve o izbiri velikosti, zato mora zdravnik po lastni presoji izbrati ustrezno velikost.

Model ne vsebuje naravnega lateksa kavéukovca.
NOMENKLATURA MODELA ZA 1ZBOR PRIPOMOCKA ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE (GLEJTE SLIKO 1)

[11 Rodaj [2] Baza [3] Oznake

A PRED UPORABO IZDELKA PAZLJIVO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACIJE
POMEMBNO!

Ta knijiZica je zasnovana za pomoc pri uporabi izdelka in ni opis kirurskih tehnik.
INDIKACIJE ZA UPORABO

Model za izbiro pripomocka AtriClip Gillinov-Cosgrove™ (model) je namenjen kot dodatna oprema sistema za izkljucitev
LAA AtriClip.

KONTRAINDIKACUE

Niso znane

BRUKSANVISNING NORSK

AtriClip® Gillinov-Cosgrove® valgguide
BESKRIVELSE

AtriClip Gillinov-Cosgrove-valgguiden (guiden) er et tilbehgr som fungerer sammen med AtriClip LAA-ekskluderingssystem.
AtriClip LAA-ekskluderingssystemet bestar av AtriClip LAA-ekskluderingsenheten (klemme), AtriClip klemmepasetteren og
quiden.

Guiden er et kirurgisk instrument for engangsbruk pa pasienter som er utviklet for & hjelpe til med a velge riktig klemme. Guiden
er formbar og kan plasseres rett ved siden av venstre atriale vedheng (LAA) for dimensjonering. Det er markeringer pa guiden
som letter evalueringen av strukturen og valget av passende klemmestgrrelse. Markeringene pa guiden er 4 mm +/- 0,5 mm
kortere enn de nominelle dimensjonene for klemmen for & tilnerme kompresjonen av vedhenget nar klemmen settes pa.
Vevstykkelse, vedhengsgeometri og andre faktorer kan pavirke starrelsesbeslutninger, derfor skal legen velge riktig storrelse.

Veiledningen inneholder ikke latekskomponenter av naturgummi.

NOMENKLATUR FOR ATRICLIP GILLINOV-COSGROVE-VALGGUIDE (SE FIGUR 1)
[1] Handtak [2] Base [3] Indikasjonsmerker

A LES FGLGENDE INFORMASJON N@YE FGR DU BRUKER PRODUKTET

VIKTIG!

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

AtriClip Gillinov-Cosgrove™ valgguiden (guiden) er ment a brukes som et tilbeher til AtriClip LAA-ekskluderingssystemet.
KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

LOT

en Lot Number\de Chargennummer\
nl Partijnummen\fr Numéro de lot\
it Numero di lotto\es Nimero de lote\cs Cislo 3arze\
sk Cislo $arze\da Lotnummen\sv Partinummer\
pl Numer partii\ru Homep naprun\fi Erdnumero\
el ApiBpoc maptiSac\pt Nimero de lote\s! Stevilka
serije\no Lotnummer

EC|REP|

en Authorized representative in the European
Community\de Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft\nl Partijnummer\
fr Représentant autorisé dans la Communauté
européenne\it Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea\es Representante autorizado
en la Comunidad Europea\cs Oprdvnény
zdstupce pro Evropské spolecenstvi\
sk Autorizovany zéstupca v Eurépskom
spolocenstve\da Autoriseret repraesentant i
EU\sv Auktoriserad representant i Europeiska
k \pl Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej\ru YnonHomoueHHbiit
npezcrasutenb B EC\fi Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa\el E¢ouatodotnpévog
avtmpoownog ot Evpwmaiki Kowétmra\
pt Representante autorizado na Comunidade
Europeia\sl Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti\no Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

g

/N ovarster AN

Ikke bruk guiden hvis sterilitetsbarrieren er brutt. For @ unnga risikoen for pasientinfeksjon, ma du inspisere
produktemballasjen for du dpner den for a sikre at sterilitetsbarrieren ikke er brutt.

Ikke bruk for stor kraft nar du bruker guiden. Bruk av overdreven kraft kan fore til vevsskader.

/\ FORHOLDSREGLER

1. Lesngye gjennom alle instruksjonene for AtriClip Gillinov-Cosgrove-valgguiden for du bruker enheten. Unnlatelse av 4 falge
instruksjonene pa riktig mate kan fore til personskader og/eller feil bruk av enheten.

2. AtriClip Gillinov-Cosgrove-valgguiden skal kun brukes til & hjelpe til med a velge riktig klemme.

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

4. Ikke dropp eller kast guiden for @ unngd skade pa enheten. Ikke bruk guiden hvis den har blitt droppet. Skift ut med en
ny guide.

5. For&unnga skader pa guiden, ma du vaere forsiktig nar du héndterer den og nar den fungerer med andre enheter.

Ikke bay guiden i omradet til indikasjonsmerkene.

7. Ikke steriliser eller bruk guiden pa nytt. Skal brukes pa kun én pasient.

w
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BRUKSANVISNING

1. Fjern guiden fra emballasjen med steril teknikk.
2. Juster guiden ved siden av LAA. (Se figur 2)
MERK: Evaluering skal utfores i vedhengets base.

3. Evaluer venstre atriale vedheng og velg riktig klemmestorrelse.

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

4. Kasser quiden etter bruk. Falg de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende kassering eller
gjenvinning av enhetskomponenter.

LEVERINGSMETODE

AtriClip Gillinov-Cosgrove-valgguiden leveres som et STERILT instrument og skal brukes pd kun én pasient.
Sterilitet er garantert, med mindre pakken er dpnet eller skadet. Skal ikke steriliseres pa nytt.

Ikke bruk Gillinov-Cosgrove-valgguiden etter den indikerte utlopsdatoen.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

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

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

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

A FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar a forberede og identifisere produktet for forsendelse pa en passende mate.
ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

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

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

FORKLARING AV SYMBOLER PA PAKKENS ETIKETT

Se etiketten pa den ytre pakken for a se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES
SYMBOLES\it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\cs VYSVETLIVKY SYMBOLU\sk SLOVNiK
SYMBOLOV\da SYMBOLOVERSIGT\sv SYMBOLORDLISTA\pl SLOWNIK SYMBOLI\ru NEPEYEHb 0B03HAYEHUI\
fi SYMBOLIEN SANASTO\el TNQXZAPIO XYMBOAQN\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\sI SLOVAR SIMBOLOV\
no SYMBOLLISTE\lv SIMBOLU GLOSARLJS

en Do not Use if package is damaged\
de Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist\nl Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is\fr Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé\it Non utilizzare se la confezione
& danneggiata\es No utilizar i el envase esta
dafiado\cs NepoutZivejte, je-li obal poskozen\
sk Nepoutzivajte, ak je balenie poskodené\da Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget\
sv Anvand inte om forpackningen ar skadad\
pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone\
ru He ncnonb3yiite npyu noBpeszeHy ynakoki\
fi Al kéytd, jos pakkaus on vahingoittunutiel Mn
XPNOUHOTOIELTE EGV 1) CUOKEVAGTa Exel UTOOTEL
{nud\pt Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada\sl Ne uporabljajte, ce je ovojnina
poskodovana\no Ma ikke brukes hvis pakken
erskadet

C€
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en Product complies with the requirements
of directive 93/42/EEC\de Das Produkt erfiillt
die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG\nl Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is\fr Produit conforme aux exigences
de la directive 93/42/CEE\it Il prodotto &
conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE\
es El producto cumple los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE\cs Produkt je v souladu
s pozadavky smérnice 93/42/EHS\sk Produkt
vyhovuje poziadavkam smernice 93/42/EHS\
da Produktet opfylder kravene i direktiv
93/42/E@F\sv Produkten uppfyller kraven
i direktiv 93/42/EEG\pl Produkt spetnia
wymogi dyrektywy 93/42/EWG\ru V3penve
COOTBETCTBYET TPEOOBAHUAM AUPEKTUBbI
93/42/EEC\fi Tuote tayttaa direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset\el To mpoidv ouppopgwvetal
He TI amartiolg g odnyiag 93/42/E0K\
pt 0 produto cumpre os requisitos da diretiva
93/42/CEE\s| Izdelek ustreza zahtevam Direktive
93/42/EGS\no Produktet oppfyller kravene
i direktiv 93/42/EQF

en Do Not Resterilize\de Nicht resterilisieren\nl Niet
opnieuw steriliseren\fr Ne pas restériliser\it Non

risterilizzare\es No ilizar\cs |
opakované\sk Nesterilizujte opakovane\da Ma
ikke resteriliseres\sv Omsterilisera inte\pl Nie
sterylizowac p ie\ru 3anpeLuaetca p
crepunu3oartb\fi Ei saa steriloida uudelleen\

el Mnv emavamootelpwvete\pt Nao reesterilizar\

sl Ne sterilizirajte znova\no Ma ikke resteriliseres

85%rH
l
15%.

en Humidity Limitation\de Grenzwert
fiir die Luftfeuchtigkeit\nl Niet opnieuw

steriliseren\fr Limite d’humidité\it Umidita di
esercizio\es Limites de humedad\cs Omezeni
tykajici se vihkosti\sk Obmedzenie vlhkosti\

da Fugtighedsgraense\sv Fuktighetsgrans\
pl Ograniczenie wilgotnosci\ru Orpanunyetna
no BnaxHocTu\fi Kosteusrajat\el Meptopiopdg
uypaoiac\pt Limites de humidade\sl Omejitve

vlaznosti\no Fuktighetsgrense

en Does Not Contain Natural Rubber Latex\
de Frei von Naturkautschuklatex\nl Bevat geen
latex van natuurlijk rubber\fr Ne contient pas
de latex de caoutchouc naturel\it Non contiene
lattice di gomma naturale\es No contiene ltex
de caucho natural\cs Neobsahuje pfirodni
kaucukovy latex\sk Neobsahuje prirodni latexovii
qumu\da Indeholder ikke naturligt gummilatex\
sv Innehéller inte naturgummi latex\pl Nie
zawiera Inego kauczuku latel go\ru He
COMIePXKWT HaTypanbHbIii KayuyKoBblif laTeKc\
fi Ei sisalld luonnonkumilateksia\el Aev mepiéyel
e guatkol kaoutaouk\pt Nao contém latex de
borracha natural\s| Ne vsebuje lateksa kavcukovca\
no Inneholder ikke naturgummilateks

100°F
37°0)
-20°F
(-28°c)

en Temperature Limit\de Temperaturgrenzwert\
nl Bevat geen latex van natuurlijk rubber\
fr Limite de température\it Temperatura
di esercizio\es Limite de temperatura\
¢s Provozni teploty\sk Obmedzenie teploty\

daTemp graense\sv Temp: g
pl Ograniczenie temperatury\ru Orpannyetua
no Temneparype\fi Limpétilarajat\el Opto
pHoKpaoiac\pt Limites de
sl Temperaturna omejitevino Temperaturgrense

I \

en Use-by Date\de Verfallsdatum\

en Non-Pyrogenic\de Nicht pyrogen\ nl Niet-pyrogeen\fr Date de péremption\

nl Niet-pyrogeen\fr Apyrogene\it Apirog it Data di scadenza\es Fecha de caducidad\
es Apirdgeno\cs Apyrogenni\sk Nepyrogénne\ ¢s Datum konce spotfeby\sk Datum spotreby\
K da Ikke-pyrogen\sv Icke pyrogen\pl Niepirogenny\ 2 da Udlgbsdato\sv Sista forbruk datum\
ru Henuporenro\fi Pyrogeeniton\el Mn pl Termin waznosci\ru Cpok rogHocTi\
mupeToyovo\pt Apirogénico\sl Apirogeno\ fi Viimeinen kayttopaiva\el Huepopnvia Ajénc\

pt Data de validade\s| Datum izteka roka
uporabnosti\no Brukes innen

no lkke-pyrogen

N\ opozoria AN

Modela ne uporabljajte, ce je sterilnost kompromitirana. Da preprecite tveganje za okuzbo bolnika,
ovojnino izdelka pred odpiranjem preglejte in se prepricajte, da sterilnost ni kompromitirana.

Pri uporabi modela ne uporabljajte cezmerne sile. S ¢ezmerno silo lahko povzrocite poskodbe tkiva.

en Sterilized by Irradiation\de Durch
Bestrahlung sterilisiert\nl Gesteriliseerd
door bestraling\fr Stérilisé par irradiation\
it Sterilizzato per irradiazione\es Esterilizacion
por radiacién\cs Sterilizovano ozafenim\

en Caution\de Vorsicht\n| Gesteriliseerd
door bestraling\fr Attention\it Attenzione\

STERILE E sk Sterilizované oziarenim\da Steriliseret med es Precaucion\cs Upozornéni\sk Upozornenie\
straling\sv Steriliserad genom bestrélning\ da Forsigtig\sv Varning\pl Przestroga\
pl Wysteryli y promieni I B \fi Huomio\el Mpogo1}\pt Cuidado\

\
ru Crepunu3osaro unyuenmnem\fi Steriloitu
sateilyttamalla\el Amooteipwvetat e axtivoBolia\
pt Esterilizacao por irradiacao\s| Sterilizirano s
sevanjem\no Sterilisert ved straling

sl Svarilo\no Forsiktig

/\ PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pred uporabo pripomocka natancno preberite vsa navodila za model za izbiro pripomocka AtriClip Gillinov-Cosgrove.
Neupostevanje navodil lahko privede do telesnih po3kodb in/ali nepravilne uporabe pripomocka.

2. Model za izbiro pripomocka AtriClip Gillinov-Cosgrove se uporablja le kot pomoc pri izbiri ustrezne sponke.

Model lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in pooblasceno zdravstveno osebje.

4. Model ne sme pasti z visine in ga ne smete vredi, da preprecite poskodbe pripomocka. Ce model pade z visine, ga ne
uporabljajte. Zamenjajte ga z novim modelom.

5. Bodite previdni pri ravnanju z modelom in njegovim povezovanjem z drugimi pripomocki, da preprecite poskodbe modela.

Modela ne upogibajte v obmocju oznak.

7. Modela ne sterilizirajte znova in ne uporabite znova. Samo za enkratno uporabo.

w
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NAVODILA ZA UPORABO

1. Ssterilno tehniko vzemite model iz ovojnine.
2. Model poravnajte z LAA. (Glejte sliko 2)
OPOMBA: Ocenjevanje izvedite na bazi avrikule.

3. Ocenite LAA in izberite sponko ustrezne velikosti.

Velikost sponke Razpon velikosti LAA
35mm 29-35mm
40mm 34-40 mm
45mm 39-45mm
50mm 44-50 mm

4. Model po uporabi zavrzite. Pri odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov pripomocka upostevajte lokalne predpise in
sheme za recikliranje.

NACIN DOBAVE

Model za izbiro pripomocka AtriClip Gillinov-Cosgrove je na voljo kot STERILEN instrument in je namenjen samo za enega bolnika.
Sterilnost je zagotovljena, e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte znova.

Ne uporabljajte modela za izbiro sponke Gillinov-Cosgrove po navedenem datumu izteka roka uporabnosti.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakr$nega koli razloga vmiti druzbi AtriCure, Inc., morate od druzbe AtriCure, Inc. pred posiljanjem
pridobiti Stevilko dovoljenja za vracilo blaga (RGA — return goods authorization).

Ceje bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito ocistiti in razkuZiti. Poslati ga morate
v originalni $katli ali enakovredni Skatli, da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno oznacena s
Stevilko RGA in navedbo bioloske nevarnosti vsebine posiljke.

Navodila za CiScenje in materiale, vklju¢no z ustreznimi zabojniki za posiljanje, pravilno oznacho in 3tevilko RGA, lahko dobite pri
druzbi AtriCure, Inc.

A SVARILO: Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelka pred posiljanjem.

1ZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

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

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

OBRAZLOZITEV SIMBOLOV NA 0ZNACEVANJU NAVODIL

Preverite simbole, ki veljajo za ta izdelek, na zunanji ovojnini.

en Consult Instructions for Use\
de Gebrauchsanweisung beachten\nl Uitsluitend
voor eenmalig gebruik\fr Consulter le mode
d'emploi\it Consultare le Istruzioni per
I'uso\es Consultar las instrucciones de uso\
¢s Prostudujte si navod k poutiti\sk Precitajte si
ndvod na pouZitie\da Se brugsanvisningen\sv Se
bruksanvisningen\pl Patrz instrukcja obstugi\
ru 06paTuTech K UHCTPYKLMM N0 SKCNAyaTalun\
fi Katso kéyttdohjeet\el ZupBoulevBeite Tic
0dnyiec xprionc\pt Consultar as instrugdes de
utilizacdo\s| Upostevajte navodila za uporabo\
no Se bruksanvisningen

en Single Use Only\de Nur fiir den einmaligen
Gebrauch\nl Uitsluitend voor eenmalig gebruik\
fr Réservé a usage unique\it Esclusivamente
monouso\es De un solo uso\cs Pouze na jedno
pouziti\sk Iba na jednorazové pouzitie\da Kun
® til engangsbrug\sv Endast for engéngsbruk\
pl Tylko do jednorazowego uzytku\ru Tonbko
LNA 0fiHOKpaTHoro npumeHetuA\fi Vain
kertakdyttdinen\el Amokelotikd yia pia xprion\
pt Utilizacao tnica\sl Samo za enkratno uporabo\
no Kun til engangsbruk

en Caution: U.S. Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician or
other licensed practitioner\de Vorsicht: Laut
US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch
einen Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft
werden\nl Let op: Krachtens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit instrument
uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht\fr Mise en garde : La loi fédérale
américaine restreint la vente de ce dispositif a
un médecin ou sur ordonnance d'un médecin\
it Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo dietro
prescrizione medica 0 a un medico stesso\
es Precaucion: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este dispositivo a un médico o
con su receta\cs Upozornéni: Federélni zakony USA
omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku
na prodej lékafem nebo na objedndvku lékafe\
sk Upozornenie: Podla federalnych zakonov USA
moze tiito pomdcku predavat alebo predpisat iba
lekdr alebo iny opravneny odbornik\da Forsigtig:
Ifalge amerikansk foderal lovgivning ma dette
udstyr udelukkende salges eller ordineres af
en lzege\sv Vamning: USA:s federala lagstiftning
begransar forsaljning eller bestallning av denna “
enhet till Ikare eller annan licensierad utgvare\
pl Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
(Stany Zjednoczone) niniejsze urzadzenie moze
by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom badz innym
cztonkom fachowego personelu medycznego
lub na ich zamowienie\ru Baumanue. Cornacto

en Manufacturer\de Hersteller\nl Let op:
Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving

mag dit instrument uitsluitend door of op

voorschrift van een arts worden verkocht\

fr Fabricant\it Produttore\es Fabricante\
¢s Vyrobce\sk Vyrobca\da Producent\
s Tillverkare\pl Producent\ru lpoussogutens\
fi Valmistaja\el Kataokevaotric\pt Fabricante\
sl Proizvajalec\no Produsent

Rx ONLY

beper 3aKoHy (CLUA) np [aHHOTO
YCTPOVICTBA pa3peLLIeHa TONbKO Bpayuam (unm
Apyrum I NpaKTUAKyoLL

CneLuanucTam) uiu no ux npeanucanmio\
fi Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin ladkarin tai muun
luvan saaneen laakérin toimesta tai tilauksesta\
el Mpoooy: H opoomovdiax vopoBeoia Twv
HMA neptopiCet Ty mAnon autou Tov moidvog
6vo amd 1} katomy evtog tatpol 1} d\hou
enayyehpatia mou Sabétet oyeTikn ddeta\
pt Cuidado: A legislacdo federal dos EUA limita a
venda deste dispositivo a médicos ou por receita
médica\s| Svarilo: Po zveznem zakonu v ZDA je
ta pripomocek mogoce kupiti le od zdravnika ali
po njegovem narocilu\no Forsiktig: Amerikansk
foderal lovgivning krever at denne enheten selges
gjennom eller pa bestilling fra lege eller annen
lisensiert helsekyndig




