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AtriCure® Isolator® Surgical Ablation System
DESCRIPTION

The ATRICURE ISOLATOR Surgical Ablation System is comprised of the Ablation and Sensing Unit (ASU2-115/ASU3-230), an
ATRICURE ISOLATOR device, and a footswitch. The ISOLATOR is a single patient use electrosurgical instrument designed for use
only with the ASU. The ISOLATOR is used for cardiac tissue ablation. When activated, the ASU delivers radiofrequency (RF) energy
to the linear electrodes on the insulated jaws of the ISOLATOR. The Operator controls the application of this RF energy by pressing
the Footswitch.

AIISOLATOR devices are configured as vascular clamps and feature clamping jaws of various lengths and curvatures.
There are three families of ISOLATOR clamps available for use with the system.

The ATRICURE ISOLATOR (See Figure 1) Clamps feature an in-line handle with syringe-type actuation and button release
mechanisms. Some ISOLATOR Devices have an integral attachment tip and related Glidepath™ Tape Instrument Guide (Guide) as
device options (See Figure 1and Figure 2). The Guide is packaged with ISOLATOR devices that have the Attachment Tip.

The ISOLATOR Synergy™ (See Figure 1) Clamps feature two pairs of opposing dual electrodes, an in-line handle with syringe-type
actuation and button release mechanisms. The ISOLATOR Synergy™ requires the use of the AtriCure Switch Matrix (ASB3, US and
EU, respectively)

There are two families of GLIDEPATH™ Tape Instrument Guides for use with ATRICURE ISOLATOR Devices. The GLIDEPATH™ Tape
Instrument Guide is a single patient, surgical device designed to facilitate the guidance of surgical instruments through soft
tissue during general surgical procedures

The GLIDEPATH™ Tape Instrument Snap Guide (See Figure 2) is designed to fit devices that have the integral attachment tip.
The GLIDEPATH™ Tape Instrument Press Guide (See Figure 2) is designed to fit instruments without integral attachment tips.
NOTE: Please refer to the ATRICURE ASU and ASB3 Instructions for Use for information specific to the ASU and ASB3.
INDICATION FOR USE

The ATRICURE Bipolar (Transpolar) System is indicated for ablation of cardiac tissue during surgery including pulmonary vein
isolation and atrial connecting lesions for the treatment of atrial fibrillation.

CONTRAINDICATIONS

The Bipolar (Transpolar) System is not indicated for contraceptive coagulation of the fallopian tubes.
POTENTIAL COMPLICATIONS

DEVICE

Possible complications related to the creation of the linear lesions in cardiac tissue using a clamp-type device may be included
but not limited to:

« Tissue Cutting

« Perioperative heart rhythm disturbance (atrial and/or ventricular)
« Postoperative embolic complications

« Pericardial effusion or tamponade

« Injury to the great vessels

« Valve leaflet damage

« Conduction disturbances (SA/AV node)

« Acute ischemic myocardial event

« Injury to unintended surrounding tissue structures, including tears and punctures
+ Bleeding requiring intervention to repair

« Extension of cardiopulmonary bypass

PROCEDURE

Serious adverse events that may be associated with surgical ablation procedures on the heart (stand alone or concomitant to
other cardiac surgery), include:

« Death,

« Excessive bleeding related to the procedure (defined as bleeding which requires >3 units of blood products and/or surgical
intervention),

« (ardiac tamponade (if either open or catheter drainage is required),

« Pulmonary vein stenosis,

« Restrictive (constrictive) pericarditis,

- Endocarditis,

+ Myocardial infarction (MI) per ACC guidelines,

« Stroke (resulting in permanent neurological deficit),

« Transient Ischemic Attack (TIA),

« Thromboembolism,

« Diaphragmatic paralysis,

« Esophageal-LA fistula or esophageal rupture,

« Atrial perforation or rupture,

« Ventricular perforation or rupture,

« Atelectasis,

« Pneumonia,

« Congestive Heart Failure,

« Cardiac Valve Injury,

+ Persistent Pneumothorax (requiring intervention),

« Excessive Pain and Discomfort,

« Deep Sternal Wound Infection,

« Ventricular Arrhythmia (V. Tachycardia or V. Fibrillation),

« New Sinus Node Dysfunction, and

+ Drug Reaction.

/N\ WARNINGS

+ Do not touch the electrodes of the ISOLATOR while activating the ASU. Touching the ISOLATOR electrodes during ASU
activation could result in an electrical shock or burn to the operator.

+ Do not touch the electrodes of the ISOLATOR to metal staples or clips, or to sutures while activating the ASU. This may
damage the ISOLATOR or tissue, or result in an incomplete ablation.

+ Do not use abrasive cleaners or electrosurgical tip cleaners to clean debris from the Jaws. Use of abrasive cleaners or
electrosurgical tip cleaners can damage the electrodes and result in device failure. Use saline-soaked gauze to clean debris
off the electrodes.

« Do notimmerse any part of the ISOLATOR in liquids as this may damage the device.

« Always wear the appropriate surgical gloves when using the ATRICURE ISOLATOR Surgical Ablation System to avoid shock/
burn hazards.

+ Inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterility barrier is not breached. If the sterility barrier is
breached, do not use the ISOLATOR to avoid the risk of patient infection.

« Electrosurgery should be used with caution in the presence of internal or external pacemakers. Interference produced with
the use of electrosurgical devices can cause devices such as a pacemaker to enter an asynchronous mode or can block the
pacemaker entirely. Consult the pacemaker manufacturer or hospital Cardiology department for further information when
use of electrosurgical appliances is planned in patients with cardiac pacemakers.

/N PRECAUTIONS

« Read all instructions carefully for the ATRICURE ISOLATOR Surgical Ablation System, prior to using the device. Failure to
properly follow instructions may lead to electrical or thermal injury and may result in improper functioning of the device.

« Use of the ISOLATOR should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

« Use ISOLATOR only for soft tissue ablation. Variations in specific procedures may occur due to individual physician
techniques and patient anatomy.

+ Do not drop or toss the ISOLATOR as this may damage the device. If the ISOLATOR is dropped, do not use. Replace with a
new [SOLATOR.

« Do not use the ISOLATOR in the presence of flammable materials.

« Do not re-sterilize or reuse the ISOLATOR. Reuse can cause patient injury and/or the communication of infectious disease(s)

from one patient to another.

Keep the Jaws of the ISOLATOR clean of debris during surgery to avoid loss of power.

« Do not use of the ISOLATOR with another manufacturer’s generator to avoid damage to the device, which may result in
patient injury. The ISOLATOR is only compatible with the ATRICURE ASU and ASB3.

+ Do not ablate tissue greater than 10 mm thick with the ISOLATOR. Tissues greater than 10 mm thick may not be fully

ablated.

Do not use the ISOLATOR for coagulation or ablation of veins or arteries.

« Inspect the area between the Jaws of the ISOLATOR for foreign matter before activating the ASU or ASB3. Foreign matter
captured between the Jaws will adversely affect the ablation.

- Do not insert excessive tissue into the Jaw heel as it may result in poor ablation at the Jaw Heel.

+ Do not ablate in pool of blood or other fluids as this may extend the ablation time. Users should suction excess fluids away
from the jaws prior to ablation.

« Do not attempt to use an ISOLATOR that has reached its time limit expiration. The ISOLATOR has an 8 hour useful life that is

tracked by the ASU. The ISOLATOR will no longer function after 8 hours of use and the ASU will display a message indicating

that the ISOLATOR must be replaced.

Do not use the ISOLATOR if signs of damaged wire insulation are noted upon inspection of the area around the Jaw heel as it

may adversely affect ablation performance.

+ When the ASU (RF generator) and Handpiece are used on a patient simultaneously with physiological monitoring

equipment, ensure that the monitoring electrodes are placed as far as possible from the surgical electrodes. Be sure to

position the Handpiece cables so that they do not come in contact with the patient or the other leads.

Needle monitoring electrodes are not recommended for use when operating the ASU (RF generator) and Handpiece.

« Monitoring systems that incorporate high frequency current-limiting devices are recommended for use with the ASU (RF
generator) and Handpiece.

« When the ASU (RF generator) is activated in conjunction with the Handpiece, the conducted and radiated electrical fields
may interfere with other electrical medical equipment. Refer to the ASU IFU for more information regarding potential
electromagnetic or other interference, and advice regarding avoidance of such interference.

INSTRUCTIONS FOR USE
SETUP

1. Examine the packaging of the devices to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the sterilized
instruments from their package per standard sterile technique.

2. With the Connector Alignment Arrow symbol in the 12 o'clock position, push the Connector into the appropriate ISOLATOR
receptacle on the front of the ASU or ASB3. Each ISOLATOR has a unique receptacle on the ASB3. To ensure device
performance, verify proper connections to the ASB3 by consulting the ASB3 package insert. Verify that the connections
between the ISOLATOR and the ASU or ASB3 are secure. If the connections are loose, do not use the ISOLATOR. Inspect the
(able and do not use the ISOLATOR if the cable is frayed or the insulation is damaged.

Insert with Connector Alignment
& Arrowatthe 12 olock position

3. Ifthe ISOLATOR is to be used with a supplied GLIDEPATH™ Instrument Guide (Integrated Guide — Figure 2), go to step 4. If
the ISOLATOR is not to be used with the instrument guide, go to step 20.
POSITIONING OF GLIDEPATH™ TAPE GUIDE (SEE FIGURE 3)

4. The Guide may be used with commercially available general dissection or surgical clamping tools (auxiliary tools) to create
and maintain a dissection plane that facilitates placement of the ISOLATOR clamp around structures per standard surgical
technique.

5. Examine the Guide package to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the Guide from its
packaging per standard sterile technique.

6. Secure the proximal end of the Guide to the sterile drape near the surgical site.

7. Insert the distal end of the auxiliary tool completely into the distal pocket of the clear ribbon portion of the Guide.
8. Maintain attachment of the distal portion of the Guide to the auxiliary tool during positioning of the Guide.
Note: Lubrication may be applied to the Guide at the user’s discretion.

9. Once the desired placement of the Guide is achieved, use a grasping device to grasp one of the Lateral Tabs (Figure 2) on the
Guide and remove the Guide from the auxiliary tool. Externally secure the distal end of the Guide near the surgical site.

Note: If an articulating dissection tool is used, un-articulating the device may facilitate removal of the Guide.

10. If desired, the Guide can be used for soft tissue retraction or to introduce additional Instruments through the previously
created positioning plane.

11. Ifthe Guide incorporates a snap feature, refer to steps 13-14 for instrument exchange.

12. Ifthe Guide incorporates a press feature, refer to steps 15-19 for instrument exchange.

INSTRUMENT EXCHANGE (SNAP GUIDE) (SEE FIGURE 4)

13.  Prior to attaching the Guide to the ISOLATOR, unclamp the proximal end of the leader from the sterile drape.

14. While holding the Guide as shown, in the illustration below, insert the Instrument Attachment Pin (Figure 2) into the
ISOLATOR attachment tip (Figure 1). Once Guide is attached, do not attempt to remove by forcibly pulling on Guide.

INSTRUMENT EXCHANGE (PRESS GUIDE) (SEE FIGURE 4)

15. Ifusing an AtriCure Instrument Press Guide, attach the guide to the distal tip of the ISOLATOR per standard surgical
technique.

16.  Use the guide to facilitate the placement of the ISOLATOR in the previously created positioning plane.
17.  Carefully remove the guide from the distal jaw after ISOLATOR placement.
NOTE: The Press Guide is to be removed prior to ablation. (Refer to Step 28)

NOTE: The accessory ribbon allows the surgeon to create a dissection plane in one direction (inferior or superior) and maneuver
the tape and leader through the dissection plane so that an instrument (clamp) can be used from the opposite direction.

18.  Ifitis required to reverse the direction of device placement, the accessory ribbon is attached to the distal pocket of the
primary transfer tape.

19.  After creation of the dissection plane, pull the distal end of the primary tape while providing counter traction on the
proximal end of the accessory ribbon so that the leader is pulled through the dissection plane.

ABLATION
NOTE: A minimum tissue incision of 12 mm is recommended for insertion of the ISOLATOR.
20. Place the targeted tissue between the Distal and Proximal Jaws.

21. Squeeze the Closure Lever to close the Jaws. Ensure that no target tissue extends beyond the Indicator Line on either the
Distal or Proximal Jaws or into the Jaw Heel.

22, Activate the ASU by depressing the footswitch.
When the ASU i activated, the ASU will emit an audible tone indicating that current is flowing between the Jaws of the
ISOLATOR.
When the continuous tone switches to intermittent, release the footswitch.

23. The ATRICURE ISOLATOR Surgical Ablation System measures tissue impedance and temperature throughout the ablation
cycle and uses this information to control the application of energy to the tissue. The amount of energy delivered to the
tissue is driven solely by tissue impedance. The System determines the minimum energy delivery required to create a
transmural (full thickness) lesion based on tissue impedance and delivers only that amount of energy to the tissue. Energy
delivery changes throughout the ablation cycle as tissue impedance changes. The lesion is visible as a white coloration of
the tissue. The device is designed such that the lesions will not spread beyond the jaw width.

Note: Some ISOLATOR devices include a temperature probe that measures the surface temperature of the tissue being ablated
1.3 mm laterally from the electrode within the insulated jaw. An audible tone sounds when the tissue temperature reaches 70°C
and the system automatically shuts off energy delivery when the tissue temperature reaches 75°C. All of the clamps, with and
without a temperature probe, have been designed to maintain less than 50°C temperature outside of the clamped region.

24. To open the Jaws, press the Release Mechanism and slowly release the Closure Lever. Do not allow the Jaws to spring back.
Be aware of any surrounding tissues that could be damaged as the Jaws open.

25. Inspect the surgical area to ensure adequate ablation.

26. Between ablations, wipe the Jaws clean with a saline-soaked gauze pad. Important: For optimal performance, keep the
ISOLATOR electrodes clear of coagulum. To ensure the electrodes are clear of coagulum:
Use a saline soaked gauze to clean the electrodes after each ablation. If coagulum is present, it is much easier to remove
within the first several seconds after ablation. In a brief period of time, the coagulum could dry out making removal more
difficult.
Check both electrodes before each ablation to ensure that the gold of the electrode is visible and coagulum is removed.
If the ISOLATOR i idle between ablations, clamp the jaws onto saline soaked gauze to prevent any coagulum on the
electrodes from drying.

27. Repeat the ablation process as necessary.
REMOVAL AND DISPOSAL

28.  Toremove the Press Guide Attachment Tip from the Instrument, place a grasping instrument at the distal end of the
Instrument and carefully back the Attachment Tip off the Instrument Jaw using a rotating motion.

29.  Ensure Guide is removed from the surgical field prior to the completion of the surgical procedure. Discard the Guide after
use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device components.

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

HOW SUPPLIED

The ISOLATOR and Instrument Guide are supplied as STERILE instruments and are for single patient use only.
Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged. Do not resterilize.

RETURN OF USED PRODUCT

If for any reason these products must be returned to ATRICURE, a return goods authorization (RGA) number is required from
ATRICURE prior to shipping.

If the products have been in contact with blood or body fluids, they must be thoroughly cleaned and disinfected before packing.
They should be shipped in either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during shipment; and they
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.

/\ cAUTION: Itis the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the products 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.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriCure® Isolator®-Ablationssystem fiir die Chirurgie
BESCHREIBUNG

Das ATRICURE ISOLATOR-Ablationssystem fiir die Chirurgie besteht aus der Ablations- und Sensoreinheit (ASU2-115/ASU3-230),
einem ATRICURE ISOLATOR-Instrument und einem FuBschalter. Das ISOLATOR-Instrument ist ein zur Verwendung bei einem
einzigen Patienten vorgesehenes elektrochirurgisches Instrument und ausschlieBlich fiir den Einsatz mit der ASU ausgelegt.
Das ISOLATOR-Instrument dient zur Ablation von Herzgewebe. Wenn aktiviert, versorgt die ASU die linearen Elektroden an den
isolierten Klemmbranchen des ISOLATOR-Instruments mit Hochfrequenzenergie (HF). Der Bediener steuert die Ubertragung der
HF-Energie durch Betatigen des FuBschalters.

Alle ISOLATOR-Instrumente sind als GefédBklemmen konfiguriert und besitzen Klemmbranchen verschiedener Langen und
Kriimmungen.

Zur Verwendung mit diesem System sind drei Produktfamilien von ISOLATOR-Klemmen erhaltlich.

Die ATRICURE ISOLATOR-Klemme (siehe Abbildung 1) besitzt einen Inline-Griff mit spritzenartigem Ausldser und Entsperrknopf.
Manche ISOLATOR-Instrumente besitzen als optionales Zubehdr eine integrierte Montagespitze mit dazugehdriger Glidepath™-
Instrumentenfiihrungshilfe (,Fiihrung”) mit Band — (siehe Abbildungen 1 und 2). Die Fiihrung ist im Lieferumfang von
ISOLATOR-Instrumenten mit Montagespitze enthalten.

Die ISOLATOR Synergy™-Klemme (siehe Abbildung 1) besitzt zwei Paar einander gegeniiber liegender Doppelelektroden und
einen Inline-Griff mit spritzenartigem Ausloser und Entsperrknopf. Bei Gebrauch der ISOLATOR Synergy™-Klemmen muss die
AtriCure-Schaltmatrix (ASB3, US bzw. EU) verwendet werden.

Zur Verwendung mit ATRICURE ISOLATOR-Instrumenten sind zwei Produktfamilien von GLIDEPATH™-Instrumentenfiihrungshilfen
mit Band erhéltlich: Die GLIDEPATH™-Instrumentenfiihrungshilfe mit Band ist ein chirurgisches Gert fiir den einmaligen
Gebrauch, das das Bewegen chirurgischer Instrumente durch Weichgewebe wahrend allgemeiner chirurgischer Eingriffe
erleichtern soll.

Die GLIDEPATH™-Band-Instrumentenfiihrung zum Einschnappen (siehe Abbildung 2) ist fiir Instrumente mit integrierter
Montagespitze vorgesehen.

Die GLIDEPATH™-Band-Instrumentenfiihrung zum Eindriicken (siehe Abbildung 2) ist fiir Instrumente ohne integrierte
Montagespitze vorgesehen.

HINWEIS: Spezifische Angaben zur ASU und ASB3 sind in den ATRICURE ASU- und ASB3-Gebrauchsanweisungen enthalten.
ATRICURE ISOLATOR — ABBILDUNG UND NOMENKLATUR (ABBILDUNG 1)

(ATRICURE ISOLATOR-INLINE-KLEMMEN MIT SPRITZENGRIFF)

1. Distale Branche 6. Griff

2. Proximale Branche 7. SchlieBhebel
3. Montagespitze* 8. Entriegelungsmechanismus
4. Elektrode 9. Anschlussstecker

5. Branchenferse 10. Steckerausrichtungspfeil

*Nur bei Gerdten, die gemeinsam mit der GLIDEPATH™-Instrumentenfiihrungshilfe mit Band geliefert werden
GLIDEPATH-INSTRUMENTENFUHRUNGSHILFE MIT BAND: ILLUSTRATION UND NOMENKLATUR (ABBILDUNG 2)

(FUHRUNG)
1. Seitliche Lasche
2. Distale Tasche

3. Instrumenten-Befestigungsspitze 5. Transparentes Band

4, Rote elastische Fiihrung 6. Hilfsband Abnehmbar

ANWENDUNGSGEBIET

Das bipolare (transpolare) ATRICURE-System ist fiir die Ablation von Herzgewebe wahrend eines chirurgischen Eingriffs indiziert,
einschlieBlich der Isolierung von Lungenvenen und Vorhofverbindungsldsionen zur Behandlung von Vorhofflimmern.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Bipolar (Transpolar) System ist nicht indiziert fiir das Verschmelzen der Eileiter zur Empféngnisverhiitung.
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

GERAT

Magliche Komplikationen, die mit dem Herstellen linearer Lasionen an Weichgewebe mit Hilfe eines klemmenartigen Gerats
einhergehen, sind u. a.:

+ Gewebeeinschnitte

« Perioperative Herzrhythmusstdrungen (atrial und/oder ventrikuldr)
« Postoperative embolische Komplikationen

« Perikardiale Effusion oder Tamponade

« Verletzung der groBen GeféBe

« Verletzung der Herzklappensegel

- Erregungsleitungsstorungen (SA-/AV-Knoten)

+ Akute myokardiale Ischdmie

« Verletzung umgebender Gewebestrukturen, einschlieBlich Abriss und Punktion
« Blutungen, deren Stillung einen Eingriff erfordert

« Extension eines kardiopulmonalen Bypass

VERFAHREN

Mit der Anwendung chirurgischer Ablationsverfahren am Herzen (allein angewandt oder zusammen mit weiteren chirurgischen
Eingriffen am Herzen) konnen schwere unerwiinschte Ereignisse verbunden sein, z. B..

« Tod

« auf den Eingriff zuriickzufiihrende ibermaBige Blutung (definiert als Blutung, die >3 Einheiten Blutprodukte und/oder
eine chirurgische Intervention erfordert)

« Herztamponade (wenn entweder offene oder Katheterdrainage erforderlich ist)

+ Pulmonalvenenstenose

« Konstriktive Perikarditis

« Endokarditis

« Myokardinfarkt (MI), geméR Diagnosekriterien des American College of Cardiology (ACC)

« Schlaganfall (der permanente neurologische Defizite zur Folge hat)

- transiente ischamische Attacke (TIA)

« Thromboembolie

« Zwerchfellldhmung

- dsophago-atriale Fistel oder dsophageale Ruptur

« Vorhofperforation oder -ruptur

« Ventrikelperforation oder -ruptur

« Atelektase

« Lungenentziindung

« kongestive Herzinsuffizienz

« Herzklappenschédigung

- persistierender, eine Intervention erforderlich machender Pneumothorax

« starke Schmerzen und Beschwerden

- tiefe Wundinfektion am Brustbein

+ ventrikuldre Herzrhythmusstdrungen (ventrikuldre Tachykardie oder Kammerflimmern)

« Storungen der Sinusknotenfunktion und

« Unerwiinschte Arzneimittelreaktionen

/\ WARNHINWEISE

« Beriihren Sie die Elektroden des ISOLATORS nicht, solange die ASU aktiviert ist. Das Beriihren der ISOLATOR-Elektroden bei
aktivierter ASU kann zu einem elektrischen Schlag oder zu Verbrennungen beim Bediener fiihren.

« Vermeiden Sie, bei aktivierter ASU mit den Elektroden des ISOLATORS Metallklemmen, -Clips oder Nahte zu beriihren.
Dadurch kann es zu Schaden am ISOLATOR oder am Gewebe oder zu einer unvollstandigen Ablation kommen.

« Verwenden Sie zum Entfernen von Geweberesten von den Branchen keine scheuernden Reinigungsmittel oder
Reinigungsmittel fiir elektrochirurgische Spitzen. Die Verwendung von scheuernden Reinigungsmitteln oder
Reinigungsmitteln fiir elektrochirurgische Spitzen kann zur Beschadigung der Elektroden und zum Versagen des Gerats
fiihren. Verwenden Sie mit Kochsalzldsung getrankte Gaze, um die Elektroden von Geweberesten zu reinigen.

« Tauchen Sie auf keinen Fall irgendeinen Teil des ISOLATORS in Fliissigkeit ein, da dies Schaden am Gerét verursachen kann.

« Tragen Sie beim Verwenden des ATRICURE ISOLATOR Ablationssystems fiir die Chirurgie immer geeignete chirurgische
Handschuhe, um einen elektrischen Schlag oder Verbrennungen zu vermeiden.

 Priifen Sie vor dem Offnen die Produktverpackung, um sicher zu gehen, dass die Sterilitatsharriere nicht beschadigt ist.
Wenn die Sterilitétsbarriere beschadigt ist, den ISOLATOR nicht verwenden, um die Gefahr einer Infektion des Patienten zu
vermeiden.

- Bei Vorhandensein von internen oder externen Schrittmachern ist die Elektrochirurgie mit Vorsicht durchzufiihren.
Die durch die Verwendung von elektrochirurgischen Gerdten verursachte Interferenz kann bewirken, dass Gerate wie
Herzschrittmacher in einen asynchronen Modus schalten oder den Herzschrittmachereffekt komplett blockieren.
Informieren Sie sich vor einem Eingriff mit einem elektrochirurgischen Gerat an einem Patienten mit Herzschrittmacher
beim Hersteller des Schrittmachers oder bei der kardiologischen Abteilung des Krankenhauses.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor Gebrauch des ATRICURE ISOLATOR-Ablationssystems fiir die Chirurgie alle Gebrauchsanweisungen fiir das Gerét
aufmerksam durchlesen. Werden die Anweisungen nicht richtig befolgt, kann dies zu elektrischen Schldgen oder
Verbrennungen und zu fehlerhafter Funktion des Gerats fiihren.

« Der ISOLATOR darf nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischem Personal bedient werden.

« Verwenden Sie den ISOLATOR nur zur Ablation von Weichgewebe. Abweichungen bei bestimmten Verfahren kénnen sich
auf Grund der Technik des einzelnen Arztes oder der Anatomie des jeweiligen Patienten ergeben.

- Werfen Sie den ISOLATOR nicht und lassen Sie ihn nicht fallen, da das Gerdt dadurch Schaden nehmen konnte. Wurde der
ISOLATOR fallen gelassen, das Gerét nicht mehr verwenden. Ersetzen Sie es durch einen neuen ISOLATOR.

« Vlerwenden Sie den ISOLATOR nicht in der Nahe von feuergeféhrlichen Materialien.

+ Den ISOLATOR nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des
Patienten und/oder der Ubertragung infektiéser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen fiihren.

« Halten Sie wahrend des chirurgischen Eingriffs die Branchen des ISOLATORS frei von Geweberesten, um eine
Beeintrachtigung der Gerételeistung zu vermeiden.

« Das ISOLATOR-Instrument nicht mit Generatoren anderer Hersteller verwenden, um eine Beschédigung des Geréts und das
damit verbundene Verletzungsrisiko fiir den Patienten zu vermeiden. Das ISOLATOR-Instrument ist ausschlieBlich mit der
ATRICURE-ASU und -ASB3 kompatibel.

« Das ISOLATOR-Instrument nicht zur Ablation von Gewebe verwenden, das mehr als 10 mm dick ist. Gewebepartien von
mehr als 10 mm Dicke werden mdglicherweise nicht vollstandig abladiert.

« Verwenden Sie den ISOLATOR nicht zur Koagulation von Venen oder Arterien.

« Vor dem Aktivieren der ASU oder ASB3 den Bereich zwischen den ISOLATOR-Backen auf Fremdkdrper iiberpriifen.
Zwischen den Branchen befindliches Fremdmaterial stort die Ablation.

+ Nicht zu viel Gewebe in den Backenansatz einbringen, da dies eine schlechte Ablation im Backenansatzbereich zur Folge
haben kann.

« Nehmen Sie die Ablation nicht in einer Lache von Blut oder anderen Fliissigkeiten vor, da dies die zur Ablation erforderliche
Zeit verlangern kann. Uberschiissige Fliissigkeiten sind vor der Ablation aus den Branchenbereichen abzusaugen.

« Versuchen Sie nicht, einen ISOLATOR zu verwenden, dessen Ablaufdatum Giberschritten ist. Der ISOLATOR hat eine
Lebensdauer von 8 Stunden, deren Ablauf von der ASU verfolgt wird. Nach 8 Stunden arbeitet der ISOLATOR nicht mehr,
und die ASU zeigt eine Meldung an, in der darauf hingewiesen wird, dass der ISOLATOR durch einen neuen ersetzt
werden muss.

« Verwenden Sie den ISOLATOR nicht, wenn Sie bei der Uberpriifung Hinweise auf eine beschadigte Isolierung im Bereich
der Branchenferse finden.

+ Falls die ASU (der HF-Generator) und das Handstiick gleichzeitig mit physiologischen Uberwachungsgeraten an einem

Patienten eingesetzt werden, sollten alle Uberwachungselektroden so weit wie mdglich vom Behandlungsbereich

entfernt angebracht werden. Positionieren Sie die Kabel des Handstiicks so, dass sie nicht mit dem Patienten oder anderen

Leitungen in Kontakt kommen kénnen.

Die Verwendung von Nadeliiberwachungselektroden wird wéhrend des Betriebs der ASU (des HF-Generators) und des

Handstiicks nicht empfohlen.

« Wahrend des Betriebs der ASU (des HF-Generators) und des Handstiicks wird die Verwendung von Uberwachungssystemen
mit HFStrombegrenzern empfohlen.

« Ist die ASU (der HF-Generator) aktiviert, konnen die Leitungs- und Strahlungsemissionen storende Interferenzen bei
anderen elektrischen medizinischen Gerdten hervorrufen. In der Bedienungsanleitung fiir die ASU finden Sie weitere
Informationen iiber potenzielle elektromagnetische oder andere Storungen sowie Hinweise, wie solche Storungen
zu vermeiden sind.

BEDIENUNGSANLEITUNG
MONTIEREN

1. Uberpriifen Sie die Verpackung der Geréte, um sicherzugehen, dass die Produktsterilitét nicht beeintrachtigt ist. Nehmen
Sie das sterilisierte Instrument entsprechend steriler Standardtechniken aus der Verpackung.

2. Den Stecker in die passende ISOLATOR-Buchse an der ASU- bzw. ASB3-Vorderseite stecken, wobei sich der

Ausrichtungspfeil des Steckers in der 12-Uhr-Position befinden muss. Die ASB3 verfiigt iiber eine spezielle Buchse
fiir jedes ISOLATOR-Instrument. Um einen ordnungsgeméRen Betrieb sicherzustellen, die ASB3 anhand der
ASB3-Packungsbeilage auf vorschriftsméaRige Anschliisse tiberpriifen. Sicherstellen, dass die ISOLATOR-Anschliisse
an die ASU oder ASB3 einwandfrei ausgefiihrt sind. Wenn sie Verbindungen lose sind, verwenden Sie den ISOLATOR nicht.
Uberpriifen Sie das Kabel. Wenn das Kabel oder die Isolierung beschédigt ist, verwenden Sie den ISOLATOR nicht.

So einfiihren, dass sich der

& Steckerausrichtungspfeil in der
12-Uhr-Position befindet

3. Soll das ISOLATOR-Instrument mit einer mitgelieferten GLIDEPATH™-Instrumentenfiihrung (integrierte Fiihrung —
Abbildung 2) verwendet werden, mit Schritt 4 fortfahren. Soll das ISOLATOR-Instrument nicht mit der Instrumentenfiihrung
verwendet werden, mit Schritt 20 fortfahren.

POSITIONIERUNG DER GLIDEPATH™-INSTRUMENTENFUHRUNG (SIEHE ABBILDUNG 3)

4. Die Fiihrung kann mit handelsiiblichen generellen Trenn- oder chirurgischen Klemminstrumenten (Zusatzinstrumenten)
verwendet werden, um eine Trennebene anzulegen und zu wahren, die die Platzierung der ISOLATOR-Klemme mit diblichen
chirurgischen Techniken um Zielstrukturen herum erleichtert.

5. Die Fiihrungspackung inspizieren, um sicherzustellen, dass der Sterilschutz des Produkts unversehrt ist. Nehmen Sie die
sterilisierte Fiihrung sterilen Standardtechniken entsprechend aus der Verpackung.

6. Das proximale Ende der Fiihrung nahe des Eingriffsbereichs am sterilen Abdecktuch fixieren.

7. Dasdistale Ende des Zusatzinstruments vollstandig in den distalen Einschub des Klarsichtband-Abschnitts der Fiihrung
einfiihren.

8. Wahrend der Positionierung dafiir sorgen, dass der distale Abschnitt der Fiihrung mit dem Zusatzinstrument
verbunden bleibt.

Hinweis: Die Fiihrung kann nach Belieben des Bedieners angefeuchtet werden.

9. Nachdem die Fiihrung wunschgemaB platziert ist, mit Hilfe einer Greifzange eine der seitlichen Laschen (Abbildung 2)
der Fiihrung fassen und die Fiihrung vom Zusatzinstrument entfernen. Befestigen Sie das distale Ende der Fiihrung auBen
in der Nahe der Operationsstelle.

Hinweis: Wird ein abwinkelbares Trenninstrument verwendet, kann eine Begradigung das Entfernen der Fiihrung erleichtern.

10. Bei Bedarf kann die Fiihrung zur Retraktion von Weichgewebe oder zum Einfiihren weiterer Instrumente durch die zuvor
gebildete Positionierungsebene verwendet werden.

11. Ist die Filhrung mit einem einschnappbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den
Schritten 13-14.

12. Ist die Fiihrung mit einem eindriickbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den
Schritten 15-19.

INSTRUMENTENWECHSEL (EINSCHNAPPBARE FUHRUNG) (SIEHE ABBILDUNG 4)
13. Bevor Sie die Fiihrung am ISOLATOR anbringen, klemmen Sie das proximale Ende der Fiihrung vom sterilen Tuch ab.

14. Die Fiihrung wie in der folgenden Abbildung gezeigt halten und den Instrumentenmontagestift (Abbildung 2) in die
ISOLATOR-Montagespitze (Abbildung 1) einfiihren. Nicht versuchen, eine einmal montierte Fiihrung durch festes Ziehen
wieder zu entfernen.

INSTRUMENTENWECHSEL (FUHRUNG ZUM EINDRUCKEN) (SIEHE ABBILDUNG 4)

15.  BeiVerwendung einer AtriCure-Instrumentenfiihrung zum Eindriicken die Fiihrung mit tiblicher chirurgischer Technik
an der distalen Spitze des ISOLATOR-Instruments montieren.

16. Verwenden Sie die Fiihrung, um den ISOLATOR in der zuvor gebildeten Positionierungsebene zu platzieren.
17. Nach der ISOLATOR-Platzierung die Fiihrung behutsam von der distalen Branche entfernen.
HINWEIS: Die Fiihrung zum Eindriicken muss vor der Ablation entfernt werden. (Siehe Schritt 28.)

HINWEIS: Das Hilfsband erlaubt es dem Chirurgen, eine Dissektionsebene in einer Richtung zu schaffen (inferior oder superior)
und das Band und die Fiihrung durch die Dissektionsebene zu mandvrieren, sodass ein Instrument (Klemme) aus der
entgegengesetzten Richtung verwendet werden kann.

18. Wenn es erforderlich ist, die Anordnungsrichtung der Gerate umzukehren, wird das Hilfsband an der distalen Tasche des
primdren Transferbandes angebracht.

19.  Ziehen Sie nach der Bildung der Dissektionsebene am distalen Ende des primaren Bandes, wahrend Sie am proximalen Ende
des Hilfshandes in die entgegengesetzte Richtung ziehen, sodass die Fiihrung durch die Dissektionsebene gezogen wird.

ABLATION
HINWEIS: Zur Einfiihrung des ISOLATORS wird ein Gewebeeinschnitt von mindestens 12 mm empfohlen.
20.  Nehmen Sie das Zielgewebe zwischen die distale und die proximale Branche.

21. Driicken Sie den SchlieBhebel, um die Branchen zu schlieBen. Achten Sie darauf, dass kein Zielgewebe iiber die
Indikatorlinie an der distalen oder der proximalen Branche hinaus- oder in die Branchenferse hineinreicht.

22, Aktivieren Sie die ASU durch Driicken des FuBschalters.
Wenn die ASU aktiviert ist, ertdnt ein Audiosignal, das anzeigt, dass Strom zwischen den Branchen des ISOLATORS flieBt.
Wenn der anhaltende in einen unterbrochenen Ton iibergeht, lassen Sie den FuBschalter los.

23.  Das ATRICURE ISOLATOR-Ablationssystem fiir die Chirurgie misst die Gewebeimpedanz und -temperatur im Verlauf des
gesamten Ablationszyklus und zieht diese Daten zur Regulierung der Energieabgabe an das Gewebe heran. Die auf
das Gewebe iibertragene Energiemenge wird allein durch die Gewebeimpedanz festgelegt. Das System bestimmt die
Mindestenergie, die erforderlich ist, um eine transmurale (gesamte Dicke) Lésion auf der Grundlage der Gewebeimpedanz
zu setzen und dibertragt nicht mehr als diese Energiemenge auf das Gewebe. Die Energieiibertragung veréndert sich
wahrend des Ablationszyklus entsprechend der Veranderung der Gewebeimpedanz. Die Lasion ist als weile Férbung des
Gewebes sichtbar. Das Instrument ist so ausgelegt, dass die Lasionen nicht iiber die Backenbreite hinausgehen.

Hinweis: Einige ISOLATOR-Instrumente verfiigen iiber eine Temperatursonde, mit der die Oberfléchentemperatur des zu
abladierenden Gewebes 1,3 mm lateral der Elektrode innerhalb der isolierten Branche gemessen wird. Ein Signalton gibt an,
wenn eine Gewebetemperatur von 70 °Cerreicht ist und das System schaltet die Energieabgabe automatisch ab, wenn die
Gewebetemperatur 75 °Cerreicht. Alle Klemmen, ob mit oder ohne Temperatursonde, sind so ausgelegt, dass sie auBerhalb
des abgeklemmten Bereichs die Temperatur auf unter 50 °Cbeschranken.

24. Um die Branchen zu 6ffnen, driicken Sie auf den Entriegelungsknopf und lassen Sie langsam den SchlieBhebel los.
Achten Sie darauf, dass die Branchen nicht zuriickschnappen. Achten Sie auf umgebendes Gewebe, das beim Offnen
der Branchen verletzt werden konnte.

25. Uberpriifen Sie den Operationsbereich, um sicherzugehen, dass die Ablation erfolgreich verlaufen ist.

26.  Wischen Sie zwischen den Ablationen die Branchen mit einem mit Kochsalzlosung getrénkten Gazetupfer sauber.
Wichtig: Um optimale Leistung zu gewahrleisten, halten Sie die ISOLATOR-Elektroden frei von koaguliertem Material.
Dazu folgendermalRen vorgehen:
Die Elektroden nach jeder Ablation mit einem mit Kochsalzlosung getrénkten Mulltupfer reinigen. Evtl. vorhandenes,
koaguliertes Material Iasst sich innerhalb der ersten Sekunden nach der Ablation am leichtesten entfernen. Das koagulierte
Material kann in kurzer Zeit antrocknen und lasst sich dann nur schwer wieder entfernen.
Uberprijfen Sie beide Elektroden vor jeder Ablation, um sicherzustellen, dass das Gold der Elektrode sichtbar ist und das
Koagulum entfernt wurde.
Wenn der ISOLATOR zwischen den Ablationen nicht benutzt wird, klemmen Sie die Klemmbacken auf mit Kochsalzldsung
getrankte Gaze, um zu verhindern, dass Koagulum auf den Elektroden eintrocknet.

27.  Wiederholen Sie die Ablation nach Bedarf.
ENTFERNEN UND ENTSORGEN

28. Zum Entfernen der Montagespitze der Fiihrung zum Eindriicken vom Instrument eine Greifzange am distalen Ende
des Instruments ansetzen und die Montagespitze mit Hilfe von Drehbewegungen behutsam nach hinten von der
Instrumentenbranche abstreifen.

29.  Achten Sie darauf, die Fiihrung vor dem Beenden des chirurgischen Eingriffs aus dem Operationsfeld zu entfernen.
Entsorgen Sie die Fiihrung nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die Entsorgung
oder das Recycling von Gerdtekomponenten.

30. Entsorgen Sie den ISOLATOR nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien fiir die
Entsorgung oder das Recycling von Gerdtekomponenten.

LIEFERUMFANG

Der ISOLATOR und die Instrumentenfiihrung werden STERIL geliefert und sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Die Sterilitat ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht emeut sterilisieren.
RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Wenn diese Produkte aus irgendeinem Grund an ATRICURE zuriickgegeben werden miissen, ist vor dem Versenden eine
Warenriickgabenummer von ATRICURE erforderlich.

Wenn die Produkte mit Blut oder Korperfliissigkeiten in Beriihrung gekommen sind, miissen sie vor dem Verpacken griindlich
gereinigt und desinfiziert werden. Sie sollten entweder im Originalkarton oder einem gleichwertigen Karton verschickt werden,
um Schaden wahrend des Versands zu vermeiden. Der Karton sollte vorschriftsmaBig mit einer Angabe zur Biogefahrlichkeit des
versandten Inhalts sowie mit einer Warenriickgabenummer versehen sein.

Anweisungen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehdlter, korrekter Kennzeichnung und eine
RGA-Nummer, konnen von AtriCure, Inc. eingeholt werden.

/\ VORSICHT: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, die Produkte 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 zusammenhéangen.

Qh
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AtriCure® Isolator® chirurgisch ablatiesysteem
BESCHRLVING

Het ATRICURE ISOLATOR chirurgische ablatiesysteem bestaat uit de ablatie- en detectieunit (ASU2-115/ASU3-230), een ATRICURE
ISOLATOR-hulpmiddel en een voetschakelaar. De ISOLATOR is een elektrochirurgisch instrument voor gebruik bij één patiént

dat speciaal is ontworpen voor gebruik met de ASU. De ISOLATOR wordt gebruikt voor ablatie van hartweefsel. Wanneer deze is
geactiveerd, geeft de ASU radiofrequente (RF) energie af aan de lineaire elektroden op de geisoleerde kaken van de ISOLATOR.
De gebruiker regelt de afgifte van deze RF-energie door de voetschakelaar in te drukken.

Alle ISOLATOR-hulpmiddelen zijn geconfigureerd als vasculaire klemmen en zijn voorzien van klemkaken met verschillende
lengten en krommingen.

Er zijn drie ISOLATOR-klemreeksen beschikbaar voor gebruik met het systeem.

De ATRICURE ISOLATOR-klemmen (zie afbeelding 1) zijn voorzien van een in-line handgreep voor bediening zoals bij een
injectiespuit en knopontgrendelingsmechanismen. Sommige ISOLATOR-hulpmiddelen hebben een geintegreerde bevestigingstip
en een bijbehorende Glidepath™-tape-instrumentgeleider (geleider) als opties voor het hulpmiddel (zie afbeelding 1

en afbeelding 2). De geleider is verpakt met ISOLATOR-hulpmiddelen met een bevestigingstip.

De ISOLATOR Synergy™-klemmen (zie afbeelding 1) zijn voorzien van twee paar tegenoverliggende dubbele elektroden,
een in-line handgreep voor bediening zoals bij een injectiespuit en knopontgrendelingsmechanismen. De ISOLATOR Synergy™
vereist het gebruik van de AtriCure-schakelaarmatrix (respectievelijk ASB3, VS en EU)

Er zijn twee GLIDEPATH™-tape-instrumentgeleiderreeksen voor gebruik met ATRICURE ISOLATOR-hulpmiddelen. De GLIDEPATH™-
tape-instrumentgeleider is een chirurgisch hulpmiddel voor gebruik bij één patiént dat is ontworpen voor het vergemakkelijken
van het geleiden van chirurgische instrumenten door zacht weefsel tijdens algemene chirurgische procedures

De GLIDEPATH™-tape-instrumentgeleider met klikconnector (zie afbeelding 2) past op instrumenten met een geintegreerde
bevestigingstip.

De GLIDEPATH™-tape-instrumentgeleider met drukconnector (zie afbeelding 2) past op instrumenten zonder geintegreerde
bevestigingstip.
OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de ATRICURE ASU en ASB3 voor specifieke informatie over de ASU en ASB3.
AFBEELDING EN NOMENCLATUUR ATRICURE ISOLATOR (AFBEELDING 1)

(ATRICURE ISOLATOR IN-LINE INJECTIESPUITGRIJPKLEMMEN)

1. Distale kaak 6. Handgreep
2. Proximale kaak 7. Sluitingshendel
3. Bevestigingstip*

4. Elektrode

8. Ontgrendelingsmechanisme
9. Connector

5. Kaakuiteinde 10. Connectoruitlijningspijl

*Alleen op hulpmiddelen die zijn verpakt met een GLIDEPATH™-tape-instrumentgeleider
AFBEELDING EN NOMENCLATUUR VAN DE GLIDEPATH-TAPE-INSTRUMENTGELEIDER (AFBEELDING 2)

(GELEIDER)
1. Lateraal lipje 3. Instrumentbevestigingstip 5. Doorzichtig lint
2. Distale zak 4. Rode elastische leader 6. Accessoirelint

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Het ATRICURE bipolaire (transpolaire) systeem is geindiceerd voor ablatie van hartweefsel tijdens operaties, met inbegrip van
isolatie van de longader en atriale verbindingslaesies voor de behandeling van atriumfibrillatie.

CONTRA-INDICATIES

Het bipolaire (transpolaire) systeem is niet geindiceerd voor contraceptieve coagulatie van de eileiders.
MOGELIJKE COMPLICATIES

HULPMIDDEL

Mogelijke complicaties in verband met het creéren van de lineaire laesies in cardiaal weefsel met een kleminstrument kunnen
omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Doorsnijden van het weefsel

« Perioperatieve hartritmestoornis (atriaal en/of ventriculair)
« Postoperatieve embolische complicaties

« Pericardeffusie of -tamponnade

« Schade aan belangrijke bloedvaten

« Schade aan klepbladen

« Geleidingsstoornissen (SA/AV-knoop)

+ Acuut ischemisch myocardinfarct

« Letsel aan onbedoelde omliggende weefselstructuren, waaronder scheuren en doorboringen
« Bloeding waarbij interventie vereist is ter reparatie

« Uitbreiding van cardiopulmonaire bypass

PROCEDURE

Ernstige ongewenste voorvallen die in verband kunnen worden gebracht met chirurgische ablatieprocedures aan het hart
(op zichzelf of in combinatie met andere hartchirurgische procedures):

« Overlijden

« Overmatige bloeding in verband met de procedure (gedefinieerd als bloeding waarvoor > 3 eenheden bloedproducten
en/of chirurgische interventie zijn/is vereist)

- Harttamponnade (als open of katheterdrainage is vereist)

« Longadervernauwing

« Beperkende (constrictieve) pericarditis

« Endocarditis

+ Myocardinfarct (MI) volgens ACC-richtlijnen

« Beroerte (met blijvende neurologische afwijking tot gevolg)

« Kortstondige ischemische aanval (Transient Ischemic Attack; TIA)

« Trombo-embolie

- Diafragmatische verlamming

+ Ruptuur van slokdarm-LA-fistel of slokdarm

« Atriumperforatie of -ruptuur

« Ventrikelperforatie of -ruptuur

« Atelectase

+ Pneumonie

« Congestief hartfalen

« Hartklepletsel

« Persisterende pneumothorax (waarvoor interventie is vereist)

- Overmatig(e) pijn en ongemak

« Diepe sternumwondinfectie

« Ventriculaire aritmie (ventriculaire tachycardie of ventrikelfibrillatie)

- Nieuwe sinusknoopdisfunctie

« Geneesmiddelreactie

A WAARSCHUWINGEN

- Raak de elektroden van de ISOLATOR niet aan tijdens de activering van de ASU. Het aanraken van de ISOLATOR-elektroden
tijdens de activering van de ASU kan leiden tot een elektrische schok of brandwonden bij de gebruiker.

« Breng de elektroden van de ISOLATOR tijdens de activering van de ASU niet in aanraking met metalen nietjes of clips of met
hechtingen. Dit kan leiden tot beschadiging van de ISOLATOR of het weefsel of tot onvolledige ablatie.

+ Gebruik geen schurende reinigingsmiddelen of elektrochirurgische tipreinigers om vuil van de kaken te verwijderen.
Het gebruik van schurende reinigingsmiddelen of elektrochirurgische tipreinigers kan leiden tot beschadiging van de
elektroden en tot hulpmiddeldefecten. Gebruik een in zoutoplossing gedrenkt gaasje om vuil van de elektroden te
verwijderen.

« Dompel geen enkel deel van de ISOLATOR onder in vloeistoffen, aangezien het hulpmiddel daardoor beschadigd kan raken.

« Draag altijd de juiste chirurgische handschoenen bij gebruik van jet ATRICURE ISOLATOR chirurgisch ablatiesysteem om
schok-/ verbrandingsrisicos te vermijden.

+ Inspecteer de verpakking van het product voorafgaand aan de opening ervan om te waarborgen dat de steriele barriére niet
verbroken is. Gebruik de ISOLATOR niet als de steriliteitsharriére is verbroken om het risico op patiéntinfectie te voorkomen.

- Bij aanwezigheid van inwendige of uitwendige pacemakers moet elektrochirurgie met voorzichtigheid worden toegepast.
Interferentie die wordt veroorzaakt door het gebruik van elektrochirurgische apparatuur kan ertoe leiden dat apparaten
z0als pacemakers naar een asynchrone modus schakelen of volledig blokkeren. Raadpleeg de fabrikant van de pacemaker
of de cardiologieafdeling van het ziekenhuis voor meer informatie wanneer het gebruik van elektrochirurgische apparatuur
bij patiénten met pacemakers wordt gepland.

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

« Lees alle instructies voor het ATRICURE ISOLATOR chirurgische ablatiesysteem zorgvuldig door voordat u het hulpmiddel
gebruikt. Het niet correct volgen van de instructies kan leiden tot elektrisch of thermisch letsel en tot een onjuiste werking
van het hulpmiddel.

+ De ISOLATOR mag uitsluitend worden gebruikt door goed opgeleid en gekwalificeerd medisch personeel.

« Gebruik de ISOLATOR uitsluitend voor de ablatie van zacht weefsel. Er kunnen variaties in specifieke procedures optreden als
gevolg van technieken van individuele artsen en de anatomie van de patiént.

« Laat de ISOLATOR niet vallen en gooi er niet mee, aangezien het hulpmiddel daardoor beschadigd kan raken. Gebruik de

ISOLATOR niet als deze is gevallen. Vervang deze door een nieuwe ISOLATOR.

Gebruik de ISOLATOR niet in de aanwezigheid van brandbare materialen.

+ De ISOLATOR mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt. Hergebruik kan letsel bij de patiént en/of het
overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiént tot gevolg hebben.

+ Houd de kaken van de ISOLATOR tijdens de operatie vrij van vuil om vermogensverlies te voorkomen.

« Gebruik de ISOLATOR niet in combinatie met een generator van een andere fabrikant om te voorkomen dat het hulpmiddel

beschadigd raakt. Beschadiging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel bij de patiént. De ISOLATOR is alleen compatibel

met de ATRICURE ASU en ASB3.

Ableer geen weefsel met een dikte van meer dan 10 mm met de ISOLATOR. Weefsels met een dikte van meer dan 10 mm

mogen niet volledig worden geableerd.

+ Gebruik de ISOLATOR niet voor coagulatie of ablatie van aders of slagaders.

« Controleer het gebied tussen de kaken van de ISOLATOR op vreemd materiaal voordat u de ASU of ASB3 activeert.

Vreemd materiaal tussen de kaken heeft een negatieve invioed op de ablatie.

Plaats niet te veel weefsel in het kaakuiteinde, omdat dit kan leiden tot een slechte ablatie bij het kaakuiteinde.

« Ableer niet in een plas bloed of andere vloeistoffen, aangezien de ablatie daardoor langer kan duren. Gebruikers moeten
overtollige vioeistoffen voorafgaand aan de ablatie wegzuigen bij de kaken.

« Gebruik geen ISOLATOR die de uiterste gebruiksdatum heeft bereikt. De ISOLATOR heeft een gebruiksduur van 8 uur die
door de ASU wordt bijgehouden. Na 8 uur gebruik werkt de ISOLATOR niet meer en geeft de ASU een bericht weer waarin
wordt aangegeven dat de ISOLATOR moet worden vervangen.

« Gebruik de ISOLATOR niet als er bij inspectie van het gebied rondom het kaakuiteinde tekenen van beschadiging van
de draadisolatie worden waargenomen, omdat de ablatieprestaties daardoor nadelig kunnen worden beinvloed.

« Wanneer de ASU (RF-generator) en het handstuk tegelijk met fysiologische bewakingsapparatuur bij een patiént worden
gebruikt, moeten de bewakingselektroden zo ver mogelijk van de chirurgische elektroden worden geplaatst. Plaats de
kabels van het handstuk zodanig dat ze niet in aanraking komen met de patiént of de andere kabels.

« Het gebruik van naaldbewakingselektroden tijdens het gebruik van de ASU (RF-generator) en het handstuk wordt afgeraden.

« Bewakingssystemen met hoogfrequente stroombegrenzers worden aangeraden voor gebruik met de ASU (RF-generator)
en het handstuk.

« Wanneer de ASU (RF-generator) in combinatie met het handstuk wordt geactiveerd, kunnen de geleide en uitgestraalde
elektrische velden interfereren met andere medische elektrische apparatuur. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de ASU
voor meer informatie over mogelijke elektromagnetische of andere interferentie en advies voor het vermijden van
dergelijke interferentie.

GEBRUIKSAANWIJZING
OPSTELLEN

1. Controleer de verpakking van de hulpmiddelen om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast.
Haal de gesteriliseerde instrumenten met een standaard steriele techniek uit de verpakking.

2. Duw de connector met de uitlijningspijl in de 12-uurspositie in de juiste ISOLATOR-aansluiting aan de voorkant van

de ASU of ASB3. Elke ISOLATOR heeft een unieke aansluiting op de ASB3. Controleer de aansluitingen op de ASB3 met
behulp van de bijsluiter van de ASB3 om de prestaties van het hulpmiddel te garanderen. Controleer of de aansluitingen
tussen de ISOLATOR en de ASU of ASB3 veilig zijn. Als de aansluitingen loszitten, mag de ISOLATOR niet worden gebruikt.
Controleer de kabel en gebruik de ISOLATOR niet als de kabel gerafeld is of als de isolatie is beschadigd.

Insteken met de uitlijnpijl

van de aansluitstekker

in de 12 uur-positie

3. Ganaarstap 4 als de ISOLATOR wordt gebruikt met een meegeleverde GLIDEPATH™-instrumentgeleider (geintegreerde
geleider; afbeelding 2). Ga naar stap 20 als de ISOLATOR niet wordt gebruikt met de instrumentgeleider.

PLAATSING VAN DE GLIDEPATH™-TAPEGELEIDER (ZIE AFBEELDING 3)

4, De geleider kan met in de handel verkrijgbare algemene dissectiehulpmiddelen of chirurgische klemhulpmiddelen

(hulpinstrumenten) worden gebruikt voor het maken en in stand houden van een dissectievlak dat het plaatsen van
de ISOLATOR-klem rond structuren met een standaard chirurgische techniek vergemakkelijkt.

5. Controleer de verpakking van de geleider om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast. Haal de
geleider met een standaard steriele techniek uit de verpakking.

6. Bevestig het proximale uiteinde van de geleider aan de steriele afdekking in de buurt van de operatieplaats.

7. Plaats het distale uiteinde van het hulpinstrument volledig in de distale zak van het doorzichtige lint van de geleider.

8. Hetdistale gedeelte van de geleider moet tijdens het positioneren van de geleider aangesloten blijven op het hulpinstrument.
Opmerking: De gebruiker kan de geleider naar eigen goeddunken smeren.

9. Pak met een grijphulpmiddel een van de laterale lipjes (afbeelding 2) van de geleider vast wanneer de gewenste plaatsing
van de geleider is bereikt en verwijder de geleider uit het hulpinstrument. Bevestig het distale uiteinde van de geleider
extern in de buurt van de operatieplaats.

Opmerking: Als er een scharnierend dissectiehulpmiddel wordt gebruikt, kan de geleider mogelijk gemakkelijker worden
verwijderd als het scharnierende deel onklaar wordt gemaakt.

10. Indien gewenst kan de geleider worden gebruikt om zacht weefsel terug te trekken of om extra instrumenten te
introduceren via het eerder gemaakte positioneringsvlak.

11. Raadpleeg stap 13-14 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider een klikconnector heeft.
12. Raadpleeg stap 15-19 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider een drukconnector heeft.
INSTRUMENTEN VERWISSELEN (KLIKCONNECTOR) (ZIE AFBEELDING 4)

13. Voordat u de geleider op de ISOLATOR bevestigt, moet het proximale uiteinde van de leader worden losgemaakt van de
steriele afdekking.

14. Houd de geleider vast zoals in de onderstaande afbeelding en steek de instrumentbevestigingstip (afbeelding 2) in de
ISOLATOR-bevestigingstip (afbeelding 1). Probeer de geleider na de bevestiging niet te verwijderen door aan de geleider
te trekken.

INSTRUMENTEN VERWISSELEN (DRUKCONNECTOR) (ZIE AFBEELDING 4)

15. Bij gebruik van een AtriCure-instrumentgeleider met drukconnector kunt u de geleider met een standaard chirurgische
techniek aan de distale tip van de ISOLATOR bevestigen.

16.  Gebruik de geleider om de plaatsing van de ISOLATOR in het eerder gemaakte positioneringsvlak te vergemakkelijken.
17. Verwijder de geleider na het plaatsen van de ISOLATOR voorzichtig uit de distale kaak.
OPMERKING: De geleider met drukconnector moet voorafgaand aan de ablatie worden verwijderd (zie stap 28).

OPMERKING: Het accessoirelint stelt de chirurg in staat om een dissectievlak in één richting (inferieur of superieur) te maken en
de tape en de leader door het dissectievlak te manoeuvreren, zodat een instrument (klem) vanuit de tegenovergestelde richting
kan worden gebruikt.

18. Als het nodig is om de plaatsingsrichting van het hulpmiddel om te keren, wordt het accessoirelint bevestigd aan de distale
zak van de primaire transfertape.

19. Trek na het maken van het dissectievlak aan het distale uiteinde van de primaire tape en zorg tegelijkertijd voor
contraspanning op het proximale uiteinde van het accessoirelint, zodat de leader door het dissectievlak wordt getrokken.

ABLEREN
OPMERKING: Voor het inbrengen van de ISOLATOR wordt een weefselincisie van ten minste 12 mm aanbevolen.
20. Plaats het beoogde weefsel tussen de distale en proximale kaken.

21. Trek aan de sluitingshendel om de kaken te sluiten. Controleer of het beoogde weefsel zich niet voorbij de indicatielijn op
de distale of proximale kaken of in het kaakuiteinde bevindt.

22, Activeer de ASU door de voetschakelaar in te drukken.
Wanneer de ASU is geactiveerd, geeft deze een geluidssignaal af waarmee wordt aangegeven dat er stroom tussen de
kaken van de ISOLATOR beweegt.
Laat de voetschakelaar los wanneer het continue geluidssignaal verandert in een onderbroken geluidssignaal.

23. Het ATRICURE ISOLATOR chirurgische ablatiesysteem meet de weefselimpedantie en -temperatuur tijdens de ablatiecyclus
en gebruikt deze informatie om de afgifte van energie aan het weefsel te controleren. De hoeveelheid energie die aan
het weefsel wordt afgegeven, wordt uitsluitend op basis van de weefselimpedantie bepaald. Het systeem bepaalt de
minimale energieafgifte die nodig is om een transmurale laesie (laesie van volledige dikte) te maken op basis van de
weefselimpedantie en geeft niet meer dan die hoeveelheid energie af aan het weefsel. De energieafgifte verandert tijdens
de ablatiecyclus naargelang de weefselimpedantie verandert. De laesie ziet eruit als een witte verkleuring van het weefsel.
Het hulpmiddel is zo ontworpen dat laesies niet zich buiten de kaakbreedte kunnen uitstrekken.

Opmerking: Sommige ISOLATOR-hulpmiddelen omvatten een temperatuursonde die de oppervlaktetemperatuur van het
geableerde weefsel meet op een afstand van 1,3 mm lateraal ten opzichte van de elektrode in de geisoleerde kaak. Bij een
weefseltemperatuur van 70 °C wordt een geluidssignaal afgegeven en bij een weefseltemperatuur van 75 °C schakelt

het systeem de energieafgifte automatisch uit. Alle klemmen, met en zonder temperatuursonde, zijn ontworpen om een
temperatuur van minder dan 50 °C te handhaven buiten het afgeklemde gebied.

24. Knijp in het ontgrendelingsmechanisme om de sluitingshendel langzaam te ontgrendelen en de kaken te openen. Laat de
kaken niet terugveren. Houd rekening met omliggende weefsels die beschadigd kunnen raken als de kaken opengaan.

25. Inspecteer het operatiegebied om zeker te zijn van geschikte ablatie.

26. Veeg de kaken tussen ablaties door schoon met een in zoutoplossing gedrenkt gaasje. Belangrijk: Houd de ISOLATOR-
elektroden voor optimale prestaties vrij van bloedstolsels. Elektrodes vrijmaken van bloedstolsels:
Reinig de elektroden na elke ablatie met een in zoutoplossing gedrenkt gaasje. Als er bloedstolsels aanwezig zijn, zijn deze
binnen enkele seconden na de ablatie het gemakkelijkst te verwijderen. Bloedstolsels kunnen in korte tijd opdrogen.
Opgedroogde stolsels zijn moeilijker te verwijderen.
Controleer beide elektrodes voorafgaand aan elke ablatie om er zeker van te zijn dat het goud van de elektrode zichtbaar is
en bloedstolsels zijn verwijderd.
Klem de kaken op een in zoutoplossing gedrenkt gaasje als de ISOLATOR tussen ablaties niet actief is, zodat eventuele
bloedstolsels op de elektroden niet kunnen opdrogen.

27. Herhaal het ablatieproces indien nodig.
VERWIJDEREN EN AFVOEREN

28. Plaats een grijphulpmiddel op het distale uiteinde van het instrument en trek de bevestigingstip voorzichtig met
een draaiende beweging van de instrumentkaak af als u de bevestigingstip van de geleider met drukconnector wilt
verwijderen.

29. De geleider moet uit het operatieveld worden verwijderd voordat de chirurgische procedure wordt voltooid. Voer de geleider
na gebruik af. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of recycling van
hulpmiddelonderdelen.

30. Voer de ISOLATOR na gebruik af. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de afvoer
of recycling van hulpmiddelonderdelen.

LEVERINGSWIJZE

De ISOLATOR en de instrumentgeleider worden geleverd als STERIELE instrumenten en zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij
één patiént.

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

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als deze producten, om welke reden dan ook, moeten worden geretourneerd aan ATRICURE, moet u voorafgaand aan de verzending
een retourautorisatienummer (RGA-nummer) van ATRICURE verkrijgen.

Als de producten in aanraking zijn geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, moeten ze grondig worden gereinigd en
gedesinfecteerd voordat ze worden verpakt. Ze moeten in de oorspronkelijke doos of een gelijkwaardige doos worden verzonden
om te voorkomen dat ze tijdens de verzending beschadigd raken. Op de verpakking moeten een RGA-nummer en een aanduiding
van de biologisch gevaarlijke aard van de inhoud worden aangegeven.

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

/N LETOP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van producten voor verzending.
VRIJWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed
te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt
en niet opnieuw wordt gebruikt.

AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn
van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met
lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

MODE D’EMPLOI FRANCAIS

Systéme d‘ablation chirurgicale Isolator® AtriCure®
DESCRIPTION

Le systéme d'ablation chirurgicale ISOLATOR ATRICURE se compose de I'unité d'ablation et de détection (ASU2-115/ASU3-230),
d'un dispositif ISOLATOR ATRICURE et d’une pédale de commande. L'ISOLATOR est un instrument électrochirurgical a usage
unique destiné a étre exclusivement utilisé avec I'unité ASU. LISOLATOR et utilisé pour 'ablation de tissus cardiaques. Quand elle
est activée, I'unité ASU envoie de I'énergie radiofréquence (RF) aux électrodes linéaires situées sur les machoires isolées de
I'lSOLATOR. Lopérateur commande I'application de cette énergie RF en appuyant sur la pédale de commande.

Tous les éléments ISOLATOR sont configurés en pinces vasculaires comportant des méchoires de serrage de longueurs et
courbures diverses.

Trois gammes de pinces ISOLATOR peuvent semployer avec le systéme.

Les pinces ISOLATOR ATRICURE (voir Figure 1) ont un manche droit comportant des mécanismes de déclenchement & poussoir et
de dégagement a bouton. Certains appareils ISOLATOR offrent en option un embout de fixation intégral et un guide instrument
aruban Glidepath™ associé (voir Figure 1 et Figure 2). Le guide est fourni avec des éléments ISOLATOR comportant l'embout

de fixation.

Les pinces ISOLATOR Synergy™ (voir Figure 1) ont deux paires d*électrodes doubles opposées, un manche droit a déclenchement
a poussoir et des mécanismes de dégagement a bouton. Lappareil ISOLATOR Synergy™ exige I'emploi de I'AtriCure Switch Matrix
(ASB3, Etats-Unis et UE, respectivement)

Il existe deux gammes de guide instrument a ruban GLIDEPATH™ a utiliser avec les appareils ISOLATOR ATRICURE. Le quide
instrument a ruban GLIDEPATH™ est un appareil chirurgical a usage unique congu pour faciliter le guidage des instruments
chirurgicaux a travers les tissus mous pendant les interventions de chirurgie générale.

Le guide instrument a ruban GLIDEPATH™ a fermoir (« Snap ») (Figure 2) est congu pour s'adapter aux appareils dotés de l'embout
de fixation intégral.

Le guide instrument a ruban GLIDEPATH™ a pression (« Press ») (Figure 2) est congu pour s'adapter aux appareils sans embout
de fixation intégral.

REMARQUE : veuillez consulter le mode d'emploi des unités ATRICURE ASU et ASB3 pour des renseignements spécifiques
a ces unités.
ATRICURE ISOLATOR ATRICURE ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE (FIGURE 1)

(PINCES ISOLATOR ATRICURE A POIGNEE DROITE A POUSSOIR)

1. Méchoire distale 6. Poignée
2. Machoire proximale 7. Levier de fermeture
3. Embout de fixation*

4. Flectrode

8. Mécanisme de débrayage
9. Raccord

5. Base de méachoire 10. Fléche d'alignement du raccord

*Seulement sur les appareils fournis avec le guide instrument a ruban GLIDEPATH™

GUIDE INSTRUMENT A RUBAN GLIDEPATH ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE (FIGURE 2)
(GUIDE)
1. Languette latérale
2. Poche distale

3. Embout de fixation de I'instrument 5. Ruban transparent

4. Guide de téte élastique rouge 6. Ruban accessoire

USAGE RECOMMANDE

Le systeme bipolaire (transpolaire) ATRICURE est indiqué pour I'ablation du tissu cardiaque au cours d'une intervention
chirurgicale, notamment I'isolement de la veine pulmonaire et les lésions de connexion auriculaire pour le traitement
de la fibrillation auriculaire.

CONTRE-INDICATIONS

La piece a main bipolaire (transpolaire) n'est pas indiquée pour les interventions de contraception par coagulation des trompes
de Fallope.

COMPLICATIONS POSSIBLES
DISPOSITIF
Complications possibles associées a la création de Iésions linaires dans le tissu cardiaque utilisant un dispositif de type clamp :

« Il peut s'agir : D’une entaille du tissu

« D'un trouble périopératoire du rythme cardiaque (auriculaire et/ou ventriculaire)
« De complications postopératoires emboliques

« D'un épanchement ou d’une tamponnade péricardiques

« D’une atteinte des gros vaisseaux

« D’une Iésion du feuillet valvulaire

« D’un trouble de la conduction (nceud sinusal/auriculo-ventriculaire)

« D'un épisode d'ischémie aigué du myocarde

« Lésion accidentelle des structures tissulaires environnantes, y compris déchirures et perforations
« Saignement nécessitant une intervention réparatrice

« D'un prolongement du pontage cardiopulmonaire

PROCEDURE

Les événements indésirables graves potentiellement associés aux interventions d‘ablation chirurgicale dans le coeur
(seules ou concomitantes a une autre chirurgie cardiague) sont notamment :

« Déces

« Saignement excessif lié a I'intervention (défini comme un saignement qui nécessite plus de 3 unités de produits sanguins

et/ou une intervention chirurgicale)

« Tamponnade cardiaque (si un drainage ouvert ou par cathéter sont requis)

« Sténose des veines pulmonaires

- Péricardite restrictive (constrictive)

« Endocardite

+ Infarctus du myocarde (IDM) selon les Directives de I'ACC

« AVC (entrainant un déficit neurologique permanent)

« Accident ischémique transitoire (AIT)

« Thromboembolie

+ Paralysie du diaphragme

« Fistule cesophagienne 0G ou rupture de I'esophage

« Perforation ou rupture auriculaire

« Perforation ou rupture ventriculaire

« Atélectasie

+ Pneumonie

« Insuffisance cardiaque congestive

« Lésion d'une valve cardiaque

« Persistance d’un pneumothorax (nécessitant une intervention)

« Douleur et inconfort excessifs

« Infection profonde de la plaie sternale

« Arythmie ventriculaire (tachycardie v. ou fibrillation v.)

+ Nouveau dysfonctionnement du nceud sinusal

- Réaction médicamenteuse.

/\ AVERTISSEMENTS

« Ne pas toucher les électrodes de I'IlSOLATOR quand I'unité ASU est en marche. Cela risquerait de provoquer des brilures
ou des chocs électriques a l'utilisateur.
« Veiller a ce que les électrodes de I'lSOLATOR ne touchent pas d'agrafes ou de pinces métalliques ni de sutures quand I'unité
ASU est en marche. Cela risquerait dendommager I'lSOLATOR ou le tissu ou de se traduire par une ablation incompléte.
« Pour éliminer les résidus des machoires, ne pas utiliser de détergents ni de produits de nettoyage pour embouts
électrochirurgicaux. L'utilisation de détergents ou de produits de nettoyage pour embouts chirurgicaux risque
d'endommager les électrodes et d'altérer le bon fonctionnement du dispositif. Utiliser de la gaze imbibée de solution
physiologique pour nettoyer les électrodes.
Ne pas immerger quelque partie que ce soit de I'|SOLATOR dans un liquide car cela endommagerait I'appareil.
« Toujours porter des gants chirurgicaux adéquats lors de I'emploi du systeme d'ablation chirurgicale ISOLATOR ATRICURE afin
d‘viter les risques de choc électrique ou de brilure.
« Inspecter l'emballage du produit avant de I'ouvrir afin de s'assurer que la barriére stérile est intacte. Si la barriere stérile est
endommagée, ne pas utiliser I'ISOLATOR afin d'éviter tout risque d'infection du patient.
Utiliser I'électrochirurgie avec précaution en présence d'un stimulateur cardiaque interne ou externe. Les interférences
générées par I'utilisation de dispositifs d‘électrochirurgie peuvent provoquer le passage en mode asynchrone de dispositifs
tels que les stimulateurs cardiaques, voire les bloquer totalement. Consulter le fabricant du stimulateur cardiaque ou le
service de cardiologie de I'hdpital pour obtenir des informations complémentaires lorsque I'utilisation de I'électrochirurgie
est prévue chez des patients qui portent un stimulateur cardiaque.

/\ PRECAUTIONS

« Lire attentivement toutes les consignes relatives au systéme d‘ablation chirurgicale ISOLATOR ATRICURE avant de I'utiliser.
Le non-respect des instructions peut entrainer des Iésions électriques ou thermiques et endommager |'appareil.

« LISOLATOR ne doit étre utilisé que par un personnel médical qualifié et correctement formé.

« N'utiliser I'IlSOLATOR que pour I'ablation de tissus mous. Des variations dans les procédures spécifiques peuvent se produire
en fonction des techniques opératoires de chaque médecin et de I'anatomie des patients.

« Ne pas laisser tomber ni secouer I'ISOLATOR car cela risquerait d'endommager I'appareil. En cas de chute de I'ISOLATOR,

ne pas I'utiliser. Le remplacer par un nouvel ISOLATOR.

Ne pas utiliser I'lSOLATOR en présence de matériaux inflammables.

« Ne pas restériliser ni réutiliser 'ISOLATOR. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou de transmettre une ou plusieurs
maladies infectieuses d'un patient a un autre.

« Afin d‘éviter les pertes d'énergie, veiller a enlever toute impureté des machoires de I'ISOLATOR pendant l'intervention.

« Afin d‘éviter tout dommage de I'appareil risquant d'entrainer une blessure au patient, ne pas utiliser I'IlSOLATEUR avec un
générateur fabriqué par un autre constructeur. LISOLATOR n'est compatible qu‘avec les unités ATRICURE ASU et ASB3.

« Ne pas utiliser I'ISOLATOR pour dter du tissu sur une épaisseur dépassant 10 mm. Au-dela de 10 mm d*épaisseur, I'ablation
des tissus risque de ne pas étre totale.

« Ne pas utiliser I''SOLATOR pour la coagulation ou I'ablation des veines ou des artéres.

« Avant de mettre en marche I'unité ASU ou ASB3, vérifier qu'il n'y a aucun résidu de matiére étrangére entre les machoires
de 'ISOLATOR. La présence de résidus entre les méachoires nuirait a I'ablation.

« Ne pas insérer trop de tissu au niveau de la base de machoire car cela pourrait se traduire par une ablation insatisfaisante
a cet endroit.

« Ne pas exécuter I'ablation a un emplacement immergé dans le sang ou d'autres liquides car cela risquerait de prolonger
la durée de I'ablation. Avant I'ablation, l'opérateur doit aspirer tout excédent de liquide pour I'éloigner des machoires.

« Ne pas essayer d'utiliser un ISOLATOR dont la durée d'utilisation maximale est dépassée. La durée d'utilisation de I'ISOLATOR
est de 8 heures. Elle est surveillée par 'ASU. Apres 8 heures de service, I'ISOLATOR cesse de fonctionner et I'unité ASU affiche
un message indiquant quil faut le remplacer.

« Ne pas utiliser I'ISOLATOR lorsque I'inspection de la zone située autour de la base de la méchoire révele des signes
d'endommagement de l'isolation des fils électriques, au risque de perturber les performances de I'ablation.

« Lorsque I'ASU (générateur RF) et la piece a main sont utilisées simultanément avec un appareil de surveillance

physiologique sur un patient, veiller a placer les électrodes de surveillance aussi loin que possible des électrodes

chirurgicales. Placer les cables de la piece a main de sorte quils n'entrent pas en contact avec le patient ou les autres
éléments conducteurs.

L'utilisation d'électrodes-aiguilles de surveillance n'est pas recommandée pendant le fonctionnement de I'ASU

(générateur RF) et de la piéce a main.

L'utilisation de systémes de surveillance qui comportent un dispositif de limitation du courant a haute fréquence est

recommandée avec 'ASU (générateur RF) et la pice a main.

« Lorsque I'on active conjointement I'ASU (générateur RF) et la piéce a main, les champs électriques conduits et rayonnés
risquent d'interférer avec d'autres appareils électriques médicaux. Consulter le mode d'emploi de 'ASU pour obtenir plus
de détails sur les interférences électromagnétiques potentielles ou autres interférences ainsi que des conseils pour éviter
ces interférences.

MODE D’EMPLOI
MONTAGE ET REGLAGES

1. Examiner l'emballage des appareils pour vérifier que la stérilité du produit a été respectée. Retirer les instruments stérilisés
de leur emballage suivant la technique stérile standard.

2. Orienter la fleche d'alignement du raccord en position « 12 h » et introduire le raccord dans le réceptacle ISOLATOR voulu
al‘avant de I'unité ASU ou ASB3. LASB3 comporte un réceptacle particulier pour chaque ISOLATOR. Afin de garantir le bon
fonctionnement de I'appareil, consulter la notice relative a I'unité ASB3 pour vérifier les connexions. Vérifier que toutes
les connexions entre I'ISOLATOR et 'ASU ou 'ASB3 sont correctement établies. Si les connexions ne sont pas fiables, ne pas
utiliser I'’SOLATOR. Vérifier le cable : I'ISOLATOR ne doit pas étre utilisé si le cable est effiloché ou si l'isolant est abimé.

Introduire avec la fleche
<4— (alignement du raccord
en position « 12h»

3. Encasdemploi de I'ISOLATOR avec un guide instrument GLIDEPATH™ fourni (quide intégré, cf. Figure 2), passer a 'étape 4.
En cas demploi de I'ISOLATOR sans le guide instrument, passer a I'étape 20.

POSITIONNEMENT DU GUIDE A RUBAN GLIDEPATH™ (VOIR FIGURE 3)

4. Le quide peut étre utilisé avec des outils de serrage chirurgicaux ou de dissection courants (outils auxiliaires) disponibles
dans le commerce pour créer et maintenir un plan de dissection qui facilite le placement de la pince ISOLATOR autour des
structures suivant la technique chirurgicale standard.

5. Examiner I'emballage du guide pour s'assurer que I'enveloppe stérile n'est pas percée. Sortir le guide de son emballage
en observant la technique stérile normale.

6.  Fixer I'extrémité proximale du guide au champ opératoire stérile a proximité du site chirurgical.

7. Insérer I'extrémité distale de ['outil auxiliaire complétement dans la poche distale de la portion transparente du ruban du guide.
8. Veiller a ce que la portion distale du guide reste toujours raccordée a l'outil auxiliaire pendant le positionnement du guide.
Remarque : un lubrifiant peut étre appliqué sur le guide a la discrétion de I'utilisateur.

9. Une fois que le guide est placé dans la position désirée, saisir le guide par I'un de ses onglets latéraux (Figure 2) a I'aide d’un
appareil de préhension et le retirer de I'outil auxiliaire. Fixer le guide par son extrémité distale, du coté extérieur, a proximité
dussite chirurgical.

Remarque : en cas d'utilisation d'un outil de dissection articulé, I'articulation de I'appareil peut étre bloguée pour faciliter
le retrait du quide.

10.  Aubesoin, le guide peut également étre utilisé pour la rétraction de tissus mous ou pour introduire des instruments
supplémentaires par le plan de positionnement créé antérieurement.

11 Sile guide est muni d'une fonction a fermoir, consulter les étapes 13—14 pour le changement d'instrument.
12. Sile guide est muni d'une fonction a pression, consulter les étapes 15—19 pour le changement d'instrument.
CHANGEMENT D’INSTRUMENT (GUIDE A FERMOIR) (VOIR FIGURE 4)

13. Avant de fixer le quide a la pince ISOLATOR, détacher I'extrémité proximale du quide de téte du champ stérile.

14. Tout en tenant le guide de la maniére indiquée a la figure ci-dessous, insérer la goupille de fixation d'instrument (Figure 2)
dans I'embout de fixation de 'lSOLATOR (Figure 1). Une fois que le quide est attaché, ne pas tenter de I'enlever en le tirant
vigoureusement.

CHANGEMENT D’INSTRUMENT (GUIDE A PRESSION) (VOIR FIGURE 4)

15. Silon utilise un guide d'instrument a pression AtriCure, attacher le guide a I'embout distal de I'IlSOLATOR suivant
la technique chirurgicale standard.

16. Utiliser le guide pour faciliter la mise en place de I'IlSOLATOR dans le plan de positionnement précédemment créé.
17. Retirer avec précaution le guide de la machoire distale aprés avoir positionné I'lSOLATOR.
REMARQUE : le guide a pression doit étre retiré avant I'ablation. (Voir I‘étape 28)

REMARQUE : le ruban accessoire permet au chirurgien de créer un plan de dissection dans une direction (inférieure ou supérieure)
et de manceuvrer le ruban et le ruban de téte a travers le plan de dissection de facon a permettre I'accés d’un instrument (pince)
a partir de la direction opposée.

18. Sila direction du placement de I'appareil doit étre inversée, attacher le ruban accessoire a la poche distale du ruban de
transfert principal.

19.  Aprés la création du plan de dissection, tirer sur I'extrémité distale du ruban principal tout en exercant une contre-traction
sur I'extrémité proximale du ruban accessoire de facon que le guide de téte soit tiré a travers le plan de dissection.

ABLATION
REMARQUE : il est recommandé de pratiquer une incision d’au moins 12 mm pour l'insertion de IISOLATOR.
20. Placer le tissu cible entre les machoires distale et proximale.

21, Presser le levier de fermeture afin de fermer les méachoires. Vérifier que le tissu ne dépasse pas du repére situé sur les machoires
ni de la base de machoire.

22, Mettre 'ASU en marche en appuyant sur la pédale de commande.
Quand I'ASU est mise en marche, elle émet un signal sonore indiquant que le courant circule entre les machoires de I1SOLATOR.
Lorsque le signal sonore cesse d'étre continu et devient intermittent, relacher la pédale de commande.

23. Lesysteme d'ablation chirurgicale ISOLATOR ATRICURE mesure Iimpédance et la température du tissu pendant tout le
cycle d'ablation et utilise ces données pour gérer I'application d'énergie au tissu. Le niveau d‘énergie administré au tissu
est totalement déterminé par I'impédance du tissu. Le systeme détermine, en fonction de I'impédance du tissu, le niveau
minimum d'énergie nécessaire pour créer une lésion transmurale (sur toute Iépaisseur) et ne transmet que cette quantité
d'énergie au tissu. Le niveau d'énergie appliqué varie pendant tout le cycle d'ablation en fonction des fluctuations de
l'impédance. On repére la Iésion pratiquée sur les tissus par sa coloration blanche. Lappareil est congu de maniére a ce que
les lésions ne dépassent pas I'espace délimité par les méchoires.

Remarque : certains appareils ISOLATOR comprennent une sonde thermométrique qui mesure la température de surface

du tissu en cours d'ablation a un point situé latéralement a 1,3 mm de I'électrode, a l'intérieur de la machoire isolée. Un signal
sonore indique si la température du tissu atteint 70 °Ceet le systéme coupe automatiquement I€mission d'‘énergie si cette
température atteint 75 °C. Toutes les pinces, a sonde thermométrique ou non, sont congues pour que la température ne dépasse
pas 50 °C a l'extérieur de la zone comprise entre les machoires.

24. Pour ouvrir les machoires, appuyer sur le mécanisme de débrayage et relacher lentement le levier de fermeture. Ne pas
lacher brusquement les machoires mais accompagner leur mouvement pour les laisser revenir en position initiale.
Vérifier qu‘aucun tissu environnant ne peut étre lésé au moment de I'ouverture des machoires.

25. Inspecter la zone d'intervention pour vérifier que I'ablation est adéquate.

26. Entre les ablations, toujours essuyer les machoires avec une compresse de gaze imbibée de sérum physiologique.
Important : pour des performances optimales, veiller a ce que les électrodes de I'lSOLATOR ne présentent aucun caillot.
Pour cela:

Nettoyer les électrodes aprés chaque ablation a I'aide d'une compresse de gaze imbibée de sérum physiologique.

Le sang coagulé éventuellement présent s€élimine plus facilement au cours des quelques secondes qui suivent I'ablation.
Il ala propriété de sécher en peu de temps et il devient alors plus difficile de I€liminer.

Vérifiez les deux électrodes avant chaque ablation pour vous assurer que |'or de I€lectrode est visible et que le coagulum
est éliminé.

Si I'ISOLATOR est inutilisé entre deux ablations, fixez les machoires sur une gaze imbibée de sérum physiologique pour
éviter que le coagulum présent sur les électrodes ne seche.

27. Répéter la procédure d'ablation autant de fois que nécessaire.
RETRAIT ET MISE AU REBUT

28. Pour enlever I'embout de fixation du guide a pression de I'instrument, placer un instrument de préhension a 'extrémité
distale de Iinstrument et retirer avec précaution I'embout de fixation de la machoire de l'instrument en effectuant
un mouvement de rotation.

29. Vérifier que le guide est bien hors du champ chirurgical avant d'achever l'intervention chirurgicale. Jeter le guide aprés
utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la mise au rebut
et au recyclage des composants de |'appareil.

30. Jeter 'ISOLATOR apres utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur
relatifs & la mise au rebut et au recyclage des composants de I'appareil.

CONDITIONNEMENT

L'ISOLATOR et le quide instrument sont des instruments STERILES destinés a une seule utilisation.
La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si, pour une raison quelconque, ces produits doivent étre retournés a ATRICURE, demander un numéro d'autorisation de retour
de marchandise (return goods authorization, RGA) a ATRICURE avant d'expédier le produit.

Si les produits ont été en contact avec du sang ou des fluides corporels, ils doivent étre entiérement nettoyés et désinfectés avant
d'&tre emballés. Les produits doivent étre expédiés dans leur carton d'emballage d'origine ou un carton similaire pour éviter tout
dégat pendant le transport ; ils doivent étre correctement identifiés par une étiquette portant le numéro RGA et l'indication que

le contenu de I'emballage présente un risque biologique.

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 ATTENTION : 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 I'utiliser ainsi que de s‘assurer qu'il n'est utilisé que
de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé.

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

Qo

ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Sistema di ablazione chirurgica Isolator® AtriCure®
DESCRIZIONE

I sistema di ablazione chirurgica ISOLATOR ATRICURE consiste nell'unita di ablazione e rilevazione (ASU2-115/ASU3-230),

un dispositivo ISOLATOR ATRICURE e un pedale. Il dispositivo ISOLATOR & uno strumento elettrochirurgico monouso, destinato

a essere usato solamente con I'unita ASU. Il dispositivo ISOLATOR viene usato per I'ablazione del tessuto molle. Una volta attivata,
I'unita ASU eroga energia in radiofrequenza (RF) agli elettrodi lineari delle ganasce isolate del dispositivo ISOLATOR. Loperatore
controlla I'applicazione di questa energia RF premendo l'interruttore a pedale.

Tutti i dispositivi ISOLATOR sono configurati come pinze vascolari e caratterizzati da ganasce di lunghezza e curvatura varie.
Sono disponibili tre serie di morsetti da usare assieme al dispositivo ISOLATOR.

Il morsetto ISOLATOR ATRICURE (vedere la Figura 1) & caratterizzato da unimpugnatura diritta con meccanismi di attuazione
asiringa e di rilascio a pulsante. Alcuni dispositivi ISOLATOR dispongono, a titolo opzionale, di una punta integrata per accessori
e dell'associato nastro guidastrumenti Glidepath™ (vedere le Figure 1 e 2). La quida & confezionata assieme ai dispositivi ISOLATOR
muniti di punta integrata.

Il morsetto ISOLATOR Synergy™ (vedere la Figura 1) & caratterizzato da due paia di elettrodi opposti, unimpugnaturain linea con
meccanismi di attuazione a siringa e di rilascio a pulsante. Il dispositivo ISOLATOR Synergy™ richiede I'uso della console a matrice
diinterruttori AtriCure (ASB3, USA e UE rispettivamente).

Sono disponibili due famiglie di nastro guidastrumenti GLIDEPATH™ da usare insieme ai dispositivi ISOLATOR ATRICURE. Il nastro
quidastrumenti GLIDEPATH™ & un dispositivo chirurgico monopaziente destinato a facilitare il pilotaggio degli strumenti
chirurgici attraverso il tessuto molle durante procedure di chirurgia generale.

La guida GLIDEPATH™ a scatto (vedere la Figura 2) & stata progettata in funzione dei dispositivi dotati di punta integrale
di collegamento.

La guida GLIDEPATH™ a pressione (vedere la Figura 2) & stata progettata per i dispositivi privi di punta integrale di collegamento.
NOTA: fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell’'unita ATRICURE ASU e ASB3 per informazioni specifiche al riguardo.
ILLUSTRAZIONE E NOMENCLATURA ATRICURE ISOLATOR (FIGURA 1)

(MORSETTI ATRICURE ISOLATOR CON IMPUGNATURA A SIRINGA IN LINEA)

1. Ganascia distale 6. Impugnatura

2. Ganascia prossimale 7. Levadi chiusura

3. Puntaintegrata® 8. Meccanismo di rilascio

4. Elettrodo 9. Connettore

5. Tallone della ganascia 10. Freccia di allineamento del connettore

*Solo per i dispositivi confezionati con il nastro guidastrumenti GLIDEPATH™
ILLUSTRAZIONE E NOMENCLATURA DEL NASTRO GUIDASTRUMENTI GLIDEPATH (FIGURA 2)
(GUIDA)

1. Linguetta laterale 3. Punta di fissaggio dello strumento 5. Nastro trasparente

2.Tasca distale 4. Guida elastica rossa 6. Nastro accessorio

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema bipolare (Transpolar) ATRICURE & indicato per I'ablazione del tessuto cardiaco nel corso di procedure chirurgiche,
incluso I'isolamento delle vene polmonari e le lesioni atriali per il trattamento della fibrillazione atriale.

CONTROINDICAZIONI

Il sistema bipolare (Transpolar) non & indicato per la coagulazione delle tube di Falloppio a scopo contraccettivo.
POSSIBILI COMPLICANZE

DISPOSITIVO

Le possibili complicanze associate alla creazione di lesioni lineari nel tessuto cardiaco servendosi di un dispositivo del tipo
amorsetto possono includere, ma non limitatamente, quanto specificato qui di seguito:

« Lacerazione del tessuto

- Disturbi perioperatori del ritmo cardiaco (atriale e/o ventricolare)
« Complicanze emboliche postoperatorie

- Tamponamento o effusione pericardica

+ Lesione dei grandi vasi

« Danno al lembo valvolare

« Disturbi della conduzione (nodo SA/ AV)

« Evento ischemico miocardico acuto

- Lesioni involontarie a strutture tissutali circostanti, comprese lacerazioni e perforazioni
« Sanguinamento richiedente un intervento per la riparazione

« Estensione del bypass cardiopolmonare

PROCEDURA

Gli eventi avversi gravi associati agli interventi chirurgici ablativi sul cuore (autonomi oppure concomitanti con altri interventi
di cardiochirurgia), includono:

« Decesso

- Sanguinamento eccessivo associato al procedimento (definito come un sanguinamento richiedente > 3 unita di emoderivati
e/o intervento chirurgico)

« Tamponamento cardiaco (richiedente drenaggio aperto o a catetere)

« Stenosi delle vene polmonari

« Pericardite restrittiva (costrittiva)

« Endocardite

« Infarto del miocardio (IM), secondo le direttive del’American College of Cardiology

« Ictus (con deficit neurologico permanente)

« Attacco ischemico transitorio (TIA)

« Tromboembolia

« Paralisi del diaframma

- Fistola atrio esofagea o lacerazione dell'esofago

« Perforazione o lacerazione dell'atrio

« Perforazione o lacerazione del ventricolo

- Atelettasia

« Polmonite

« Insufficienza cardiaca congestizia

« Lesione delle valvole cardiache

« Pneumotorace persistente (richiedente intervento)

« Dolori e disagi eccessivi

+ Infezione profonda dell'incisione sternale

- Aritmia ventricolare (tachicardia o fibrillazione ventricolare)

- Nuova disfunzione del nodo sinusale, nonché

- Reazione ai farmaci

/\ AVVERTENZE

« Non toccare gli elettrodi dell'ISOLATOR mentre si sta attivando I'ASU. Toccare gli elettrodi del dispositivo ISOLATOR durante
I'attivazione dell’unita ASU potrebbe causare scosse elettriche o ustioni all'operatore.

- Durante I'attivazione dell’'unita ASU, evitare il contatto tra gli elettrodi del dispositivo ISOLATOR e punti o clip metallici
o suture. In questo modo si rischia di danneggiare il dispositivo ISOLATOR o il tessuto oppure di ottenere un‘ablazione
incompleta.

« Non usare detergenti abrasivi o detergenti per punte elettrochirurgiche per pulire i detriti provenienti dalle ganasce.
L'uso di detergenti abrasivi o di detergenti per punte elettrochirurgiche pud danneggiare gli elettrodi e determinare
un guasto del dispositivo. Usare della garza imbevuta di soluzione fisiologica per rimuovere i detriti dagli elettrodi.

« Non immergere alcuna parte dell'ISOLATOR in liquidi in quanto cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

« Indossare sempre guanti chirurgici appropriati quando si usa il sistema di & compromessa, non usare I'ISOLATOR, onde
prevenire il rischio potenziale di infezioni per il paziente.

« Prima di aprire la confezione del prodotto, controllare che la barriera sterile sia integra. In caso contrario, non usare il
dispositivo ISOLATOR per evitare il rischio di infezione del paziente.

« Utilizzare I'elettrochirurgia con cautela sui pazienti portatori di pacemaker interno o esterno. Le apparecchiature
elettrochirurgiche possono generare interferenze tali da rendere asincroni o addirittura bloccare dispositivi qualii
pacemaker. Consultare il produttore del pacemaker o il reparto ospedaliero di cardiologia prima di usare apparecchiature
elettrochirurgiche su pazienti portatori di pacemaker.

/\ pRECAUZIONI

« Leggere e sequire attentamente tutte le istruzioni per il sistema di ablazione chirurgica ISOLATOR ATRICURE prima di usarlo.
La mancata corretta osservanza delle istruzioni puo determinare lesioni causate da elettricita o calore e provocare
il malfunzionamento del dispositivo.

« Lutilizzo dell'lSOLATOR deve essere limitato a personale medico opportunamente formato e qualificato.

« Usare I'ISOLATOR solo per |'ablazione di tessuto molle. Possono verificarsi variazioni in interventi specifici, dettate da una

tecnica personale del medico e dall'anatomia del paziente.

Non lasciare cadere né scuotere IISOLATOR, in quanto cio potrebbe danneggiare il dispositivo. Qualora il dispositivo

ISOLATOR dovesse cadere, non utilizzarlo. Sostituirlo con un nuovo ISOLATOR.

Non utilizzare I'ISOLATOR in presenza di materiali infiammabili.

« Non risterilizzare né riutilizzare I\SOLATOR. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni al paziente /o trasmissione di patologie

infettive tra i pazienti.

Mantenere le ganasce dell'ISOLATOR prive di detriti durante l'intervento, onde prevenire una perdita di potenza.

« L'uso dell'lSOLATOR con generatori di altri fabbricanti puo danneggiare il dispositivo e ledere il paziente. Il dispositivo
ISOLATOR & compatibile solo con I'unita ATRICURE ASU e il modulo ASB3.

- Non ablare tessuto avente uno spessore superiore a 10 mm. Il tessuto di uno spessore superiore a 10 mm potrebbe non
essere interamente asportato.

« Non usare I'ISOLATOR per la coagulazione o I'ablazione di vene o arterie.

« Ispezionare |'area tra le ganasce del dispositivo ISOLATOR per rilevare la presenza di eventuale materiale estraneo prima di
attivare I'unita ASU o il modulo ASB3. Il materiale estraneo catturato tra le ganasce ha un impatto negativo sull'ablazione.

- Non inserire una quantita eccessiva di tessuto alla base delle ganasce, visto che in quel punto 'ablazione potrebbe risultare
scadente.

« Non procedere all'ablazione in una pozza di sangue o di altri fluidi in quanto cio potrebbe allungare i tempi di ablazione.
Gli utenti devono aspirare i liquidi in eccesso dalle ganasce prima dell'ablazione.

« Non tentare di usare un ISOLATOR giunto alla scadenza della vita utile prevista. Il dispositivo ISOLATOR ha una vita utile
prevista di 8 ore, controllata dall'unita ASU. Il dispositivo ISOLATOR non funzionera pit dopo un utilizzo di 8 ore e I'unita
ASU visualizzera un messaggio indicando che il dispositivo ISOLATOR deve essere sostituito.



« Non usare I'ISOLATOR se si notano segni di danneggiamento all'isolamento dei fili durante I'ispezione dellarea attorno
al tallone delle ganasce, in quanto cio potrebbe determinare una perdita di prestazioni dell'ablazione.

+ Quando si utilizzano I'unita ASU (generatore RF) e il manipolo insieme ad apparecchiature di monitoraggio fisiologico
del paziente, accertarsi che gli elettrodi di monitoraggio vengano posizionati il pili lontano possibile da quelli chirurgici.
Collegare i cavi del manipolo in modo che non possano venire a contatto con il paziente o con gli altri cavi.

« Quando si utilizzano I'unita ASU (generatore RF) e il manipolo, & sconsigliabile usare elettrodi ad ago.

« Siraccomanda di utilizzare I'ASU (generatore RF) e il manipolo con sistemi di monitoraggio dotati di limitatori di corrente
ad alta frequenza.

+ Quando I'unita ASU (generatore RF) viene attivata unitamente al manipolo, & possibile che i campi elettrici condotti
e irradiati possano compromettere il funzionamento di altre apparecchiature elettromedicali. Consultare le Istruzioni per
I'uso dell'unita ASU per ulteriori informazioni sulle potenziali interferenze elettromagnetiche o di altra natura e per consigli
su come evitarle.

ISTRUZIONI PER L'USO
INSTALLAZIONE

1. Esaminare la confezione dei dispositivi per garantirme I'indennita e la sterilita. Rimuovere gli strumenti sterilizzati dalla
confezione sequendo una tecnica sterile standard.

2. Dopo aver orientato la freccia di allineamento del connettore nella posizione ore 12, spingere il connettore nell'appropriata
presa ISOLATOR sulla parte anteriore dell’'unita ASU o del modulo ASB3. Ciascun ISOLATOR ha una presa dedicata sul
modulo ASB3. Per garantire il buon funzionamento del dispositivo, verificarne il collegamento con il modulo ASB3 facendo
riferimento al relativo foglietto illustrativo. Verificare che I''SOLATOR sia ben collegato all'unita ASU o al modulo ASB3.

Se le connessioni sono allentate, non usare il dispositivo ISOLATOR. Ispezionare il cavo e non usare il dispositivo ISOLATOR
se il cavo @ sfrangiato o Iisolamento danneggiato.
Inserire con la freccia di
«4— allineamento del connettore
nella posizione ore 12

3. Sesiintende usare il dispositivo ISOLATOR insieme alla guida per strumenti GLIDEPATH™ (Guida Integrata, Figura 2),
procedere con il passaggio 4. Se non si intende usare il dispositivo ISOLATOR insieme a una guida per strumenti,
procedere con il passaggio 20.

POSIZIONAMENTO DELLA GUIDA A NASTRO GLIDEPATH™ (VEDERE FIGURA 3)

4. Laquida puo essere usata con strumenti per la dissezione generale o di pinzatura chirurgica (strumenti ausiliari) disponibili
sul mercato, per creare e mantenere un piano di dissezione atto a facilitare il posizionamento del morsetto ISOLATOR attorno
alle strutture in conformita alle tecniche chirurgiche standard.

5. Esaminare la confezione della guida e verificare l'integrita della barriera sterile. Rimuovere la guida dalla confezione
seguendo una tecnica sterile standard.

6. Fissare 'estremita prossimale della guida integrata contro il telo sterile in vicinanza del sito chirurgico.

7. Inserire completamente |'estremita distale dello strumento ausiliare nella sacca distale della porzione trasparente della guida.
8. Mantenere collegata I'estremita distale della quida allo strumento ausiliare durante il posizionamento della guida stessa.
Nota: la guida pud essere lubrificata a discrezione dell'utente.

9. Unavolta conseguito il posizionamento desiderato, usare un manipolatore per afferrare una delle linguette laterali della
guida (Figura 2) per rimuoverla dallo strumento ausiliario. Fissare esternamente I'estremita distale della guida vicino
al sito chirurgico.

Nota: se si usa uno strumento articolato per dissezione, la sua disarticolazione puo facilitare la rimozione della guida.

10. Selo i desidera, & possibile usare la guida per la retrazione del tessuto molle oppure per introdurre strumenti aggiuntivi
attraverso il piano di posizionamento creato in precedenza.

11, Selaguida € a scatto, fare riferimento ai passaggi 13-14 per indicazioni sul cambio degli strumenti.

12. Selaguida & a pressione, fare riferimento ai passaggi 15-19 per indicazioni sul cambio degli strumenti.
CAMBIO DEGLI STRUMENTI (GUIDA A SCATTO) (VEDERE FIGURA 4)

13. Prima difissare la guida al dispositivo ISOLATOR, sganciare I'estremita prossimale della guida dal telo sterile.

14.  Afferrare la guida nel modo illustrato sotto e inserire il perno di fissaggio dello strumento (Figura 2) nella punta di fissaggio
del dispositivo ISOLATOR (Figura 1). Una volta collegata la guida, non tentare di rimuoverla tirandola via con forza.

CAMBIO DEGLI STRUMENTI (GUIDA A PRESSIONE) (VEDERE FIGURA 4)

15. Sesiusa una guida per strumenti AtriCure a pressione, collegarla alla punta distale del dispositivo ISOLATOR tramite
tecniche chirurgiche standard.

16. Usare la guida per agevolare il posizionamento del dispositivo ISOLATOR nel piano di posizionamento creato in precedenza.
17. Rimuovere con cautela la guida dalla ganascia distale dopo il posizionamento del dispositivo ISOLATOR.
NOTA: la guida a pressione va rimossa prima dell'ablazione (fare riferimento al passaggio 28).

NOTA: il nastro accessorio consente al chirurgo di creare un piano di dissezione in una direzione (inferiore o superiore)
e di manovrare il nastro e la quida attraverso il piano di dissezione in modo da poter usare uno strumento (morsetto)
dalla direzione opposta.

18.  Se & necessario invertire la direzione di posizionamento del dispositivo, il nastro accessorio viene fissato alla tasca distale
del nastro di trasferimento primario.

19. Dopo la creazione del piano di dissezione, tirare I'estremita distale del nastro primario fornendo nel contempo controtrazione
sull'estremita prossimale del nastro accessorio in modo che la quida venga tirata attraverso il piano di dissezione.

ABLAZIONE
NOTA: si raccomanda un'incisione tissutale di almeno 12 mm per l'inserimento del dispositivo ISOLATOR.
20. Posizionare il tessuto bersaglio tra la ganascia distale e quella prossimale.

21. Premere la leva di chiusura per chiudere le ganasce. Accertarsi che il tessuto bersaglio non si estenda oltre la linea di indicazione
sulla ganascia distale o su quella prossimale, oppure nel tallone della ganascia.

22. Attivare I'unita ASU premendo l'interruttore a pedale.
Quando I'unita ASU & attivata, emette un segnale acustico indicando che la corrente scorre tra le ganasce del dispositivo
ISOLATOR.
Quando la tonalita continua diventa intermittente, rilasciare l'interruttore a pedale.

23. lI'sistema di ablazione chirurgica ISOLATOR ATRICURE misura Iimpedenza e la temperatura tissutali durante l'intero ciclo di
ablazione e usa tali informazioni per controllare I'erogazione di energia sul tessuto. La quantita di energia erogata al tessuto
& dettata esclusivamente dallimpedenza del tessuto. Il sistema determina I'erogazione minima di energia necessaria per
creare una lesione transmurale (spessore pieno) in base all'impedenza del tessuto ed eroga unicamente quella quantita
di energia al tessuto. Lenergia erogata varia durante il ciclo man mano che Iimpedenza cambia. La lesione & visibile come
una colorazione hianca del tessuto. Questo dispositivo & stato progettato in modo da impedire I'allargamento delle lesioni
al dila della larghezza delle ganasce.

Nota: alcuni dispositivi ISOLATOR sono completi di sonda della temperatura al fine di misurare la temperatura superficiale del
tessuto in corso di ablazione, a 1,3 mm di lato dall'elettrodo all'interno della ganascia isolata. Un tono acustico squilla quando
la temperatura del tessuto raggiunge i 70 °C e il sistema sospende automaticamente I'erogazione dell'energia RF non appena

il tessuto raggiunge i 75 °C. Tutti i morsetti, con e senza sonda della temperatura, sono stati studiati in modo da mantenere una
temperatura inferiore ai 50 °Call'esterno della regione pinzata.

24.  Per aprire le ganasce, premere il meccanismo di rilascio e rilasciare lentamente la leva di chiusura. Non lasciare che le ganasce
ritornino in posizione. Fare attenzione ai tessuti circostanti che potrebbero venire danneggiati dall’apertura delle ganasce.

25. Ispezionare |'area dell'intervento per assicurare un‘ablazione adeguata.

26. Traun‘ablazione e I'altra, pulire le ganasce con una compressa di garza imbevuta di soluzione fisiologica. Importante:
per conseguire risultati ottimali, mantenere gli elettrodi del dispositivo ISOLATOR puliti, eliminando i coaguli. A questo fine:
Usare una garza imbevuta di soluzione fisiologica per pulire gli elettrodi dopo ogni ablazione. Se & presente un coagulo,
la sua rimozione sara pill agevole se effettuata nei primi secondi successivi all'ablazione. Il coagulo pud seccarsi in poco
tempo, rendendone piu difficile la rimozione.
Verificare entrambi gli elettrodi prima di ciascuna ablazione per accertare che I'oro dell'elettrodo sia visibile e il coagulo sia
stato rimosso.
Se il dispositivo ISOLATOR & inattivo tra un‘ablazione e I'altra, chiudere le ganasce su della garza imbevuta di soluzione
fisiologica per impedire che eventuali coaguli presenti sugli elettrodi si secchino.

27. Ripetere la procedura di ablazione secondo necessita.
RIMOZIONE E SMALTIMENTO

28. Perscollegare la punta a pressione dallo strumento, afferrare con un manipolatore I'estremita distale dello strumento
ed estrarre con cura la punta di collegamento dalla ganascia dello strumento imprimendole un moto rotativo.

29.  Accertarsi che la guida sia stata rimossa dal campo chirurgico prima di concludere Iintervento chirurgico. Smaltire la quida
dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare i componenti dellunita in conformita
alle disposizioni in materia.

30. Smaltire il dispositivo ISOLATOR dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare
i componenti dell'unita in conformita alle disposizioni in materia.

CONDIZIONI DI FORNITURA

Il dispositivo ISOLATOR e la guida per strumenti vengono forniti come strumenti STERILI e sono esclusivamente monouso.
La sterilita & garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire questi prodotti ad ATRICURE, prima della spedizione & necessario richiedere
un numero di autorizzazione alla restituzione del prodotto (RGA) ad ATRICURE.

Se il prodotto é stato a contatto con sangue o liquidi corporei, va pulito e disinfettato accuratamente prima di imballarlo.

Deve essere spedito nella confezione originale o in una scatola equivalente per evitarne il danneggiamento durante la spedizione.
Inoltre, I'imballaggio deve essere adeguatamente contrassegnato da un codice RGA e dall'indicazione della pericolosita biologica
del contenuto.

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.

/I\ ATTENZIONE: Ia 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 di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale
0 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.

CEsD

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

Sistema de ablacion quirurgica AtriCure® Isolator®
DESCRIPCION

El sistema de ablacion quirdrgica ATRICURE ISOLATOR se compone de la unidad de ablacién y deteccion (ASU2-115/ASU3-230),
un dispositivo ATRICURE ISOLATOR y un interruptor de pedal. El sistema ISOLATOR es un instrumento electroquirdrgico para un
solo paciente disefiado para ser utilizado exclusivamente con las unidades ASU. El dispositivo ISOLATOR se utiliza para la ablacién
de tejidos cardiacos. Cuando esté activada, la unidad ASU suministra energia de radiofrecuencia (RF) a los electrodos lineales
situados en las mordazas aisladas del dispositivo ISOLATOR. El operador controla la aplicacion de esta energia RF presionando

el conmutador de pie.

Todos los dispositivos ISOLATOR estan configurados como pinzas vasculares y poseen mordazas de sujecion de diversas longitudes
y curvaturas.

Hay tres series de pinzas ISOLATOR disponibles para el sistema.

Las pinzas ATRICURE ISOLATOR (figura 1) poseen una empufiadura en linea dotada de mecanismos de accionamiento por jeringa
y liberacién por botén. Algunos dispositivos ISOLATOR tienen opciones como una punta de conexién integrada y su respectiva
guia de instrumentos con cinta Glidepath™ (quia; figuras 1y 2). La guia viene envasada junto con los dispositivos ISOLATOR que
traen la punta de conexién.

Las pinzas ISOLATOR Synergy™ (consulte la figura 1) poseen dos pares de electrodos dobles opuestos, una empufiadura en linea
con accionamiento por jeringa y mecanismos de liberacion por botén. Los dispositivos ISOLATOR Synergy™ requieren utilizar
la matriz de intercambio AtriCure (ASB3 para Estados Unidos y la Unidn Europea, respectivamente).

Hay dos series de guias de instrumentos con cinta GLIDEPATH™ que pueden ser utilizadas con los dispositivos ATRICURE ISOLATOR.
La guia de instrumentos con cinta GLIDEPATH™ es un dispositivo quirtirgico para un solo paciente disefiado para facilitar el avance
de instrumental a través de partes blandas durante intervenciones quirtirgicas generales.

La guia de instrumentos con cinta GLIDEPATH™ de enganche (figura 2) esté disefiada para instrumentos que tienen una punta
de conexidn integrada.

La guia de instrumentos con cinta GLIDEPATH™ de presion (figura 2) estd diseada para instrumentos que carecen de punta
de conexion integrada.

NOTA: Encontrard informacion especifica de las unidades ASU y ASB3 de ATRICURE en sus correspondientes instrucciones de uso.
ILUSTRACION Y NOMENCLATURA DE ATRICURE ISOLATOR (FIGURA 1)

(PINZAS CON AGARRE DE JERINGA EN LINEA ATRICURE ISOLATOR)

1. Mordaza distal 6. Asa

2. Mordaza proximal 7. Palanca de cierre

3. Punta de conexién* 8. Mecanismo de liberacion

4. Electrodo 9. Conector

5. Talén de mordaza 10. Flecha de alineacién del conector

*Solo en los dispositivos empaquetados con la guia de instrumentos con cinta GLIDEPATH™
ILUSTRACION Y NOMENCLATURA DE GUIA DE INSTRUMENTO CINTA GLIDEPATH (FIGURA 2)
(Guin)

1. Pestana lateral
2. Bolsillo distal

3. Punta de fijacion del instrumento
4. Guia eldstica roja

5. Cinta transparente
6. Cinta accesoria

INDICACIONES DE USO

El sistema bipolar (transpolar) ATRICURE estd indicado para la ablacion de tejido cardiaco durante la cirugia, incluyendo
el aislamiento de la vena pulmonar y la creacion de lesiones de conexion auricular para el tratamiento de la fibrilacién auricular.

CONTRAINDICACIONES

El sistema (transpolar) bipolar no esté indicado para la coagulacion anticonceptiva de las trompas de Falopio.
COMPLICACIONES POTENCIALES

DISPOSITIVO

Las complicaciones posibles relacionadas con la creacion de lesiones lineares en tejidos cardiacos usando un dispositivo tipo pinza
pueden, sin limitarse a éstas, incluir las siguientes:

« Corte de tejidos

« Perturbacién del ritmo cardiaco perioperatorio (atrial y/o ventricular)
« Complicaciones emboélicas postoperatorias

« Efusion pericérdica o taponamiento

+ Lesiones en vasos grandes

« Lesiones a las valvas de las valvulas

« Perturbaciones de conduccion (nodo SA/AV)

« Evento miocérdico isquémico agudo

- Lesiones inintencionadas provocadas a estructuras tisulares circundantes, incluyendo desgarros y perforaciones
- Sangrado que requiera una intervencion para reparar

« Ampliacion de derivacién cardiopulmonar

PROCEDIMIENTO

Los eventos adversos graves, que pueden estar asociados con procedimientos de ablacion quirdrgica en el corazén
(independientes o concomitantes con otras intervenciones quirtirgicas cardiacas), incluyen los siguientes:

+ Muerte

« Exceso de sangrado secundario al procedimiento (definido como sangrado que requiere >3 unidades de productos
sanguineos o intervencion quirtirgica, 0 ambas)

- Taponamiento cardiaco (si se requiere un drenaje abierto o por catéter)

« Estenosis de vena pulmonar

« Pericarditis (constrictiva) restrictiva

« Endocarditis

« Infarto de miocardio (IM) segtin las pautas de la ACC

« Accidente cerebrovascular (que ocasione deficiencia neuroldgica permanente)

« Accidente isquémico transitorio (AIT)

« Tromboembolismo

« Pardlisis diafragmatica

« Fistula esofgica-Al o rotura esofégica

« Perforacién o rotura auriculares

« Perforacion o rotura ventriculares

« Atelectasia

+ Neumonia

« Insuficiencia cardiaca congestiva

« Lesion de vdlvula cardiaca

« Neumotdrax persistente (que requiere intervencion)

« Exceso de dolor y molestias

« Infeccion profunda de la herida esternal

« Arritmia ventricular (taquicardia o fibrilacion ventricular)

« Nueva disfuncién de nédulo sinusal, y

« Reaccion a los medicamentos

/\ ADVERTENCIAS

« No toque los electrodos del ISOLATOR mientras que activa la ASU. Si toca los electrodos del ISOLATOR durante la activacion
de ASU se puede ocasionar una descarga eléctrica o quemaduras al operador.

- No ponga en contacto los electrodos del ISOLATOR con grapas o clips de metal o suturas mientras que active la ASU. Esto
puede dafiar el ISOLATOR o los tejidos, o puede dar como resultado una ablacién incompleta.

« No utilice limpiadores abrasivos ni limpiadores de puntas electroquirtirgicas para limpiar los residuos de las mordazas.
La utilizacion de limpiadores abrasivos o limpiadores de punta electroquirtrgicos puede dafiar los electrodos y ocasionar
un fallo en el dispositivo. Utilice una gasa empapada en solucién salina para limpiar los residuos de los electrodos.

« No sumerja ninguna parte del ISOLATOR en liquidos porque esto puede dafiar el dispositivo.

+ Lleve siempre guantes quirtirgicos apropiados cuando use el sistema de ablacion quirdrgico del ATRICURE ISOLATOR para
evitar riesgos de descargas o quemaduras.

« Inspeccione el paquete del producto antes de abrirlo para asegurarse de que no se haya roto la proteccién de esterilidad.
Si la proteccion de esterilidad estd rota, no utilice el ISOLATOR para evitar el riesgo de infeccién al paciente.

- La electrocirugia debe utilizarse con precaucion en presencia de marcapasos internos o externos. Las interferencias que
genera el uso de aparatos electroquirdrgicos pueden provocar que dispositivos como los marcapasos entren en modo
asincrono o que se bloqueen por completo. Consulte al fabricante del marcapasos o al departamento de cardiologia del
hospital para obtener mds informacion cuando esté previsto el uso de instrumentos electroquirdrgicos en pacientes con
marcapasos.

/\ PRECAUCIONES

« Antes de utilizar el sistema de ablacion quirtrgica ATRICURE ISOLATOR, lea atentamente todas las instrucciones
correspondientes. Si no se siguen adecuadamente las instrucciones se pueden producir dafios eléctricos o térmicos
y es posible que el dispositivo no funcione correctamente.

« Unicamente debe utilizar el ISOLATOR el personal médico cualificado y formado.

Use el ISOLATOR sélo para la ablacion de los tejidos blandos. Pueden producirse variaciones en el uso de procedimientos

especificos debido a la técnica individual del médico y a la anatomia del paciente.

No deje caer ni tire el ISOLATOR porque eso podria dafiar el dispositivo. Si el ISOLATOR ha sufrido una caida, no lo utilice.

Sustittiyalo por uno nuevo.

« No utilice el ISOLATOR en presencia de materiales inflamables.

« No vuelva a esterilizar ni a utilizar el ISOLATOR. Si lo hace, puede causar lesiones al paciente o transmitir enfermedades

infecciosas de un paciente a otro.

Mantenga las mordazas del ISOLATOR limpias de residuos durante la intervencién quirtirgica para evitar la pérdida de energia.

« Para evitar que el dispositivo ISOLATOR se dafie y ocasione lesiones a los pacientes, evite utilizarlo con generadores de otros
fabricantes. El dispositivo ISOLATOR es compatible tnicamente con las unidades ASU y ASB3 de ATRICURE.

« No realice ablaciones de tejidos que tengan més de 10 mm de espesor con el sistema ISOLATOR. Los tejidos que superen los

10 mm de espesor pueden no ser extirpados por completo.

No utilice el ISOLATOR para la coagulacién o ablacién de venas o arterias.

« Antes de activar las unidades ASU o ASB3, revise la zona entre las mordazas del sistema ISOLATOR para comprobar que no
contenga materia extraiia. Los materiales extrafios capturados entre las mordazas afectarén de forma adversa la ablacion.

- Para evitar la posibilidad de ablaciones deficientes a la altura del talén de las mordazas, absténgase de introducir una
cantidad excesiva de tejido en esa zona.

« No extirpe en una acumulacion de sangre u otros fluidos, puesto que eso puede ampliar el tiempo de ablacion. Antes de

la ablacion, los usuarios deben aspirar el exceso de liquidos a fin de alejarlos de las mordazas.

No use un ISOLATOR cuya fecha de caducidad haya vencido. EI ISOLATOR tiene una vida util de 8 horas que es registrada

por la ASU. EI ISOLATOR no sequird funcionando después de 8 horas de uso y la ASU mostrara un mensaje que indicard que

el ISOLATOR debe ser sustituido.

« No utilice el ISOLATOR si se observan sefales de aislamiento de cable dafiado en la inspeccidn de la zonacircundante al talén

de la mordaza porque puede afectar de forma adversa al rendimiento de la ablacion.

Cuando emplee en un paciente la unidad ASU (generador RF) y la pieza de mano junto con equipos de monitorizacién

fisiolégica simultdneamente, aseguirese de colocar los electrodos de monitorizacion lo mas lejos posible de los electrodos

quirdrgicos. Coloque los cables de la pieza de mano de tal forma que no entren en contacto con el paciente ni con los

demds cables.

+ No es recomendable emplear los electrodos de monitorizacién de aguja cuando se haga funcionar la unidad ASU
(generador RF) y la pieza de mano.

« Con la unidad ASU (generador RF) y la pieza de mano es aconsejable utilizar sistemas de monitorizacion que lleven
incorporados dispositivos limitadores de corriente de alta frecuencia.

« Cuando la unidad ASU (generador RF) estd activa junto con la pieza de mano, los campos eléctricos conducido e irradiado
pueden interferir con otros equipos médicos eléctricos. Para obtener mds informacion sobre interferencias electromagnéticas
u otras interferencias potenciales y las recomendaciones para evitarlas, consulte las instrucciones de uso de la ASU.

INSTRUCCIONES DE USO
PREPARACION

1.

Examine el envase de los dispositivos para verificar que la proteccion de esterilidad del producto esté intacta.
Extraiga el instrumento esterilizado de su paquete utilizando una técnica estéril estandar.

Estando la flecha de alineacién en la posicion de las 12 en punto, introduzca el conector del dispositivo ISOLATOR
en el receptdculo correspondiente al frente de la unidad ASU o ASB3. Cada dispositivo ISOLATOR tiene un receptdculo
particular en la unidad ASB3. Para garantizar el rendimiento del dispositivo, consulte el prospecto adjunto a la unidad
ASB3 a fin de verificar que se hayan realizado las conexiones apropiadas. Compruebe que las conexiones entre el ISOLATOR
yla ASU 0 ASB3 sean seguras. Si las conexiones estan flojas, no utilice el ISOLATOR. Inspeccione el cable y no utilice
el ISOLATOR si el cable esta deshilachado o el aislamiento estd dafiado.

Insertar con la flecha de alineacion

< del conector en la posicion
delas 12 en punto

Sivaa utilizar el dispositivo ISOLATOR junto con la guia de instrumentos GLIDEPATH™ que se suministra (guia integrada;
figura 2), remitase al paso 4. Si no va a utilizar el dispositivo ISOLATOR con la guia de instrumentos, remitase al paso 20.

COLOCACION DE LA GUIiA DE CINTA GLIDEPATH™ (CONSULTE LA FIGURA 3)

4. Laquiase puede utilizar con instrumentos comerciales de diseccién o pinzado quirdrgico (accesorios) generales para
crear y mantener un plano de diseccion que facilite la colocacion de la pinza ISOLATOR alrededor de las estructuras,
seguin la técnica quirdrgica habitual.

5. Examine el envase de la quia para verificar que la proteccion de esterilidad del producto esté intacta. Retire la guia de su
envase siguiendo una técnica estéril estandar.

6. Fije el extremo proximal de la quia al pafio estéril, cerca del lecho quirtrgico.

7. Introduzca el extremo distal de la herramienta auxiliar totalmente en el bolsillo distal situado en la parte con cinta
transparente de la guia.

8. Durante la colocacion de la guia, mantenga el acoplamiento de su parte distal al instrumento auxiliar.

Nota: Se puede aplicar lubricacién a la guia a discrecién del usuario.

9.

Una vez que haya logrado colocar la guia en la posicion deseada, sujete una de las lengiietas laterales (figura 2) de la guia
mediante un dispositivo de agarre; a continuacion, retire la guia de la herramienta auxiliar. Asegure externamente el extremo
distal de la guia cerca del sitio quirdrgico.

Nota: Si utiliza una herramienta de diseccion articulada, puede desarticular la guia para facilitar su extraccion.

10.

1.
12.

Si se desea, la guia se puede usar para la retraccion de tejidos blandos o para introducir instrumentos adicionales a través
del plano de posicionamiento creado previamente.

Sila guia incorpora una conexién de enganche, consulte los pasos 13 y 14 para intercambiar los instrumentos.

Sila guia incorpora una conexion de presién, consulte los pasos 15-19 para intercambiar los instrumentos.

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS (GUIA DE ENGANCHE) (CONSULTE LA FIGURA 4)

13.

Antes de fijar la guia al ISOLATOR, suelte el extremo proximal de la quia del pafio estéril.

NOTA: Se recomienda realizar una incision de tejido minima de 12 mm para la insercién del ISOLATOR.
20. Coloque el tejido objetivo entre las mordazas distal y proximal.

21. Oprima la palanca de cierre para cerrar las mordazas. Asegurese de que ningun tejido objetivo queda mas alld de la linea
del indicador, bien en las mordazas distal o proximal o en el talon de la mordaza.

22, Active la ASU presionando el conmutador de pie.
Cuando la ASU esté activada, ésta emitira un tono actstico indicando que la corriente esta fluyendo entre las mordazas
del ISOLATOR.
Cuando el tono continuo cambie a intermitente, libere el conmutador de pie.

23. Elsistema de ablacion quirtrgica ATRICURE ISOLATOR mide la impedancia y la temperatura del tejido a lo largo del ciclo
de ablacién y emplea esta informacion para controlar la aplicacién de energia. La cantidad de energia suministrada al tejido
es controlada exclusivamente por la impedancia del tejido. El sistema determina el suministro de energia minimo requerido
para crear una lesion transmural (grosor completo) baséndose en la impedancia del tejido y suministra sélo esa cantidad
de energia al tejido. El suministro de energia cambia a lo largo del ciclo de ablacién puesto que la impedancia del tejido
cambia. La lesion se aprecia visiblemente como una coloracién blanca en el tejido. El dispositivo estd disefiado para que las
lesiones no se extiendan més alla de la anchura de las mordazas.

Nota: Algunos dispositivos ISOLATOR contienen una sonda que mide la temperatura superficial del tejido sometido a ablacién

a 1,3 mm de distancia lateral del electrodo dentro de la mordaza aislada. Cuando la temperatura del tejido llega a 70 °C, se emite
una sefial sonora; cuando llega a 75 °C, el sistema interrumpe autométicamente la aplicacion de energia. Todas las pinzas

(cony sinsonda de temperatura) se han disefiado para mantener una temperatura inferior a 50 °C fuera de la region pinzada.

24. Para abrir las mordazas, presione el mecanismo de liberacion y libere despacio la palanca de cierre. No deje que las mordazas
salten hacia atrds. Preste atencién a los tejidos circundantes que podrian ser dafiados asi como a las mordazas abiertas.

25. Inspeccione la zona quirtirgica para asegurar una ablacién adecuada.

26.  Limpie las mordazas con una gasa empapada en solucion salina entre las ablaciones. Importante: Para un rendimiento
6ptimo, mantenga los electrodos del ISOLATOR limpios de codgulos. Para asequrar que los electrodos estén libres de codgulos:
Después de cada ablacion, limpie los electrodos con una gasa empapada en suero salino. Si existen codgulos presentes,
resulta mucho mds fécil quitarlos en los primeros segundos después de la ablacidn. Los codgulos podrian secarse en un breve
periodo de tiempo dificultando asi la retirada.

Compruebe ambos electrodos antes de cada ablacion para asegurarse de que el oro del electrodo esté visible y de que se haya
eliminado el codgulo.

Si el dispositivo ISOLATOR estd inactivo entre las ablaciones, sujete las mordazas con una gasa empapada en solucién salina
para evitar que el codgulo de los electrodos se seque.

27. Repita el proceso de ablacién cuando sea necesario.
RETIRADA Y ELIMINACION

28. Pararetirar del instrumento la punta de conexion de la guia de presion, coloque un dispositivo de agarre en el extremo
distal del instrumento y retraiga cuidadosamente la punta de conexion de la mordaza del instrumento aplicando un
movimiento giratorio.

29. Asegtrese de que la guia es retirada del campo quirdrgico antes de terminar el procedimiento quirdrgico. Deseche la guia
después de usarla. Siga la normativa y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar los componentes del dispositivo.

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

FORMA DE SUMINISTRO

EIISOLATOR y la guia de instrumento se suministran como instrumentos ESTERILES y deben utilizarse en un dnico paciente.
Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado. No se debe volver a esterilizar.
DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver estos productos a ATRICURE, sea por el motivo que sea, debe solicitar a ATRICURE un nimero
de autorizacion de devolucién de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

Silos productos han estado en contacto con sangre o fluidos corporales, deben limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes
de empaquetarlos. Deben enviarse en su paquete original o en otro equivalente, a fin de evitar dafios durante el envio, y deben
etiquetarse adecuadamente con un nimero RGA y una indicacion de naturaleza de peligro biol6gico 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.

/I\ 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
asequrarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar
que el producto no se reutilice.

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

INSTRUGOES DE UTILIZACAO PORTUGUES

Sistema de Ablagao Cirtrgica AtriCure® Isolator®
DESCRICAO

0 Sistema de Ablagéo Cirdrgica ATRICURE ISOLATOR compreende a Unidade Sensora e de Ablagdo (ASU2-115/ASU3-230),

um dispositivo ATRICURE ISOLATOR e um pedal. O ISOLATOR é um instrumento eletrocirdrgico para utiliza¢do num dnico paciente,
concebido para ser utilizado apenas com a ASU. 0 ISOLATOR é utilizado para ablagdes de tecidos cardiacos. A ASU, quando
ativada, liberta energia de radiofrequéncia (RF) aos elétrodos lineares nas garras isoladas do ISOLATOR. O operador controla

a aplicacdo dessa energia de RF ao pressionar o pedal.

Todos os dispositivos ISOLATOR foram configurados como pingas de fixacao vasculares dotadas de garras de varios tamanhos
e curvaturas.

Existem trés familias de pincas ISOLATOR disponiveis para utilizacdo com o sistema.

As pingas do ATRICURE ISOLATOR (Figura 1) sdo equipadas com um manipulo em linha com atuacdo do tipo seringa e
mecanismos de libertagao por botdo. Alguns dispositivos ISOLATOR tém uma extremidade de ligacdo integrada e uma Guia em
Fita para Instrumentos Glidepath™ (Guia) associada como op¢des do dispositivo (Figura 1 e Figura 2). A Guia é embalada com os
dispositivos ISOLATOR que tém a Extremidade de Ligacao.

As pingas do ISOLATOR Synergy™ (Figura 1) sao equipadas com dois pares de elétrodos duplos opostos, um manipulo em linha
com atuacdo do tipo seringa e mecanismos de libertacao por botdo. 0 ISOLATOR Synergy™ requer a utilizacdo das matrizes de
comutacdo da AtriCure (ASB3, US e EU, respetivamente)

Existem duas familias de Guias em Fita para Instrumentos GLIDEPATH™ para utilizacao com os dispositivos ATRICURE ISOLATOR.
A Guia em Fita para Instrumentos GLIDEPATH™ é um dispositivo cirdrgico para utilizacdo num tnico paciente, concebido para
facilitar a orientagdo de instrumentos cirtirgicos através dos tecidos moles durante procedimentos cirdrgicos gerais.

A Guia de Engate em Fita para Instrumentos GLIDEPATH™ (Figura 2) foi concebida para se encaixar em dispositivos que tém
a extremidade de ligacdo integrada.

A Guia de Pressdo em Fita para Instrumentos GLIDEPATH™ (Figura 2) foi concebida para se encaixar em instrumentos desprovidos
de extremidades de ligado integrada.
NOTA: Consulte as Instrugdes de Utilizagdo da ASU ATRICURE e da ASB3 para obter informagdes especificas sobre a ASU e a ASB3.
ILUSTRAGAO E NOMENCLATURA DO ATRICURE ISOLATOR (FIGURA 1)

(PINCAS COM EMPUNHADORA EM SERINGA DO ATRICURE ISOLATOR)

1. Garra Distal 6. Pega
Garra Proximal 7. Alavanca para Travar
Extremidade de Ligacdo*

2.

3. 8. Mecanismo de libertacdo
4. Elétrodo

5.

9. Conector

Base da Garra 10. Seta para Alinhamento do Conector

*Exclusivamente em dispositivos embalados com a Guia em Fita para Instrumentos Glidepath™
ILUSTRA([\O ENOMENCLATURA DA GUIA EM FITA PARA INSTRUMENTOS GLIDEPATH (FIGURA 2)
(GUIA)
1. Alga Lateral
2. Bolso Distal

3. Extremidade de Ligagdo ao Instrumento 5. Faixa Transparente

4. Condutor Elastico Vermelho 6. Faixa Acesséria

INDICAGOES

0 Sistema Bipolar (Transpolar) ATRICURE € indicado para a ablagdo de tecidos cardiacos durante cirurgias, incluindo o isolamento
da veia pulmonar e lesdes de ligacdo atrial aplicado ao tratamento de fibrilhacao auricular.

CONTRAINDICACOES

0 Sistema Bipolar (Transpolar) é contraindicado para a coagulagdo contracetiva das trompas de Faldpio.
POSSIVEIS COMPLICACOES

DISPOSITIVO

Possiveis complicacdes relacionadas com o estabelecimento de lesdes lineares em tecidos cardiacos utilizando um dispositivo
do tipo pinga, entre outras:

« Corte do tecido

« Perturbagdo perioperatdria do ritmo cardiaco (atrial e/ou ventricular)
« Complicagdes embolicas pds-operatdrias

- Tamponamento ou efusao pericardica

« Lesdes nos grandes vasos

« Danos as clispides

« Problemas de conducdo (nédulo SA/AV)

« Episddio isquémico agudo no miocérdio

« Danos ndo intencionais a estrutura dos tecidos circundantes, inclusive rasgos e perfuragoes
« Sangramento, exigindo intervencdo para reparo

- Extensao da revascularizacdo cardiopulmonar

PROCEDIMENTO

Incluem-se entre os eventos adversos sérios que podem estar associados com procedimentos de ablacdo cirtirgica no coragdo
(sejam por si 6 ou concomitantes com outras cirurgias cardiacas):

« Obito

- Sangramento excessivo relacionado com o procedimento (definido como o sangramento que requer >3 unidades

de produtos sanguineos e/ou intervengdo cirdrgica)

- Tamponamento cardiaco (se for necessaria uma drenagem aberta ou por cateter)

« Estenose de veia pulmonar

« Pericardite constritiva (restritiva)

« Endocardite

« Enfarte do miocérdio (IM) de acordo com as instrugdes do American College of Cardiology (ACC)

« AVC (causador de défice neuroldgico permanente)

+ Ataque isquémico transitdrio (TIA)

+ Tromboembolismo

+ Paralisia diafragmatica

« Fistula entre dtrio esquerdo e eséfago ou rutura esofégica

« Perfuragdo ou rutura atrial

« Perfuragdo ou rutura ventricular

« Atelectasia

« Pneumonia

« Insuficiéncia cardiaca congestiva

« Lesdo em vdlvula cardiaca

« Pneumotérax persistente (que exija intervenao)

+ Dor e desconforto excessivos

+ Infecdo incisional profunda do esterno

« Arritmia ventricular (taquicardia ou fibrilacao ventricular)

« Nova disfuncao de nédulo sinusal e

14.  Mientras sujeta la guia seguin se indica en la ilustracion siguiente, introduzca la clavija de conexién de instrumentos
(figura 2) en la punta de conexion del dispositivo ISOLATOR (figura 1). Una vez conectada la guia, no tire de ella a la fuerza
para tratar de retirarla.

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS (GUIA DE PRESION) (CONSULTE LA FIGURA 4)

15.  Si utiliza una guia de presion AtriCure, conéctela a la punta distal del dispositivo ISOLATOR segin la técnica quirdrgica
habitual.

16. Use la guia para facilitar la colocacion del ISOLATOR en el plano de posicionamiento creado previamente.
17. Una vez colocado el dispositivo ISOLATOR, retire cuidadosamente la guia de la mordaza distal.
NOTA: La guia de presion debe retirarse antes de la ablacion. (Consulte el paso 28).

NOTA: La cinta accesoria permite al cirujano crear un plano de diseccién en una direccién (inferior o superior) y maniobrar la cinta
y la guia a través del plano de diseccion de forma que se pueda usar un instrumento (pinza) desde la direccion opuesta.

18.  Sise requiere invertir la direccion de la colocacidn del dispositivo, la cinta accesoria se fija al bolsillo distal de la cinta de
transferencia primaria.

19. Después de la creacion del plano de diseccion, tire del extremo distal de la cinta primaria mientras que ejerce traccion
opuesta en el extremo proximal de la cinta accesoria de forma que se tire de la guia a través del plano de diseccion.

ABLACION

« Reacdo a farmacos

/N avisos

« Nao toque nos elétrodos do ISOLATOR enquanto estiver a ativar a ASU. O contacto com os elétrodos do ISOLATOR durante
a ativacdo da ASU pode provocar choque elétrico ou queimaduras no operador.

« Enquanto estiver a ativar a ASU, ndo encoste os elétrodos do ISOLATOR em grampos ou clipes de metal nem em suturas.
Isto poderd danificar o ISOLATOR ou o tecido, ou ainda acarretar ablacdo incompleta.

« Ndo utilize material de limpeza abrasivo nem limpadores de pontas eletrocirdrgicas para retirar restos e fragmentos das
Garras. A utilizacao de produtos de limpeza abrasivos ou de limpadores de pontas eletrocirrgicas poderd danificar os
elétrodos e causar falhas no dispositivo. Utilize uma gaze embehida em solugdo fisioldgica para retirar os fragmentos dos
elétrodos.

+ Nao mergulhe parte alguma do ISOLATOR em liquidos, pois isto poderé danificar o dispositivo.

« Sempre vista luvas cirirgicas adequadas ao usar o sistema de ablagao cirtirgica ATRICURE ISOLATOR, para evitar riscos
de choques elétricos/queimaduras.

« Inspecione a embalagem do produto antes de abrir, para assegurar que a barreira estéril ndo tenha sido rompida. Para
evitar o risco de infetar o paciente, ndo utilize o ISOLATOR se a barreira de esterilidade estiver danificada.

« Aeletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos ou externos. A interferéncia produzida
pela utilizacdo de dispositivos eletrocirtrgicos pode causar a reversao para assincronia em determinados dispositivos,
como um pacemaker, ou bloquear por completo a atividade do pacemaker. Consulte o fabricante do pacemaker ou o
departamento de cardiologia do hospital para obter mais informacdes caso esteja prevista a utilizacao de aparelhos

eletrocirdrgicos em pacientes com pacemakers cardiacos.
/\ PRECAUCOES

« Antes de utilizar o dispositivo, leia cuidadosamente todas as instrugdes do Sistema de Ablagdo Cirtirgica ATRICURE ISOLATOR.

Se as instrugdes nao forem corretamente sequidas poderdo ocorrer lesdes por choque ou calor e mau funcionamento
do dispositivo.

« A utilizacdo do ISOLATOR deve ser limitada a profissionais médicos com formacdo adequada e devidamente qualificados.

Utilize o ISOLATOR apenas para ablacdes de tecidos moles. Podem ocorrer variagdes em procedimentos especificos devido

a técnicas individuais do médico e da anatomia do paciente.

Néo deixe o ISOLATOR sofrer queda nem movimentos bruscos, pois isto podera danificar o dispositivo. Se o ISOLATOR cair,

ndo o utilize. Substitua-o por um ISOLATOR novo.

+ Ndo utilize o ISOLATOR na presenca de materiais inflaméveis.

« Nédo reesterilize nem reutilize o ISOLATOR. A reutilizagdo pode resultar em lesdes ao paciente e/ou na transmissao de doengas

infeciosas entre pacientes.

Para evitar perda de poténcia, mantenha as Garras do ISOLATOR limpas e sem restos ou fragmentos durante a cirurgia.

- Para evitar danos ao dispositivo e consequentes lesdes no paciente, ndo utilize o ISOLATOR com um gerador de outro
fabricante. O ISOLATOR é compativel apenas com a ASB3 e a ASU da ATRICURE.

« Néo faa ablacdes de tecidos com mais de 10 mm de espessura com o ISOLATOR. A ablagdo completa de tecidos com mais

de 10 mm de espessura poderd ndo ser realizada.

Néo utilize o ISOLATOR para a coagulaao ou ablagao de artérias ou veias.

« Inspecione a drea entre as Garras do ISOLATOR quanto a matéria estranha antes de ativar a ASU ou a ASB3. Matéria estranha
captada entre as Garras afetard negativamente a ablacdo.

« Ndo insira tecido em excesso na base da Garra, pois isto pode acarretar ablacdo deficiente na Base da Garra.

+ Nao faca a ablacdo em pogas de sangue ou de outros fluidos bioldgicos pois isso poderé estender o tempo de ablacao.
Antes da ablagdo, o utilizador deverd fazer a sucgo do excesso de liquidos para longe das garras.

« Nao tente utilizar um ISOLATOR cuja data-limite de validade esteja vencida. O ISOLATOR tem uma vida (til de oito horas,

monitorizada pela ASU. Apds oito horas de utilizacdo o ISOLATOR ndo funcionara mais e a ASU apresentard uma mensagem

aindicar que o ISOLATOR deve ser trocado.

Nao utilize o ISOLATOR se houver sinais de danos no isolamento do fio ao se inspecionar a drea ao redor da Base da Garra,

pois isso podera prejudicar o procedimento de ablagdo.

« Quando a ASU (geradora de RF) e o Dispositivo Manual forem utilizados num paciente juntamente com equipamentos
de monitorizado fisioldgica, confira se os elétrodos de monitorizacao estdo localizados o mais longe possivel dos elétrodos
cirdrgicos. Certifique-se de que os cabos do Dispositivo Manual estéo posicionados de forma a ndo entrarem em contacto
com o paciente nem com qualquer outro condutor.

« Néo é recomendavel o emprego de elétrodos-agulha de monitorizacdo ao operar a ASU (geradora de RF) e o Dispositivo Manual.

+ Recomenda-se utilizar com a ASU (geradora de RF) e com o Dispositivo Manual os sistemas de monitorizacéo que incorporam
dispositivos limitadores de correntes de alta frequéncia.
« Quando a ASU (geradora de RF) for ativada juntamente com o Dispositivo Manual, os campos elétricos conduzidos
e irradiados podem interferir com outros equipamentos médicos elétricos. Consulte as Instrugdes de Utilizacdo da ASU
para obter mais informacdes sobre possiveis interferéncias eletromagnéticas ou de outra origem e as recomendacdes
sobre como evitar tais interferéncias.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
MONTAGEM

1. Examine a embalagem dos dispositivos, para assegurar-se de que a esterilidade do produto ndo tenha sido comprometida.
Remova os instrumentos esterilizados da sua embalagem, utilizando a técnica estéril padréo.

2. Mantenha a Seta de Alinhamento do Conector na posicao de 12 horas e empurre o Conector dentro do recetaculo do ISOLATOR
na parte frontal da ASU ou da ASB3. Todos os dispositivos ISOLATOR tém um recetdculo exclusivo na ASB3. Para garantir
0 bom funcionamento do dispositivo, consulte as instrugdes na embalagem da ASB3 para fazer as ligagdes corretas.
Verifique se as ligacdes entre o ISOLATOR e a ASU ou a ASB3 estdo firmes. N&o utilize o ISOLATOR se as ligagdes estiverem
soltas. Inspecione o Cabo e ndo utilize 0 ISOLATOR se o cabo estiver desgastado ou se o isolamento estiver danificado.
Insira com a seta de alinhamento
<— do conector na posigio de 12 horas

3. Se0lSOLATOR for utilizado com a Guia para Instrumentos GLIDEPATH™ fornecida (Guia Integrada — Figura 2), avance para
0 passo 4. Se 0 ISOLATOR ndo for utilizado com a guia para instrumentos, avance para o passo 20.

POSICIONAMENTO DA GUIA EM FITA GLIDEPATH™ (CONSULTE A FIGURA 3)

4. AGuia pode ser utilizada com dispositivos gerais de dissecacdo ou pinas cirdrgicas disponiveis no comércio (ferramentas
auxiliares) para criar e manter um plano de dissecagdo que facilite a instalagdo da pinga ISOLATOR ao redor das estruturas,
de acordo com a técnica cirdrgica padrao.

5. Examine a embalagem da Guia, para assegurar-se de que a esterilidade do produto ndo tenha sido comprometida.
Retire a Guia da sua embalagem utilizando uma técnica estéril padrao.

6. Prenda a extremidade proximal da Guia a0 campo cirdrgico esterilizado, préximo ao local da cirurgia.

7. Insira por completo a extremidade distal da ferramenta auxiliar no bolso distal da parte da faixa transparente da Guia.
8. Mantenha a parte distal da Guia afixada a ferramenta auxiliar durante o posicionamento da Guia.

Nota: A critério do utilizador, a Guia pode ser lubrificada.

9. Uma vez obtido o posicionamento desejado da Guia, utilize um dispositivo de sujeicao, de forma a prender uma das Alcas
Laterais (Figura 2) na Guia e remova a Guia da ferramenta auxiliar. Prenda externamente a extremidade distal da Guia
préxima ao local da cirurgia.

Nota: Se utilizar uma ferramenta de dissecacdo articulada, a remogdo da Guia pode ser facilitada pela desarticulagao do dispositivo.

10.  Se for conveniente, pode utilizar a Guia para introduzir outros instrumentos através do plano de dissecagao previamente
criado ou utiliza-lo para a retragdo de tecidos moles.

11, Se a Guia incorporar a funcionalidade de encaixe, consulte os passos 13—14 sobre a troca de instrumentos.
12. Sea Guia incorporar a funcionalidade de pressdo, consulte os passos 15—19 sobre a troca de instrumentos.
TROCA DE INSTRUMENTOS (GUIA DE ENGATE) (CONSULTE A FIGURA 4)

13.  Antes de prender a Guia ao ISOLATOR, solte a pinca que prende a extremidade proximal do condutor ao campo cirtirgico
esterilizado.

14. Enquanto segura a Guia, como €é apresentado na figura abaixo, insira o Pino de Ligacdo do Instrumento (Figura 2)
na extremidade de ligacao do ISOLATOR (Figura 1). Uma vez fixo, ndo tente puxar a Guia com fora para remové-la.

TROCA DE INSTRUMENTOS (GUIA DE PRESSAO) (CONSULTE A FIGURA 4)

15. Se utilizar uma Guia de pressdo para instrumentos da AtriCure, ligue a guia a extremidade distal do ISOLATOR, de acordo
com a técnica cirdrgica padrao.

16.  Utilize a guia para facilitar o posicionamento do ISOLATOR no plano de dissecagdo previamente criado.
17. Apbs a colocagdo do ISOLATOR, remova com cuidado a guia da garra distal.
NOTA: A Guia de pressdo deve ser removida antes da ablacdo. (Consulte o passo 28)

NOTA: A faixa acessoria permite que o cirurgido possa criar um plano de dissecacdo numa direcdo (inferior ou superior)
e mover a fita e o condutor através do plano de dissecacdo de forma que um instrumento (pinga) possa ser utilizado a partir
da direcdo oposta.

18.  Se for necessério reverter a direcao de colocacdo do dispositivo, é ligada a faixa acesséria ao bolso distal da fita de
transferéncia principal.

19. Apds a criagao do plano de dissecacdo, puxe a extremidade distal da fita principal a0 mesmo tempo que aplica uma forca
contrdria na extremidade proximal da faixa acesséria de forma que o condutor é puxado através do plano de dissecacdo.

ABLAGAO
NOTA: Para inserir o ISOLATOR recomenda-se uma inciso tissular de no minimo 12 mm.
20. Posicione o tecido-alvo entre as Garras Distal e Proximal.

21. Parafechar as garras, aperte a Alavanca para Travar. Verifique se nenhuma parte do tecido-alvo se estende além da Linha
Indicadora, seja na Garra Distal, Proximal ou dentro da Base da Garra.

22. Ative a ASU pressionando o pedal.
Ao ser ativada, a ASU emitird um aviso sonoro a indicar que a corrente estd a fluir entre as Garras do ISOLATOR.
Solte o pedal quando o tom continuo se tornar intermitente.

23. 0 Sistema de Ablado Cirdrgica ATRICURE ISOLATOR mede a impedancia e a temperatura do tecido durante o ciclo
de ablacdo e utiliza essas informagdes para controlar a aplicacao de energia ao tecido. A quantidade de energia enviada
a0 tecido é conduzida apenas pela impedancia tissular. Com base na impedancia do tecido, o Sistema determina a energia
minima enviada que serd necessaria para criar uma lesao transmural (espessura total) e envia apenas essa quantidade
de energia ao tecido. 0 envio de energia varia durante todo o ciclo de ablacdo a medida que hd alteracdes da impedancia
tissular. A lesdo é visivel pela coloracdo branca do tecido. O dispositivo foi concebido para que as lesdes nunca se estendam
além da largura da garra.

Nota: Alguns dispositivos ISOLATOR incluem uma sonda de temperatura que mede a temperatura da superficie do tecido sob
ablacdo, a 1,3 mm da parte lateral do elétrodo dentro da garra isolada. Quando a temperatura do tecido atinge 70 °C é emitido
um aviso sonoro e o sistema interrompe imediatamente a descarga de energia quando o tecido atinge a temperatura de 75 °C.
Todas as pingas, independentemente de portarem ou ndo uma sonda de temperatura, foram concebidas para manter uma
temperatura inferior a 50 °C na regido fora daquela submetida a pinca.

24. Para abrir as Garras, pressione 0 Mecanismo de Libertacdo e solte lentamente a Alavanca para Travar. Nao deixe as Garras
saltarem para fora. Fique atento aos tecidos vizinhos que podem ser danificados quando as Garras se abrirem.

25. Inspecione a drea cirdrgica para garantir uma ablacdo adequada.

26. Entre as ablagdes, limpe as Garras com gaze embebida em solugdo fisioldgica. Importante: Para otimizar o desempenho,
mantenha os elétrodos do ISOLATOR livres de codgulos. Para ter a certeza de que os elétrodos nao tém codgulos:
Utilize uma gaze embebida em solugdo fisioldgica para limpar os elétrodos apds cada ablacdo. Se houver algum codgulo,
é muito mais facil remové-lo nos primeiros segundos apds a ablacdo. O codgulo pode secar num curto periodo de tempo,
0 que dificulta a sua remogdo.
Verifique ambos os elétrodos antes de cada ablagdo, para assegurar que o ouro do elétrodo estd visivel e os codgulos foram
removidos.
Se 0 ISOLATOR nao for utilizado entre uma ablacdo e outra, fixe as garras numa gaze embebida em solugao fisioldgica para
impedir que codgulos nao removidos dos elétrodos venham a secar.

27. Se necessdrio, repita o processo de ablado.
REMOGAO E ELIMINAGAO

28. Pararemover a extremidade de ligacdo da Guia de pressdo, coloque um instrumento de sujei¢do na extremidade distal
do Instrumento e retire a Extremidade de Ligaco para fora da Garra do Instrumento, trazendo-a cuidadosamente para trés
num movimento de rotacdo.

29. Verifique se a Guia foi retirada do campo cirdrgico antes de finalizar o procedimento cirtrgico. Descarte a Guia apés
a utilizagdo. Siga as disposicdes regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacao ou reciclagem
de componentes do dispositivo.

30. Descarte o ISOLATOR apds a utilizagdo. Siga as disposicdes regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente
a eliminacdo ou reciclagem de componentes do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

01ISOLATOR e a Guia para Instrumentos sdo apresentados como instrumentos ESTEREIS e destinam-se  utilizagdo num dinico
paciente.

A esterilizado esté garantida a menos que a embalagem tenha sido violada ou danificada. Nao reesterilize.
DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se por qualquer motivo estes produtos tiverem de ser devolvidos & ATRICURE, é necessario incluir o nimero de autorizacao
de devolugdo de mercadorias (ADM) da ATRICURE, antes do envio.

Se 0s produtos tiverem estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado
antes de ser embalado. Devem ser enviados na embalagem original ou equivalente, para evitar danos durante o transporte
e estes devem ser devidamente identificados com um niimero ADM e a natureza de perigo bioldgico do contetido.

Podem ser obtidas instrucdes de limpeza e informacdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem
adequada e um nimero ADM junto da ATRICURE, Inc.

A CUIDADO: A instituicdo de satide é responsavel pela preparagao e identificacdo adequadas dos produtos para expedicao.
DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

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

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

BRUGSANVISNING DANSK

AtriCure® Isolator®-ablationssystem til kirurgisk brug
BESKRIVELSE

ATRICURE ISOLATOR-ablationssystemet til kirurgisk brug bestar af ablations- og sensorenheden (ASU2-115/ASU3-230),

en ATRICURE ISOLATOR-anordning og en fodkontakt. ISOLATOR-anordningen er et elektrokirurgisk instrument til engangsbrug
pa en patient, som er designet til eksklusiv brug med ASU'en. ISOLATOR-anordningen bruges til ablation af hjertevav.

Nar ASU'en aktiveres, leveres RF-energi (radiofrekvens) til de linezere elektroder pa de isolerede kaeber p& ISOLATOR-anordningen.
Operatgren kontrollerer anvendelsen af denne RF-energi ved at trykke pa fodkontakten.

Alle ISOLATOR-anordninger er konfigureret som vaskulzere klemmer og omfatter klemmekaeber af forskellige leengder og kurver.

Der er tre serier af Isolator-klemmer tilgaengelige til brug med systemet.

ATRICURE ISOLATOR-klemmen (se Figur 1) omfatter et linjehdndtag med sprejtetypeaktivering og knapudlosningsmekanisme.
Nogle ISOLATOR-anordninger har indbygget fastgarelsesspids og relateret Glidepath™-instrumentguide med tape (guiden) som

ekstraudstyr til anordningen (e figur 1 og figur 2). Guiden er pakket sammen med ISOLATOR-anordninger med fastgarelsesspids.

ISOLATOR Synergy™-klemmer (se Figur 1) omfatter to par modstdende dobbelte elektroder, et linjehandtag med
sprojtetypeaktivering og knapudlesningsmekanisme. ISOLATOR Synergy™ kan kun bruges sammen med AtriCure Switch Matrix
(hhv. ASB3, US og EU).

Der er to serier af GLIDEPATH™-instrumentguide med tape, som kan bruges sammen med ATRICURE ISOLATOR-anordninger.
GLIDEPATH™-instrumentguiden med tape er et kirurgisk instrument til brug pa en enkelt patient, som er designet til at forenkle
foringen af kirurgiske instrumenter gennem bladvaev under generelle kirurgiske procedurer

Sammenkliksguiden til GLIDEPATH™-instrumentguide med tape (se figur 2) er designet til at forbinde anordninger, der har
indbygget fastgorelsesspids.

Sammentryksquiden til GLIDEPATH™-instrumentet med tape (se figur 2) er designet til med tape at forbinde instrumenter uden
indbyggede fastgarelsesspidser.

BEMARK: Se brugsanvisningen til ATRICURE ASU og ASB3 for at f& oplysninger, der er specifikke for ASU'en og ASB3'en.
ATRICURE ISOLATOR — ILLUSTRATION 0G TERMINOLOGI (FIGUR 1)
(ATRICURE ISOLATOR-LINJESPR@JTEGREBSKLEMMER)

1.
2
3.
4

5.

Distale keber 6. Handtag

. Proksimale kaber 7. Lukkegreb
Fastgarelsesspids™ 8. Frigorelsesmekanisme

. Elektrode 9. Konnektor
Kaebebagkant 10. Konnektorjusteringspil

*Kun pd anordninger, der er pakket sammen med GLIDEPATH™-instrumentguide med tape
GLIDEPATH-INSTRUMENTGUIDE MED TAPE — ILLUSTRATION 0G TERMINOLOGI (FIGUR 2)

(GUIDE)

1. Lateral flig 3. Instrumentfastgorelsesspids 5. Klart band

2. Distal lomme 4. Rod elastisk foring 6. Tilbehgrshand
INDIKATIONER FOR BRUG

Det bipolare (transpolaere) ATRICURE-system er beregnet til ablation af hjerteveev under kirurgisk indgreb, herunder isolation af
pulmonaer vene og atrieforbindende lzesioner til behandling afatriefibrillation.

KONTRAINDIKATIONER

Det bipolare (transpolaere) system er ikke indiceret til kontraceptiv koagulation af &ggelederne.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

ENHED

Mulige komplikationer i forbindelse med tilvejebringelsen af lineaere laesioner i hjertevaev med brug af en anordning af klemmetype
kan omfatte, men er ikke begranset til:

« Vevsskaring

« Perioperativ hjerterytmeforstyrrelse (atrial og/eller ventrikular)
« Postoperative emboliske komplikationer

« Perikardiel effusion eller tamponade

« Skade pa de store kar

« Ventilklapskade

« Konduktionsforstyrrelser (SA/AV-node)

+ Akut iskeemisk myokardisk handelse

« Utilsigtede skader pd omgivende vavsstrukturer, herunder rifter og punkturer
« Bladning, der kraever indgreb for at reparere.

« Udvidelse af hjerte-lunge-bypass

PROCEDURE

Alvorlige bivirkninger, der kan vaere forbundet med kirurgiske ablationsprocedurer pé hjertet (alenestaende eller ledsagende
anden hjertekirurgi), omfatter:

« Dad,

« For stor bladning forbundet med proceduren (defineret som bladning, der kraever >3 enheder blodprodukter og/eller
kirurgisk intervention),

« Hjertetamponade (hvis der kraeves enten dben draenage eller kateterdraenage),

« Stenose i lungevene,

« Restriktiv (konstriktiv) perikarditis,

« Endokarditis,

« Myokardieinfarkt (M) iht. ACC-retningslinjerne,

- Slagtilfaelde (der resulterer i permanent neurologisk deficit),

« Transient iskaemisk anfald (TIA),

« Tromboembolisme,

« Diafragmatisk lammelse,

« @sofageal fistel i venstre atrium eller gsofageal ruptur,

« Perforering eller ruptur af atrium,

« Ventrikular perforering eller ruptur,

« Atelektase,

« Pneumoni,

« Kongestivt hjertesvigt,

« Skade pa hjerteklap,

« Vedvarende pneumothorax (der kraever indgreb),

- Stor smerte og stort ubehag,

« Infektion i dybt sternumsar,

« Ventrikulaer arytmi (v. takykardi eller v. fibrillering),

« Ny sinusnodedysfunktion og

« Leegemiddelreaktion.

/N ADVARSLER

« Bergr ikke elektroderne pd ISOLATOR-anordningen under aktivering af ASU'en. Bergring af ISOLATOR-elektroderne under
ASU-aktivering kunne fore til elektrisk stad eller forbraending af operatoren.

« Lad aldrig elektroderne pa ISOLATOR-anordningen komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer eller med suturer
under aktivering af ASU'en. Det kan beskadige ISOLATOR-anordningen eller vaevet eller fare til ukomplet ablation.

« Brug ikke slibende rensemidler eller elektrokirurgiske spidsrensere til at fierne debris fra kaeberne. Brug af slibende
rensemidler eller elektrokirurgiske spidsrensere kan beskadige elektroderne og fare til svigt af anordningen. Brug gaze,
der er vaedet i saltvand, til at fierne debris pa elektroderne.

« Ingen del af ISOLATOR-anordningen ma nedsankes i vaeske, da det kan beskadige anordningen.

- Baer altid passende kirurgihandsker under brug af ATRICURE ISOLATOR-ablationssystemet til kirurgisk brug for at undga
farerne for shock/forbraending.

« Inspicer produktemballagen for dbning for at sikre, at sterilitetsharrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsbarrieren er brudt,
ma ISOLATOR-anordningen ikke anvendes, da der er risiko for patientinfektion.

« Elektrokirurgi skal bruges med forsigtighed ved tilstedevaerelse af interne eller eksterne pacemakere. Interferens, der
dannes ved brug af elektrokirurgiske anordninger, kan forarsage, at enheder sasom en pacemaker kan overga til en
asynkron tilstand eller blokere pacemakeren helt. Kontakt producenten af pacemakeren eller sygehusets kardiologiske
afdeling for at fa flere oplysninger, ndr brugen af elektrokirurgiske enheder er planlagt hos patienter med pacemakere.

/\ FORHOLDSREGLER

« Laes alle anvisninger til ATRICURE ISOLATOR-ablationssystemet til kirurgisk brug omhyggeligt for brug af anordningen.
Manglende overholdelse af anvisningerne kan fore til elektrisk eller termisk personskade og forkert funktion af anordningen.

« Denne ISOLATOR-anordning ma udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret Iz2gefagligt personale.

+ Brug udelukkende ISOLATOR-anordningen til blodvaevsablation. Der kan forekomme variationer af specifikke procedurer

pa grund af den enkelte laeges foretrukne teknik og patientens anatomi.

Serg for ikke at tabe eller kaste ISOLATOR-anordningen, da det kan fare til beskadigelse af anordningen. Hvis ISOLATOR-

anordningen tabes, ma den ikke anvendes. Udskift med en ny ISOLATOR-anordning.

ISOLATOR-anordningen ma ikke anvendes i naerheden af braendbare materialer.

« ISOLATOR-anordningen ma ikke resteriliseres eller genbruges. Genbrug kan forarsage patientskade og/eller overforsel af

infektigse sygdomme fra én patient til en anden.

Hold ISOLATOR-anordningens kaber rene for debris under det kirurgiske indgreb for at undga tab af effekt.

« ISOLATOR-anordningen ma ikke bruges sammen med en generator fra en anden producent, da det kan forarsage
beskadigelse af anordningen, hvilket kan fare til patientskade. ISOLATOR-anordningen er kun kompatibel med ATRICURE
ASU og ASB3.

« Viev, der er tykkere end 10 mm, ma ikke udszettes for ablation ved hjlp af ISOLATOR-anordningen. | forbindelse med vaev,
der er tykkere end 10 mm, vil der muligvis ikke kunne udfores fuld ablation.

« Brug ikke ISOLATOR-anordningen til koagulation eller ablation af vener eller arterier.

Inspicer omrédet mellem kaeberne pa ISOLATOR-anordningen for fremmedlegemer for aktivering af ASU'en eller ASB3'en.

Fremmedlegemer, der sidder fast i keeberne, vil pavirke ablationen negativt.

Indfor ikke for meget vaev i kaebebagkanten, da det kan fore til ringe ablation ved kaebebagkanten.

« Udfor ikke ablation af blodansamlinger eller andre vesker, da det kan forlaenge ablationstiden. Brugere skal suge

overskydende vaesker veek fra kaeberne for ablation.

Forsag ikke at bruge en ISOLATOR-anordning, der har ndet dens udlgbsfrist. ISOLATOR-anordningen har en levetid pa 8 timer,

som spores af ASU'en. ISOLATOR-anordningen vil ikke lngere fungere efter 8 timers brug, og ASU'en viser en meddelelse,

der angiver, at ISOLATOR-anordningen skal udskiftes.

« ISOLATOR-anordningen ma ikke bruges, hvis der ses tegn pa beskadiget ledningsisolation ved inspektion af omradet
omkring kaebebagkanten, da det kan pavirke ablationseffektiviteten negativt.

« Nér ASU'en (RF-generator) og handstykket anvendes pa en patient samtidig med fysiologisk overvagningsudstyr, skal
du sorge for, at overvagningselektroderne er placeret sa langt som muligt fra de kirurgiske elektroder. Serg for at placere
handstykkekablerne, sa de ikke kommer i kontakt med patienten eller de andre ledninger.

- Naleovervagningselektroder bar ikke anvendes under anvendelse af ASU'en (RF-generator) og handstykket.

Overvagningssystemer, der omfatter strombegransende enheder med hej frekvens, anbefales til anvendelse med

ASU'en (RF-generator) og handstykket.

« Nar ASU'en (RF-generator) er aktiveret sammen med handstykket, kan de ledede og udstralede elektriske felter forstyrre
andet elektrisk medicinsk udstyr. Se brugsanvisningen til ASU'en for at fa flere oplysninger om potentiel elektromagnetisk
eller anden interferens og radgivning vedrarende undgaelse af sadan interferens.

BRUGSANVISNING
FORBEREDELSE

1.

3.

Undersag instrumenternes emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag de steriliserede
instrumenter ud af pakken med brug af steril teknik.

Med forbindelsesklemmens justeringspil i klokken 12-position skubbes konnektoren ind i den passende ISOLATOR-bgsning
pé forsiden af ASU'en eller ASB3'en. Hver ISOLATOR-anordning har en unik basning pa ASB3. Se ASB3-pakkeindlaegget for
at sikre korrekte tilslutninger il ASB3 og dermed anordningens effektivitet. Kontrollér, at forbindelserne mellem ISOLATOR-
anordningen og ASU'en eller ASB3'en er sikre. Hvis forbindelserne sidder lgst, ma ISOLATOR-anordningen ikke anvendes.
Inspicer kablet, og brug ikke ISOLATOR-anordningen, hvis kablet er flosset, eller isoleringen er beskadiget.

Indsaet med konnektorjusteringspil

<— vedkl. 12-position.

Hvis ISOLATOR-anordningen skal bruges med en medfalgende GLIDEPATH™-instrumentguide (indbygget guide — Figur 2),
skal du ga il trin 4. Hvis ISOLATOR-anordningen ikke skal bruges med instrumentguiden, skal du ga til trin 20.

POSITIONERING AF GLIDEPATH™-GUIDEN MED TAPE (SE FIGUR 3)

4,

6.
7.
8.

Guiden kan bruges sammen med kommercielt tilgengelige generelle veerktgjer til dissektion eller kirurgiske klemmer
(ekstra vaerktajer) til at skabe og opretholde et dissektionsplan, der forenkler placeringen af ISOLATOR-klemmen omkring
strukturer i henhold til almindelig kirurgisk teknik.

Undersgg guidepakken for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag guiden ud af pakken med
brug af steril teknik.

Fastger den proksimale ende af guiden til den sterile afdaekning i naerheden af det kirurgiske indgrebssted.
Indfor den distale ende af ekstravzerktgjet helt i den distale lomme af den klare banddel af guiden.

Bevar fastggrelsen af den distale del af quiden til ekstravaerktgjet under positionering af guiden.

Bemaerk: Hvis brugeren gnsker det, kan guiden pafares smoring.

9.

Nér den gnskede placering af guiden er opnéet, skal du bruge en gribeanordning til at gribe fat i én af de laterale flige
(figur 2) pa guiden og fierne guiden fra ekstraveerktgjet. Fastger den distale ende af guiden eksternt i naerheden af det
kirurgiske indgrebssted.

Bemaerk: Hvis der bruges et leddelt dissektionsvzerktej, kan udretning af vaerktajets led gore det lettere at fierne guiden.

10.

1.
12.

Huis det onskes, kan guiden bruges til tilbagetraekning af bladvaev eller til at indfore flere instrumenter gennem det
tidligere etablerede positioneringsplan.

Hvis guiden omfatter en sammenkliksfunktion, skal du se trin 13-14 i forbindelse med instrumentudskiftning.

Hvis guiden omfatter en sammentrykningsfunktion, skal du se trin 15-19 i forbindelse med instrumentudskiftning.

INSTRUMENTUDSKIFTNING (SAMMENKLIKSGUIDE) (SE FIGUR 4)

13.

14.

For guiden fastgeres til ISOLATOR-anordningen, skal klemmen, der holder den proksimale ende af feringen fast i den sterile
afdaekning, losnes.

Mens du holder guiden, som vist i illustrationen nedenfor, skal du fare instrumentfastgerelsesstiften (figur 2) ind i ISOLATOR-
fastgorelsesspidsen (figur 1). Nér guiden er forbundet, ma du ikke forsege at fierne den ved at traekke hardt i guiden.

INSTRUMENTUDSKIFTNING (SAMMENTRYKSGUIDE) (SE FIGUR 4)

15. Hvis du bruger en AtriCure-sammentryksinstrumentguide, skal du slutte guiden til den distale spids af ISOLATOR-anordningen
i henhold til almindelig kirurgisk teknik.

16. Brug guiden til at forenkle placeringen af ISOLATOR-anordningen i det tidligere etablerede positioneringsplan.
17. Tag forsigtigt guiden ud af de distale kaeber efter placering af ISOLATOR-anordningen.
BEMZARK: Sammentryksguiden skal fjernes for ablation. (Se trin 28)

BEMARK: Tilbeharsbandet gor det muligt for kirurgen at etablere et dissektionsplan i én retning (under eller over) og mangvrere
tapen og faringen gennem dissektionsplanet, sa der kan bruges et instrument (klemme) fra den modsatte retning.

18.  Huis det er ngdvendigt at vende retningen af placeringen af anordningen, er tilbehgrshéndet fastgjort til den distale lomme
pa den primeere overfarselstape.

19. Efter etablering af dissektionsplanet skal du traekke i den distale ende af den primaere tape, mens du yder modtreek pé den
proksimale ende af tilbehgrsbandet, sa foringen traekkes gennem dissektionsplanet.

ABLATION
BEMZARK: Der anbefales et minimalt vaevsindsnit pa 12 mm til indfaring af ISOLATOR-anordningen.
20. Placer det vaev, der skal behandles, mellem de distale og proksimale kaber.

21. Klem om lukkegrebet for at lukke kaberne. Serg for, at der ikke straekker sig noget malvaev ud over indikatorlinjen pé enten
de distale eller proksimale kaber eller ind i keebebagkanten.

22. Aktivér ASU'en ved at trykke pa fodkontakten.
Nér ASU'en er aktiveret, afgiver den en harbar tone, der angiver, at strammen flyder mellem ISOLATOR-anordningens kber.
Nér den kontinuerlige tone skifter til intermitterende, skal du slippe fodkontakten.

23.  ATRICURE ISOLATOR-ablationssystemet til kirurgisk brug maler vaevsimpedansen og temperaturen i hele ablationscyklussen
og bruger disse oplysninger il at kontrollere pafaringen af energi pa vaevet. Den mangde energi, der leveres til vaevet,
styres fuldt ud af vaevsimpedansen. Systemet bestemmer den mindste energioverfarsel, der kraeves for at skabe en
transmural (fyld tykkelse) lesion ud fra vaevsimpedans og overfarer kun denne maengde energi til vaevet. Energioverforslen
skifter gennem hele ablationscyklussen i takt med, at vaevsimpedansen skifter. Laesionen kan ses som en hvid farvning af
vvet. Anordningen er designet, sa laesioner ikke spredes ud over kabebredden.

Bemaerk: Nogle ISOLATOR-anordninger omfatter en temperaturprobe, der maler overfladetemperaturen af det vaev, der skal
udfares ablation pd, 1,3 mm lateralt for elektroden inden i den isolerede kbe. Der afgives en horbar tone, nar vaevstemperaturen
ndr 70 °C, og systemet afbryder automatisk energioverforslen, ndr vaevstemperaturen nér 75 °C. Alle klemmerne, med og uden
temperaturprobe, er blevet designet til at opretholde en temperatur pa mindre end 50 °C uden for omradet med klemmerne.

24. Kaeberne dbnes ved at trykke pd udlasningsmekanismen og langsomt slippe lukkegrebet. Tillad ikke, at kaeberne springer
tilbage. Veer opmarksom pa evt. omgivende vy, der kunne blive skadet, ndr kaeberne bnes.

25, Inspicer det kirurgiske omrade for at sikre tilstraekkelig ablation.

26.  Mellem ablationer skal du terre kaeberne rene med en saltvandsvaedet gadepude. Vigtigt: Der opnas optimal effektivitet
ved at holde ISOLATOR-elektroderne fri for koagel. Sadan sikres, at elektroderne er fri for koagel:
Brug en saltvandsvaedet gazepude til at rengare elektroderne efter hver ablation. Hvis der findes koagel, er det meget
lettere at fjerne inden for de forste flere sekunder efter ablation. Inden for en kort periode vil koagelet torre ud og blive
svrere at fjerne.
Kontrollér begge elektroder far hver ablation for at sikre, at gulddelen af elektroden er synlig, og at koagel er fiernet.
Hvis ISOLATOR-anordningen star stille mellem ablationer, skal du klemme kaberne fast pé en saltvandsvaedet gazepude for
at forhindre, at evt. koagel pa elektroderne torrer ind.

27. Gentag ablationsprocessen efter behov.
AFTAGNING 0G BORTSKAFFELSE

28.  Sammentrykningens fastgorelsesspids fiernes fra instrumentet ved at placere et gribeinstrument ved den distale ende af
instrumentet og forsigtigt fore fastgarelsesspidsen tilbage vaek fra instrumentkaberne med en drejende bevaegelse.

29. Serg for, at quiden flernes fra det kirurgiske felt for gennemfarelse af den kirurgiske procedure. Bortskaf guiden efter
brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrarende
bortskaffelse og genbrug.

30. Bortskaf ISOLATOR-anordningen efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale
regler og bestemmelser vedrarende bortskaffelse og genbrug.

LEVERINGSTILSTAND

ISOLATOR-anordningen og instrumentguiden leveres som et STERILE instrumenter og er udelukkende til brug pa enkelt patient.
Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har varet dbnet eller er blevet beskadiget. Md ikke resteriliseres.
RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis disse produkter af den ene eller anden drsag skal returneres til ATRICURE, kraeves et RGA-nummer (return goods authorization)
fra ATRICURE inden forsendelse.

Hvis produkterne har vaeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal de rengares og desinficeres grundigt inden emballering.
De skal sendes enten i den originale aske eller en tilsvarende aeske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. De skal
desuden markes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt.

Vejledning i rengering og materialer, herunder passende forsendelsesheholdere, korrekt maerkning og et RGA-nummer,
kan rekvireres fra ATRICURE, Inc.

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargare og identificere produkterne beharigt til forsendelse.
ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

€D

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

AtriCure® Isolator® kirurgiska ablationssystem
BESKRIVNING

Det kirurgiska ablationsystemet ATRICURE ISOLATOR bestar av en ablations- och avkénningsenhet (ASU2-115/ASU3-230),

en ATRICURE ISOLATOR-enhet och en fotpedal. ISOLATORN dr ett elektrokirurgiskt instrument for engangsbruk, avsett for
anvéndning endast med ASU. ISOLATORN anvands for ablation av hjértvévnad. Nér den &r aktiverad, levererar ASU radiofrekvent
(RF) energi till de linjara elektroderna pa ISOLATORNS isolerade kéftar. Operatdren kontrollerar tillimpningen av denna RF-energi
genom att trycka pa fotpedalen.

Alla ISOLATOR-enheter &r konfigurerade som vaskuldra kiammor och har spannbackar av olika I&ngder och krékningar.
Det finns tre familjer av ISOLATOR-kidmmor tillgngliga for anvandning med systemet.

ATRICURE ISOLATORN:s (se figur 1) klammor har ett in-line handtag med aktivering av spruttyp och knappfrigoringsmekanismer.
Vissa Isolatorenheter har en integrerad fastspets och tillhdrande Glidepath™ tejpinstrumentguide (guide) som enhetsalternativ
(se figur 1 och figur 2). Guiden &r forpackad med ISOLATOR-enheter som har fastspetsen.

ISOLATOR Synergy™ (se figur 1)- klammor har tva par motsatta dubbla elektroder, ett in-line handtag med aktivering av spruttyp
och knappfrigoringsmekanismer. ISOLATOR Synergy™ kréver anvéndning av AtriCure switch Matrix (ASB3, US respektive EU)

Det finns tva familjer av GLIDEPATH™ tejpinstrumentguider for anvéndning med ATRICURE ISOLATOR enheter. GLIDEPATH™
tejpinstrumentguide &r en lostagbar, kirurgisk enhet for engangsbruk, utformad for att underlatta vagledning av kirurgiska
instrument genom mjuk vévnad under allménna kirurgiska ingrepp.

Sndppguiden i GLIDEPATH™ Tape-instrumentet (se figur 2) &r utformad for att passa enheter som har den integrerade
tillbehdrsspetsen.

GLIDEPATH™ tejpinstrumentets tryckguide (se figur 2) &r utformad for att passa instrument utan integrerade tillbehdrsspetsar.
0BS! Se ATRICURE ASU och ASB3:s instruktioner for anvéndning for information som ar specifika for ASU och ASB3.
ILLUSTRATION AV ATRICURE ISOLATOR OCH NOMENKLATUR (FIGUR 1)
(ATRICURE ISOLATOR INLINE SPRUTA GRIPKLAMMOR)
1. Distal kdke 6. Handtag
. Proximal kake 7. Spak for stangning
8. Frikopplingsmekanism

2
3. Féstspets*
4 9. Kontakt

. Elektrod

5. Kakhal 10. Justeringspil for kontakt

*Endast pd enheter forpackade med GLIDEPATH™ Instrument guide for band
GLIDEPATH TEJPINSTRUMENTGUIDE - ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR (FIGUR 2)

(GUIDE)
1. Lateral flik 3. Instrument infastningsspets 5. Rensa menyfliksomradet
2. Distal ficka 4. Rad elastisk ledare 6.Tillbehdrsband

INDIKATION FOR ANVANDNING

ATRICURE Bipolar (Transpolar) System &r indicerat for ablation av hjartvavnad under kirurgi inklusive pulmonell venisolering och
atriala anslutande skador for behandling av formaksflimmer.

KONTRAINDIKATIONER

Det bipoldra (transpoldra) systemet ér inte indicerat for preventiv koagulering av dggledarna.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

ENHET

Méjliga komplikationer i samband med skapandet av linjdra lesioner i hjartvavnad med hjdlp av en enhet av klam-typ kan
inkludera men inte begransas till:

« Vavnadsskarning

« Perioperativ storning av hjartrytm (formaks-och/eller ventrikuldr)
« Postoperativa emboliska komplikationer

« Stroke eller tamponad

« Skador pa de stora karlen

« Skador pa valvklaff

« Ledningsstdrningar (SA/AV-nod)

« Akut ischemisk hjartinfarkt

« Skada pa oavsiktliga omgivande vavnadsstrukturer, inklusive rivskador och punkteringar
« Bladning som kraver ingrepp for att reparera

« Utvidgning av hjart-bypass

PROCEDUR

Allvarliga biverkningar som kan associeras med kirurgiska ablations procedurer pa hjartat (fristdende eller samtidig behandling
med annan hjartkirurgi), inkluderar:

« Dodsfall,

« Kraftig blodning i samband med ingreppet (definierad som blgdning som kréver > 3 enheter blodprodukter och/eller
kirurgiska ingrepp),

- Hjérttamponad (om antingen dppen eller kateterdrénering kravs),

« Pulmonell venstenos,

« Restriktiv (konstriktiv) perikardit,

« Endokardit,

« Hjértinfarkt (MI) enligt ACC-riktlinjer,

« Stroke (resulterande i permanenta neurologiska underskott),

. Overgéende ischemisk attack (TIA),

« Tromboembolism,

- Diafragmabraparalys,

- Esophageal-LA fistula eller esofagusruptur,

« Formaksflimmer eller ruptur,

« Ventrikuldr perforation eller ruptur,

- Atelektas,

+ Lunginflammation,

« Kronisk hjartinsvikt,

« Skador pa hjértklaffen,

« Ihdllande pneumothorax (krdver ingrepp),

« Overdriven smérta och obehag,

« Djup spinal sarinfektion,

« Ventrikular arytmi (V. takykardi eller V. formaksflimmer),

« Ny dysfunktion i sinus-noden, och

« Lakemedelsreaktion.

/N VARNINGAR:

« Vidror inte ISOLATORNS elektroder nar du aktiverar ASU. Att vidrdra ISOLATOR-elektroderna under ASU-aktiveringen kan
resultera i en elektrisk stot eller brannskador p operatdren.

« Vidror inte elektroderna pa ISOLATORN till metallhaftklamrar eller klimmor, eller pa suturer medan du aktiverar ASU.
Detta kan skada ISOLATORN eller vavnaden eller resultera i ofullsténdig ablation.

« Anvdnd inte slipmedel eller elektrokirurgiska spetsrengdringsmedel for att rengéra kaftarna fran skrép. Anvéndning av
slipmedel eller elektrokirurgiska rengdringsmedel kan skada elektroderna och resultera i fel pa enheten. Anvand saltdrankt

gasvav for att rengdra elektroderna fran skrap.

« Sank inte ned ndgon del av ISOLATORN i vétskor eftersom detta kan skada enheten.

« Anvdnd alltid Iampliga operationshandskar nér du anvander det kirurgiska ablationssystemet ATRICURE ISOLATOR for att
undvika stotar/brannskador.

« Inspektera produktens forpackning fore Gppnandet for att sékerstalla att den sterila barridren inte bryts. Om den sterila
barridren bryts, anvand inte ISOLATORN for att undvika risken for patientinfektion.

« Elektrokirurgi bor anvandas med forsiktighet i nérvaro av interna eller externa pacemakers. Interferens vid anvandning
av elektrokirurgiska anordningar kan orsaka att enheter som en pacemaker ingar ett asynkront lage eller kan blockera
pacemakern helt. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken for kardiologi for ytterligare information nér anvandning
av elektrokirurgiska apparater planeras hos patienter med hjartpacemakers.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

« Lds noga igenom alla instruktioner for det kirurgiska ablationssystemet ATRICURE ISOLATOR innan du anvénder enheten.
Underldtenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda till elektriska eller termiska skador och kan resultera i felaktig
funktion av enheten.

« Anvandning av ISOLATORN hdr begransas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

Anvand endast ISOLATOR for ablation av mjuk vévnad. Variationer i specifika procedurer kan forekomma pa grund av

individuella lakartekniker och patientens anatomi.

- Tappa inte eller kasta ISOLATORN eftersom det kan skada enheten. Om ISOLATORN tappas far den inte anvéndas.

Ersétt med en ny ISOLATOR.

« Anvand inte ISOLATORN i narvaro av brandfarliga material.

Rtersterilisera eller ateranvéind inte ISOLATORN. Ateranvindning kan orsaka patientskador och/eller spridning av

smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.

« Hall ISOLATORNS kaftar rena fran skrap under operationen for att undvika strémavbrott.

« Anvand inte ISOLATORN med en annan tillverkares generator for att undvika skador pa enheten, vilket kan resultera

i patientskada. ISOLATORN &r endast kompatibel med ATRICURE ASU och ASB3.

Ablera inte vévnad som ar tjockare & 10 mm ISOLATORN. Vévnader som &r tjockare an 10 mm fér inte vara helt ablerade.

« Anvand inte ISOLATORN for koagulering eller ablation av vener eller artérer.

Inspektera omradet mellan ISOLATORNS kaftar for frammande foremal innan du aktiverar ASU eller ASB3. Frammande

materia som fangas mellan kéftarna kommer att paverka ablationen negativt.

« Stick inte in dverdriven vavnad i kdkhélen eftersom det kan resultera i dalig ablation vid kakhélen.

Ablera inte i blod eller andra vétskor eftersom detta kan forldnga ablationstiden. Anvandare bor suga dverfladig vétska bort

fran kakarna fore ablation.

Forsok inte att anvanda en ISOLATOR som har nétt sin tidsgréns. ISOLATORN har en 8 timmars nyttjandetid som sparas av

ASU. ISOLATORN kommer inte ldngre att fungera efter 8 timmars anvandning och ASU kommer att visa ett meddelande som

indikerar att ISOLATORN maste bytas ut.

« Anvand inte ISOLATORN om tecken pd skadad tradisolering observeras vid inspektion av omradet runt kakhalen eftersom

det kan paverka ablationens prestanda negativt.

Nér ASU (RF-generatorn) och handstycket anvands pa en patient samtidigt med fysiologisk dvervakningsutrustning, se till

att overvakningselektroderna placeras sa langt som majligt fran de kirurgiska elektroderna. Var noga med att placera

handstyckets kablar s att de inte kommer i kontakt med patienten eller de andra ledningarna.

- Nalovervakningselektroder rekommenderas inte for anvandning vid drift av ASU (RF-generator) och handstycke.

- Overvakningssystem som innehaller hogfrekventa strombegransande enheter rekommenderas for anvéndning med ASU
(RF-generator) och handstycke.

« Nér ASU (RF-generatorn) aktiveras tillsammans med handstycket kan de utforda och utstralade elektriska falten stora
annan elektrisk medicinsk utrustning. Hanvisa till ASU IFU for mer information om potentiell elektromagnetisk eller annan
storning, och rad om hur sadana storingar undviks.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
KONFIGURATION

1.

Undersok enheternas forpackning for att sakerstalla att produktens sterilitet har inte brutits. Ta bort steriliserade
instrument ur forpackningen med standardmassig steril teknik.

Med kopplingen pilsymbol i ldget klockan 12, tryck in kontakten i [ampligt ISOLATOR-karl pa framsidan av ASU eller ASB3.
Varje ISOLATOR har ett unikt kérl pa ASB3. For att sékerstalla enhetens prestanda, kontrollera korrekta anslutningar till
ASB3 genom att konsultera hipacksedeln for ASB3. Kontrollera att anslutningarna mellan ISOLATORN och ASU eller ASB3 &r
sakra. Om anslutningarna dr 16sa, ska ISOLATORN inte anvéndas. Inspektera kabeln och anvand inte ISOLATORN om kabeln
drsliten eller om isoleringen dr skadad.
Infoga med kopplingspilen
< vid liget klockan 12

Om ISOLATORN ska anvéndas med en medfdljande GLIDEPATH™ instrumentquide (integrerad guide - figur 2), ga till steg 4.
Om ISOLATORN inte ska anvandas med instrumentguiden gar du till steg 20.

PLACERING AV GLIDEPATH™ TAPE GUIDE (SE FIGUR 3)

4. Guiden kan anvéndas med kommersiellt tillgéngliga allmanna kirurgiska spannverktyq (extra verktyg) for att skapa och
uppratthalla en dissekeringsplan som underlattar placeringen av ISOLATOR-kldmman runt strukturerna per standardméssig
kirurgisk teknik.

5. Granska guidepaketet for att sakerstélla att produktens sterilitet inte har brutits. Ta bort guiden fran forpackningen per
standardmassig steril teknik.

6. Fast den proximala anden av ledaren pa den sterila guiden néra operationsstallet.

7. Séttin den distala dnden av hjélpverktyget helt i den distala fickan pa guidens genomskinliga banddel.

8. Underhll fastséttning av den distala delen av guiden till hjalpverktyget under placeringen av guiden.

0BS! Smarjning kan appliceras pa guiden efter anvéndarens gottfinnande.

9.

Nér den dnskade placeringen av guiden uppnas, anvand en gripenhet for att greppa en av de laterala flikarna (figur 2)
pa guiden och ta bort guiden frén hjalpverktyget. Utfor en extern sakring av den distala @nden av guiden nara
operationsomradet.

0BS! Om ett artikulerande dissekeringsverktyg anvénds kan en avartikulering av enheten underlétta avldgsnande av guiden.

0m sd dnskas, kan guiden anvéndas for terdragning av mjuk vévnad eller for att infora ytterligare instrument genom det
tidigare skapade positioneringsplanet.

. Om guiden innehaller en snappfunktion, se steg 13-14 for instrumentutbyte.

Om guiden innehéller en tryckfunktion, se steg 15-19 for instrumentuthyte.

INSTRUMENTUTBYTE (SNAPPGUIDE) (SE FIGUR 4)

13.
14.

Innan du monterar guiden pa ISOLATOR, ska du ta bort klamman fran ledarens proximala dnde fran den sterila draperingen.

Hall i guiden enligt bilden nedan och infoga instrumentets féststift (figur 2) i den hifogade ISOLATORSPETSEN (figur 1).
Nér guiden ar ansluten, ska du inte anvéinda vald nar du lossar guiden genom att dra i den.

INSTRUMENTUTBYTE (TRYCKGUIDE) (SE FIGUR 4)

. Om du anvénder en AtriCure instrument tryckguide, fast guiden vid den distala spetsen av ISOLATORN enligt

standardmassig kirurgisk teknik.
Anvénd guiden for att underlatta placeringen av ISOLATORN i det tidigare skapade positioneringsplanet.
Ta forsiktigt bort guiden fran den distala kaken efter placeringen av ISOLATORN.

0BS! Tryckguiden ska avldgsnas fore ablation. (Se steg 28)

0BS! Tillbehdrsbandet gor det méjligt for kirurgen att skapa ett dissektionsplan i en riktning (undre eller vre) och mandvrera
band och ledare genom dissekeringsplanet sa att ett instrument (klamma) kan anvandas fran motsatt riktning.

18.

19.

Om det kravs for att vanda enhetens placeringsrikting, dr tillbehorsbandet anslutet till distala fickan pa den priméra
overforingstejpen.

Efter skapandet av dissektionsplanet, dra i den distala anden av den primara tejpen samtidigt som du tillhandahaller
en motdragning pa den proximala anden av tillbehdrsbandet, s att ledaren dras genom dissektionsplanet.

ABLATION

OBS! Ett minsta vavnadssnitt pa 12 mm rekommenderas for inséttande av ISOLATORN.

20.
21.

22.

23.

Placera den riktade vévnaden mellan de distala och proximala kéftarna.

KIam pa sténgningsspaken for att stanga kéftarna. Se till att ingen malvavnad stracker sig bortom indikatorlinjen pd
antingen de distala eller proximala kéftarna eller i kékhélen.

Aktivera ASU genom att trycka ned fotpedalen.
Nér ASU dr aktiverad, kommer ASU att avge en ljudsignal som indikerar att sttommen flyter mellan ISOLATORNSs kakar.
Nér den kontinuerliga tonen véxlar till intermittent, slapps fotpedalen.

Den kirurgiska ablationssystemet ATRICURE ISOLATOR méter vévnadens impedans och temperatur under hela ablationscykeln
och anvénder denna information for att kontrollera tillforsel av energi pa vavnaden. Mé@ngden energi som levereras till
vévnaden drivs enbart av vavnadens impedans. Systemet faststaller den lagsta energileverans som krévs for att skapa

en transmural (full tjocklek) lesion baserat pa vévnadens impedans och levererar endast den méngden energi till véavnaden.
Energileveransforandringar i hela ablationscykeln nédr vavnadsimpedansen éndras. Lesionen &r synlig som en vit fargning
av vévnaden. Apparaten dr konstruerad sa att skadorna inte sprids bortom kakbredden.

OBS! Vissa ISOLATOR-enheter inkluderar en temperatursond som méter yttemperaturen pd vavnaden som ar skérs 1,3 mm

i sidled fran elektroden inom den isolerade kaken. En ljudsignal ljuder nar vavnadstemperaturen nar 70°C och systemet
automatiskt stanger av energileveransen nér vavnadstemperaturen nar 75°C. Alla kidmmor, med och utan en temperatursond,
har utformats for att halla en temperatur pa mindre &n 50°C utanfor den fastspanda regionen.

24.

25.
26.

27.

For att 6ppna kaftarna, tryck pa frigoringsmekanismen och slapp ldngsamt stangningsspaken. Lat inte kéftarna fjadra
tillbaka. Var medveten om eventuella omgivande vavnader som kan skadas nar kéftarna oppnas.

Inspektera det kirurgiska omradet for att sakerstélla adekvat ablation.

Mellan ablationer, torka kaftarna rena med en saltldsningsindrénkt kompress. Viktigt: For optimal prestanda, hall
ISOLATOR-elektroderna fria fran koagluat. For att sakerstélla att elektroderna ér fria fran koagulat:

Anvénd saltldsningsindrénkt gasvav for att rengdra elektroderna efter varje ablation. Vid forekomst av koagulat, ar det
mycket lattare att ta bort inom de forsta sekunderna efter ablation. Koagulatet kan torka pé kort tid, vilket gor avldgsnande
av koagulat svarare.

Kontrollera bada elektroderna fore varje ablation for att sékerstalla att elektrodens guld &r synligt och koagulum avldgsnas
Om ISOLATOR ar inaktiv mellan ablationer, kidm fast kaftarna pa saltlosningsdrankt gasvav for att forhindra att koagulering
pa elektroderna torkar.

Upprepa ablationsprocessen vid behov.

AVLAGSNANDE OCH BORTSKAFFANDE

28.

29.

30.

For att ta bort tryckguidens tillbehdrsspets fran instrumentet, placera ett greppinstrument vid den distala dnden av
instrumentet och dra forsiktigt tillbaka instrumentets tillbehdrsspets fran instrumentkéken med hjélp av en roterande rorelse.

Se till att guiden avldgsnas fran operationsomradet fore slutforandet av det kirurgiska ingreppet. Kassera guiden
efter anvandning. Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller &tervinning av
enhetskomponenter.

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

LEVERANS

ISOLATORN och instrumentguiden levereras som STERILA instrument och dr endast avsedda for engangsbruk.

Sterilitet garanteras om inte forpackningen dr Gppnad eller skadad. Omsterilisera inte.
RETUR AV ANVAND PRODUKT

Om denna produkt av ndgon anledning maste aterlamnas till ATRICURE, maste ett RGA-nummer for godkénnande av returgods
erhallas fran ATRICURE, fore leverans.

Om produkterna har varit i kontakt med blod eller kroppsvétskor, maste de rengdras grundligt och desinficeras fore packning.
De ska transporteras antingen i originalforpackningen 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 karaktaren hos forsandelsens
innehall.

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

/\ VARNING: Det dligger hélso-och sjukvardsinstitutionen att pa ett adekvat sétt forbereda och identifiera produkten for
transport.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndaren 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 sakerstlla att
produkten inte dteranvandas.

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

CFD

KAYTTOOHJEET suomi

AtriCure® Isolator® Kirurginen ablaatiojarjestelma
KUVAUS

ATRICURE ISOLATOR kirurginen ablaatiojérjestelma koostuu ablaatio- ja tunnistusyksikdsta (ASU2-115/ASU3-230), ATRICURE
ISOLATOR -laitteesta ja jalkakytkimestd. ISOLATOR on yhden potilaan kdyttoon tarkoitettu sahkokirurginen instrumentti, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi vain ASU-laitteen kanssa. ISOLATOR-laitetta kdytetadn sydankudoksen ablaatioon. Aktivoituna ASU

antoa painamalla jalkakytkintd.

Kaikki ISOLATOR-laitteet on konfiguroitu verisuonipuristimiksi ja niissd on eripituiset ja kaarevat kiinnitysleuat.

Jarjestelmaan on saatavissa kolme ISOLATOR-puristimien tuoteperhetta.

ATRICURE ISOLATOR (katso kuva 1) -puristimissa on sisdinen kahva ruiskutyyppiselld aktivoinnilla ja mekanismien
vapautuspainike. Joissakin ISOLATOR-laitteissa on kiinted kiinnityskérki ja laitevaihtoehtona siihen liittyva Glidepath™
instrumenttien kuljetinnauha (kuljetin) (katso kuva 1 ja kuva 2). Kuljetin toimitetaan kiinnityskérjella varustettujen ISOLATOR-
laitteiden mukana.

ISOLATOR Synergy™ (katso kuva 1) -puristimissa on kaksi paria vastakkaisia kaksoiselektrodeja, sisdinen kahva ruiskutyyppisella
aktivoinnilla ja painikkeen vapautusmekanismit. ISOLATOR Synergy™ -laitteen ohella on kdytettéva AtriCure-kytkentalaitetta
(ASB3, vastaavat US- ja EU-mallit).

ATRICURE ISOLATOR -laitteille on saatavissa kaksi GLIDEPATH™ instrumenttien kuljetinnauhaperhettd. GLIDEPATH™
instrumenttien kuljetinnauha on yhden potilaan kdytton tarkoitettu kirurginen laite, joka on suunniteltu helpottamaan
kirurgisten instrumenttien vientid pehmytkudoksen I&pi yleisten kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Napsautettava GLIDEPATH™ instrumenttien kuljetinnauha (katso kuva 2) on suunniteltu laitteisiin, joissa on integroitu kiinnityskarki.

Painettava GLIDEPATH™ instrumenttien kuljetinnauha (katso kuva 2) on tarkoitettu instrumenteille, joissa ei ole integroitua
kiinnityskarked.

HUOMAUTUS: katso ASU- ja ASB3-laitteita koskevat tiedot ATRICURE ASU- ja ASB3-kdyttdohjeesta.
ATRICURE ISOLATOR KUVA JA NIMIKKEISTO (KUVA 1)
(ATRICURE ISOLATOR SISAISET RUISKUN TARTUNTAPURISTIMET)

1.

. Proksimaalinen leuka

[ I A )

. Kiinnityskarki*
. Elektrodi

. Leuan kanta

6. Kahva

7. Sulkukahva

8. Vapautusmekanismi
9. Liitin

Distaalinen leuka

10. Liittimen kohdistusnuoli

*Vain laitteissa, jotka on pakattu GLIDEPATH™ instrumenttien kuljetinnauhan kanssa
GLIDEPATH INSTRUMENTTIEN KULJETINNAUHAN KUVA JA NIMIKKEISTO (KUVA 2)
(KULJETIN)

1. Sivukieleke
2. Distaalinen tasku

3. Instrumentin kiinnityskarki 5. Lapindkyva nauha

4. Punainen elastinen johtava osio 6. Lisdlaitenauha

KAYTTOAIHE

ATRICURE bipolaarinen (transpolaarinen) jarjestelmd on tarkoitettu sydankudoksen ablaatioon leikkauksen aikana, mukaan
lukien keuhkoverisuonien eristaminen ja eteisid yhdistavat leesiot eteisvarinan hoitoon.

VASTA-AIHEET

Bipolaarista (transpolaarista) jarjestelmaa ei ole tarkoitettu ehkdisymenetelménd kdytettavaan munanjohtimien koagulaatioon.
MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

LAITE

Mahdollisia komplikaatioita, jotka liittyvat lineaaristen leesioiden luomiseen sydankudokseen kéytettdessd puristintyyppista
laitetta, voivat olla, ndihin rajoittumatta:

« Kudoksen leikkaantuminen

« Perioperatiivinen syddmen rytmihdirid (eteinen ja/tai kammio)
« Postoperatiiviset emboliset komplikaatiot

« Perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio

« Suurten suonten vahingoittuminen

« Sydanlapan vaurioituminen

« Johtumishairiot (SA/AV-solmuke)

« Akuutti iskeeminen sydénlihastapahtuma

« Ympérdivien kudosrakenteiden tahattomat vauriot, mukaan lukien repeytymat ja punktiot
« Verenvuoto, joka vaatii korjaavia toimenpiteitd

« Kardiopulmonaarisen ohituksen laajentuma

MENETELMA

Vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat liittyd sydamen kirurgisiin ablaatiomenettelyihin (itsendisesti tai samanaikaisesti muun
sydanleikkauksen kanssa), ovat:

+ Kuolema

« Toimenpiteeseen liittyva liiallinen verenvuoto (méritelty verenvuodoksi, joka vaatii > 3 yksikkdd verituotteita ja/tai
kirurgista interventiota)

- Sydamen tamponaatio (jos tarvitaan joko avointa tai katetrityhjennystd)

« Keuhkolaskimon stenoosi

- Rajoittava (supistava) perikardiitti

« Endokardiitti

« Sydaninfarkti (MI) ACC-ohjeiden mukaan

- Halvaus (johtaa pysyvaan neurologiseen vajeeseen)

« Ohimeneva iskeeminen kohtaus (TIA)

+ Tromboembolia

« Pallean halvaus

« Ruokatorven LA-fistula tai ruokatorven repeamé

« Eteisen perforaatio tai repedma

« Kammion perforaatio tai repeamé

« Atelektaasia

« Keuhkokuume

« Sydamen vajaatoiminta

« Sydanldpan vaurio

« Persistentti ilmarinta (edellyttda interventiota)

« Liiallinen kipu ja epamukavuus

« Syvd rintalastan haavainfektio

« Kammiorytmihdirio (kammion takykardia tai fibrillaatio)

« Uusi sinussolmukkeen toimintahairic ja

- Ladkereaktio

/\ HUOMIOITAVAA

- Al koske ISOLATOR-laitteen elektrodeihin ASU:n aktivoinnin aikana. ISOLATOR-laitteen elektrodien koskettaminen ASU:n
aktivoinnin aikana voi aiheuttaa kayttdjélle sahkdiskun tai palovamman.

« Al kosketa ISOLATOR-laitteen elektrodeja metallikiinnikkeill tai klipseilla tai ompeleisiin ASU:n aktivoinnin aikana.
Tama voi vaurioittaa ISOLATOR-aitetta tai kudosta tai johtaa epatdydelliseen ablaatioon.

« Al kiyta hankaavia puhdistusaineita tai sahkokirurgisia karjen puhdistusaineita jaamien puhdistamiseen leuoista.
Hankaavien puhdistusaineiden tai sahkokirurgisten kérjen puhdistusaineiden kayttd voi vaurioittaa elektrodeja ja johtaa
laitteen vioittumiseen. Puhdista elektrodit jadmista suolaliuokseen kastetulla sideharsolla.

- Al upota mitéan ISOLATOR-laitteen osaa nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.

Kdytd aina asianmukaisia kirurgisia kdsineitd, kun kdytét ATRICURE ISOLATOR kirurgista ablaatiojarjestelmadd, jotta véltetddn

sahkdiskujen/palovammojen vaara.

« Tarkasta tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi, etta steriilid estetta ei ole rikottu. Jos steriili este on rikottu, &ld
kayta ISOLATOR-laitetta potilasinfektion valttamiseksi.

- Sahkokirurgiaa tulee kdyttda varoen, kun ldsnd on sisdisid tai ulkoisia syddmentahdistimia. Sahkokirurgisten laitteiden
kdyton aiheuttamat hdiriot voivat aiheuttaa syddmentahdistimen kaltaisten laitteiden siirtymisen asynkroniseen tilaan
tai ne voivat estdd syd@mentahdistimen kokonaan. Kysy lisatietoja sydamentahdistimen valmistajalta tai sairaalan
kardiologiaosastolta, kun sahkdkirurgisten laitteiden kdyttdd suunnitellaan potilaille, joilla on syd@mentahdistin.

/\ VAROITUKSET

« Lue kaikki ATRICURE ISOLATOR kirurgisen ablaatiojarjestelman ohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttda. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa sahk- tai limpdvahinkoon ja laitteen virheelliseen toimintaan.

+ ISOLATOR-laitteen kdyttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja patevalle hoitohenkildkunnalle.

- Kdyta ISOLATOR-laitetta ainoastaan pehmytkudoksen ablaatioon. Erityisissa toimenpiteissa voi esiintya vaihteluita
ldékareiden yksittdisten tekniikoiden ja potilaan anatomian vuoksi.

« Al pudota tai heita ISOLATOR-laitetta, koska se voi vahingoittua. Jos ISOLATOR-aite putoaa, &4 kayta sitd. Vaihda se uuteen

ISOLATOR-laitteeseen.

Al kayta ISOLATOR-laitetta syttyvien materiaalien laheisyydessa.

« Al steriloi tai kéytd ISOLATOR-laitetta uudelleen. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tartuntataudin
(tartuntojen) vélittymisen potilaasta toiseen.

« Pidd ISOLATOR-laitteen leuat puhtaina ja@mistd leikkauksen aikana virran menetyksen vélttamiseksi.

« Al kaytd ISOLATOR-laitteen kanssa muun valmistajan generaattoria laitteen vaurioitumisen valttamiseksi, mikd voi johtaa
potilasvahinkoon. ISOLATOR on yhteensopiva vain ATRICURE ASU- ja ASB3-laitteiden kanssa.

- Ala suorita ablaatiota ISOLATOR-laitteella yli 10 mm paksulle kudokselle. YIi 10 mm:n paksuiset kudokset eivéit ablatoidu
valttamalla taysin.

« Al kiyta ISOLATOR-laitetta suonten tai valtimoiden koagulaatioon tai ablaatioon.

« Tarkasta ISOLATOR-laitteen leukojen valinen alue vieraan materiaalin varalta ennen ASU:n tai ASB3:n aktivointia.
Leukojen valiin tarttunut vieras materiaali vaikuttaa ablaatioon haitallisesti.

- M3 laita leuan kantaan liikaa kudosta, koska se voi johtaa huonoon ablaatioon leuan kannassa.

Al suorita ablaatiota veri- tai muissa nestealtaissa, koska se voi pidentéa ablaatioaikaa. Kayttajan on imettava liika neste

pois leuoista ennen ablaatiota.

Al yritd kayttad ISOLATOR-laitetta, jonka kéyttdaika on umpeutunut. ISOLATOR-laitteella on 8 tunnin hyédyllinen

kdyttoaika, jota ASU valvoo. ISOLATOR-laite ei enda toimi 8 tunnin kdyton jalkeen, ja ASU ndyttaa viestin, joka osoittaa,

ettd ISOLATOR on vaihdettava.

Al kéytd ISOLATOR-aitetta, jos leuan kannan ympirillé olevaa aluetta tarkastettaessa havaitaan merkkeja johtimen

eristyksen vaurioitumisesta, koska se voi vaikuttaa haitallisesti ablaation suorituskykyyn.

Kun ASU:a (RF-generaattori) ja kdsiohjainta kaytetdén potilaalla samanaikaisesti fysiologisen valvontalaitteen kanssa,

varmista, ettd valvontaelektrodit on sijoitettu niin pitkalle kuin mahdollista kirurgisiin elektrodeihin. Sijoita kdsiohjaimen

kaapelit siten, ettd ne eivat ole kosketuksissa potilaan tai muiden johtimien kanssa.

« Neulavalvontaelektrodeja ei suositella kéytettavaksi ASU:n (RF-generaattori) ja kdsiohjaimen kanssa.

« ASU:n (RF-generaattori) ja kdsiohjaimen kanssa suositellaan valvontajarjestelmid, joissa on korkean taajuuden
virranrajoituslaite.

« Kun ASU (RF-generaattori) aktivoidaan kdsiohjaimen kanssa, johdetut ja séteilevat sahkokentat voivat hdiritd muita
laékinnéllisié sahkolaitteita. Katso ASU:n kdyttdjén oppaasta lisdtietoja mahdollisista sahkmagneettisista ja muista

KAYTTOOHJEET
ASETUS

1.

Tarkista laitteiden pakkaukset varmistaaksesi, ettd tuotteen steriiliytta ei ole rikottu. Poista steriloidut instrumentit
pakkauksestaan steriilia tekniikkaa noudattaen.

Liittimen kohdistusnuolen symboli kello 12 asennossa tyonnd liitin vastaavaan ISOLATOR-laitteen pistokkeeseen ASU:n
tai ASB3:n etupuolella. Kullakin ISOLATOR-laitteella on yksildllinen pistoke ASB3:ssa. Laitteen toiminnan varmistamiseksi
tarkista ASB3:n oikeat liitdnnat ASB3:n pakkausselosteesta. Varmista, ettd ISOLATOR-laitteen ja ASU:n tai ASB3:n véliset
liiténndt ovat kunnolla kiinnitetty. Jos liitannét ovat loysalld, ala kayta ISOLATOR-laitetta. Tarkasta kaapeli. Jos kaapeli on
kulunut tai eristys on vaurioitunut, dla kdytd ISOLATOR-laitetta.

Laita liitin kohdistusnuoli

4— fello 12 asennossa

Jos ISOLATOR-laitetta kaytetadn mukana tulevan GLIDEPATH™ instrumenttien kuljetinnauhan kanssa (integroitu kuljetin —
kuva 2), siirry vaiheeseen 4. Jos ISOLATOR-laitetta ei kdytetd instrumenttien kuljettimen kanssa, siirry vaiheeseen 20.

GLIDEPATH™-KULJETINNAUHAN SIJOITTAMINEN (KATSO KUVA 3)

4,

6.
7.
8.

Kuljetinta voidaan kdyttdd markkinoilta saatavien yleisten leikkaus- tai kirurgisten puristustydkalujen (aputydkalujen)
kanssa sellaisen leikkaustason luomiseksi ja yllpitamiseksi, joka helpottaa ISOLATOR-puristimen sijoittamista rakenteiden
ympérille normaalia kirurgista tekniikkaa noudattaen.

Tarkista kuljettimen pakkaus varmistaaksesi, ettd tuotteen steriiliyttd ei ole rikottu. Poista kuljetin pakkauksestaan
normaalia steriilia tekniikkaa noudattaen.

Kiinnité kuljettimen proksimaalinen paa steriiliin peitteeseen leikkauskohdan lahelld.
Tyonna aputyokalun distaalipad kokonaan kuljettimen lépindkyvén nauhan distaalitaskuun.

Sdilytd kuljettimen distaaliosion kiinnitys aputydkaluun kuljettimen sijoittamisen aikana.

Huomautus: kuljettimeen voidaan laittaa liukastusainetta kdyttdjan harkinnan mukaan.

9.

Kun kuljetin on halutussa kohdassa, tartu tartuntalaitteella johonkin kuljettimen sivukielekkeeseen (kuva 2) ja poista
kuljetin aputydkalusta. Kiinnitd kuljettimen distaalinen paa ulkoisesti ldhelle leikkausaluetta.

Huomautus: jos kdytetddn nivellettya leikkaustyckalua, laitteen nivelen purkaminen voi helpottaa kuljettimen poistamista.

10. Haluttaessa kuljetinta voidaan kéyttda pehmytkudoksen vetdmiseen tai lisdinstrumenttien tuomiseen aiemmin luodun

1.

sijoitustason ldpi.

Jos kuljettimessa on napsautuskiinnitys, katso vaiheet 13-14 instrumentin vaihtoa varten.

12. Jos kuljettimessa on painettava kiinnitys, katso vaiheet 15-19 instrumentin vaihtoa varten.
INSTRUMENTIN VAIHTO (NAPSAUTETTAVA KULJETIN) (KATSO KUVA 4)

13. Ennen kuin kiinnitat kuljettimen ISOLATOR-puristimeen, vapauta johtavan osion proksimaalinen paa steriilistd peitteestd.

14. Pitele kuljetinta alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla ja liitd instrumentin kiinnitystappi (kuva 2) ISOLATOR-puristimen

kiinnityskarkeen (kuva 1). Kun kuljetin on kiinnitetty, ld yrita poistaa sitd vetdmalla voimakkaasti.

INSTRUMENTIN VAIHTO (PAINETTAVA KULJETIN) (KATSO KUVA 4)



15. Jos kdytét AtriCuren painettavaa instrumenttien kuljetinta, kiinnité kuljetin ISOLATOR-puristimen distaaliseen kérkeen
noudattaen tavanomaista kirurgista menetelmaa.

16. Kéytd kuljetinta ISOLATOR-puristimen sijoittamisen helpottamiseksi aiemmin luotuun sijoitustasoon.
17.  Poista kuljetin varovasti distaalisesta leuasta ISOLATOR-puristimen asettamisen jélkeen.
HUOMAUTUS: painettava kuljetin on poistettava ennen ablaatiota. (Katso kohta 28)

HUOMAUTUS: lisélaitenauhan avulla kirurgi voi luoda dissektiotason yhteen suuntaan (inferiorinen tai superiorinen) ja ohjata
nauhaa ja johtavaa osiota dissektiotason lapi siten, ettd instrumenttia (puristinta) voidaan kdyttaa vastakkaisesta suunnasta.

18. Jos laitteen asetussuunta on kddnnettdvd, lislaitenauha kiinnitetaan ensisijaisen kuljetinnauhan distaalitaskuun.

19. Kun dissektiotaso on luotu, vedd ensisijaisen nauhan distaalipdésta vetdmalld samalla lisélaitenauhan proksimaalisesta
padsta niin, ettd johtava osio vedetaan dissektiotason lapi.

ABLAATIO
HUOMAUTUS: ISOLATOR-aitteen asettamiseen suositellaan vahintdan kudoksen 12 mm:n viiltoa.
20. Sijoita targetoitu kudos distaali- ja proksimaalileukojen véliin.

21. Sulje leuat puristamalla sulkukahvaa. Varmista, ettei mikdan targetoitu kudos ulotu osoitusviivan ulkopuolelle distaalisessa
tai proksimaalisessa leuassa tai leuan kannassa.

22, Aktivoi ASU painamalla jalkakytkintd.
Kun ASU aktivoituu, ASU antaa d@nimerkin, joka osoittaa, ettd virta virtaa ISOLATOR-puristimen leukojen valilld.
Kun jatkuva danimerkki vaihtuu jaksoittaiseksi, vapauta jalkakytkin.

23.  ATRICURE ISOLATOR kirurginen ablaatiojarjestelma mittaa kudoksen impedanssia ja lampatilaa koko ablaatiosyklin
ajan ja kdyttdd nditd tietoja kudokseen johdettavan energian ohjaamiseen. Kudokseen johdettavan energian maardd
ohjaa yksinomaan kudoksen impedanssi. Jérjestelma médrittelee johdettavan vahimmaisenergian, joka tarvitaan
transmuraalisen (koko paksuuden) leesion luomiseen kudoksen impedanssin perusteella, ja johtaa vain kyseisen mdéran
energiaa kudokseen. Energian anto vaihtelee koko ablaatiosyklin ajan kudoksen impedanssin muuttuessa. Leesio on
ndkyvissd valkoisena kudoksena. Laite on suunniteltu siten, ettd leesiot eivat levity leuan leveyden yli.

Huomautus: Joissakin ISOLATOR-laitteissa on [émpétila-anturi, joka mittaa ablatoidun kudoksen pintalampétilaa, joka on
poistettu sivusuunnassa 1,3 mm:n padssa eristetyn leuan elektrodista. Adnimerkki kuuluu, kun kudoksen lampétila saavuttaa

70 °C:ta, ja jérjestelmd sammuttaa energian annon automaattisesti, kun kudoksen lampbtila saavuttaa 75 °C:sta. Kaikki puristimet,
ldmpdtila-anturilla ja ilman, on suunniteltu pitdmaan alle 50 °C[dmpdtilan puristetun alueen ulkopuolella.

24. Avaa leuat painamalla vapautusmekanismia ja vapauttamalla hitaasti sulkukahva. Ald anna leukojen ponnahtaa takaisin.
Kiinnitd huomiota ympardiviin kudoksiin, jotka voivat vaurioitua leukojen avautuessa.

25. Tarkista leikkausalue riittdvan ablaation varmistamiseksi.

26. Pyyhi leuat ablaatioiden valilld suolaliuokseen kastetulla sideharsolla. Tarkedd: parhaan suorituskyvyn saavuttamiseksi pida
ISOLATOR-elektrodit puhtaina koagulaatiotuotteesta. Varmistaaksesi, ettd elektrodeissa ei ole koagulaatiotuotetta:
Puhdista elektrodit jokaisen ablaation jalkeen suolaliuokseen kastetulla sideharsolla. Jos koagulaatiotuotetta on, se on
paljon helpompi poistaa muutaman sekunnin sisélla ablaation jélkeen. Koagulaatiotuote voi lyhyen ajan sisélla kuivua,
minkad jélkeen sen poistaminen vaikeutuu.

Tarkista molemmat elektrodit ennen jokaista ablaatiota varmistaaksesi, ettd elektrodin kulta on nékyvissd ja hyytyma poistettu.
Jos ISOLATOR-laitetta ei kdytetd ablaatioiden valilld, purista leuat suolaliuoksella kostutettuun sideharsoon, jotta hyytymat
eivdt kuivu elektrodeihin.

27. Toista ablaatioprosessi tarvittaessa.
POISTAMINEN JA HAVITTAMINEN

28. Painettavan kuljettimen kiinnityskarki poistetaan instrumentista kiinnittamalld tarttuja instrumentin distaaliseen paahéan
ja vetdmalld kiinnityskarked varovasti irti instrumentin leuasta kiertavalld likkeelld.

29. Varmista ennen leikkauksen loppuun saattamista, ettd kuljetin on poistettu leikkausalueelta. Havitd kuljetin kédytdn
jalkeen. Havitd tai kierrdtd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaérayksid ja kierratysohjelmia.

30. Havitd ISOLATOR-laite kéyton jalkeen. Havitd tai kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia
viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.

TOIMITUS

ISOLATOR ja instrumenttien kuljetin toimitetaan STERIILEINA instrumentteina ja ne on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan
kayttoon.

Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudelleen.
KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

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

Jos tuotteet ovat olleet kosketuksissa vereen tai kehon nesteisiin, ne on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuotteet tulee I&hettdd joko alkuperdispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa,
joka on merkittéva asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella lahetyksen sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta.

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

AN HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisestd lahetystd varten.
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

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

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

BRUKSANVISNING NORSK

AtriCure® Isolator® kirurgisk ablasjonssystem
BESKRIVELSE

ATRICURE ISOLATOR kirurgisk ablasjonssystem bestar av ablasjons- og falerenhet (ASU2-115/ASU3-230), en ATRICURE ISOLATOR-
enhet og en fotbryter. ISOLATOREN er et elektrokirurgisk instrument for pasientbruk som kun er designet for bruk med ASU.
ISOLATOREN brukes til ablasjon av hjertevev. Nar den er aktivert, leverer ASU radiofrekvensenergi (RF) til de lineare elektrodene
pé de isolerte kjevene til ISOLATOREN. Operatgren kontrollerer bruken av denne RF-energien ved & trykke pé fotbryteren.

Alle ISOLATOR-enheter er konfigurert som vaskulzere klemmer og har klemmekjever i forskjellige lengder og krumninger.
Det er tre familier av ISOLATOR-klemmer tilgjengelig for bruk med systemet.

ATRICURE ISOLATOR (se figur 1)-klemmer har et i linje-handtak med sprayteaktivering og knapputlgsningsmekanismer.
Noen ISOLATOR-enheter har en integrert festespiss og tilhgrende Glidepath™-tapeinstrumentguide (Guide) som enhetsalternativer
(sefigur 1 0g figur 2). Guiden fglger med ISOLATOR-enheter som har tilbeharsspissen.

ISOLATOR Synergy™ (se figur 1)-klemmene har to par motstaende dobbeltelektroder, et i linje-handtak med sproyteaktivering
og knapputlgsningsmekanismer. ISOLATOR Synergy™ krever bruk av AtriCure-brytermatrisen (henholdsvis ASB3, USA og EU)

Det er to familier av GLIDEPATH™-tapeinstrumentguider for bruk med ATRICURE ISOLATOR-enheter. GLIDEPATH™-
tapeinstrumentguiden er en kirurgisk enhet til engangsbruk som skal lette veiledningen av kirurgiske instrumenter gjennom
mykt vev under generelle kirurgiske prosedyrer

GLIDEPATH™-tapeinstrumentets klem-guide (se figur 2) er designet for & passe til enheter som har en integrert tilbeharsspiss.
GLIDEPATH™-tapeinstrumentets press-guide (se figur 2) er designet for instrumenter uten en integrert tilbeharsspiss.
MERK: Se bruksanvisningen til ATRICURE ASU og ASB3 for informasjon som er spesifikk for ASU og ASB3.
ATRICURE ISOLATOR ILLUSTRASJON 0G NOMENKLATUR (FIGUR 1)
(ATRICURE ISOLATOR I LINJE-SPR@YTEKLEMMER)

1. Distal kjeve 6. Handtak

2. Proksimal kjeve 7. Lukkespake

3. Tilbehgrsspiss* 8. Utlgsningsmekanisme
4. Elektrode 9. Kontakt

5. Kjevehl 10. Kontaktjusteringspil

*Bare pa enheter som er pakket med GLIDEPATH™-tapeinstrumentguide
ILLUSTRASJON 0G NOMENKLATUR FOR GLIDEPATH-TAPEINSTRUMENTGUIDE (FIGUR 2)

(GUIDE)
1. Lateral flik 3. Instrumentets tilbehgrstupp 5. Klart band
2. Distal lomme 4. Rod elastisk leder 6.Tilbehgrsband

BRUKSINDIKASJON

ATRICURE bipolar (transpolar)-systemet er indisert for ablasjon av hjertevev under kirurgi, inkludert lungedreisolasjon og
atrieforbindende lesjoner for behandling av atrieflimmer.

KONTRAINDIKASJONER

Det bipolare (transpolare) systemet er ikke indikert for prevensjonskoagulering av egglederne.
POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

ENHET

Mulige komplikasjoner relatert til dannelse av linezere lesjoner i hjertevev ved bruk av en klemmetype kan vare inkludert,
men ikke begrenset til:

« Vevskjeering

« Perioperativ forstyrrelse i hjerterytmen (atriell og/eller ventrikulaer)
« Postoperative emboliske komplikasjoner

« Perikardiell effusjon eller tamponade

« Skader pd de store blodarene

« Ventilflikskade

+ Ledningsforstyrrelser (SA/AV-node)

« Akutt iskemisk hjerteinfarkt

« Skader pa utilsiktede omkringliggende vevsstrukturer, inkludert revner og punkteringer
« Bladning som krever inngrep for  reparere

« Utvidelse av kardiopulmonal bypass

PROSEDYRE

Alvorlige bivirkninger som kan vaere forbundet med kirurgiske ablasjonsprosedyrer pa hjertet (enkeltvis eller sammen med
annen hjertekirurgi), inkluderer:

- Dad,

« Overdreven bladning relatert til prosedyren (definert som bladning som krever > 3 enheter blodprodukter og/eller
kirurgisk inngrep),

- Hjertetamponade (hvis det er ngdvendig med &pen drenering eller kateterdrenering),

« Pulmonal venestenose,

- Begrensende (innsnevrende) perikarditt,

- Endokarditt,

« Hjerteinfarkt (MI) i henhold til ACC-retningslinjer,

« Hjerneslag (resulterer i permanent nevrologisk lidelse),

« Forbigdende iskemisk anfall (TIA),

- Tromboembolisme,

+ Membranparalyse,

« Psofageal-LA-fistel eller gsofageal revne,

bruk av elektrokirurgiske enheter kan fare til at enheter som en pacemaker gér inn i en asynkron modus eller blokkere
pacemakeren fullstendig. Kontakt pacemakerprodusenten eller sykehusets kardiologiavdeling for ytterligere informasjon
ndr det er planlagt bruk av elektrokirurgiske apparater hos pasienter med pacemaker.

/\ FORHOLDSREGLER

+ Les alle instruksjonene ngye for ATRICURE ISOLATOR kirurgisk ablasjonssystem for du bruker enheten. Unnlatelse av  falge
instruksjonene pa riktig mate kan fore til elektrisk eller termisk skade og feil funksjon av enheten.

« Bruken av ISOLATOREN skal begrenses til riktig oppleert og kvalifisert medisinsk personell.

+ Bruk ISOLATOREN kun til ablasjon av blgtvev. Variasjoner i spesifikke prosedyrer kan forekomme pa grunn av individuelle
legeteknikker og pasientanatomi.

« Ikke dropp eller kast ISOLATOREN, da dette kan skade enheten. Ikke bruk ISOLATOREN hvis den har blitt droppet.

Skift ut med en ny ISOLATOR.

+ Ikke bruk ISOLATOREN i naerveer av brennbare materialer.

Ikke steriliser eller bruk ISOLATOREN pa nytt. Gjenbruk kan fore til pasientskade og/eller overfaring av infeksjonssykdom(er)

fra en pasient til en annen.

« Hold kjevene pa ISOLATOREN rene for rusk under operasjonen for & unnga tap av kraft.

Ikke bruk ISOLATOREN sammen med en annen produsents generator for  unnga skade pa enheten, noe som kan fare til

pasientskade. ISOLATOREN er bare kompatibel med ATRICURE ASU og ASB3.

Ikke fjern vev som er over 10 mm tykt med ISOLATOREN. Vev som er over 10 mm tykt, vil kanskje ikke kunne ablateres

fullstendig.

« Ikke bruk ISOLATOREN til koagulering eller ablasjon av vener eller arterier.

+ Inspiser omradet mellom ISOLATORENS kjever for fremmedlegemer for du aktiverer ASU eller ASB3. Fremmedlegemer

fanget mellom kjevene vil pavirke ablasjonen negativt.

Ikke for for mye vev inn i kjevehzlen, da det kan fore til darlig ablasjon i kjevehzlen.

« Ikke ablater i en mengde blod eller andre vaesker, da dette kan forlenge ablasjonstiden. Brukere mé suge overfladig veeske
bort fra kjevene for ablasjon.

« Ikke prov & bruke en ISOLATOR som har nadd utlgpsdatoen. ISOLATOREN har en levetid pa tte timer som spores av ASU.
ISOLATOREN vil ikke lenger fungere etter atte timers bruk, og ASU vil vise en melding som indikerer at ISOLATOREN
ma byttes ut.

« Ikke bruk ISOLATOREN hvis du ser tegn pa skadet ledningsisolasjon ved inspeksjon av omradet rundt kjevehzlen, da det kan
ha negativ innvirkning pa ablasjonytelsen.

« Nér ASU (RF-generator) og handtaket brukes pa en pasient samtidig med fysiologisk overvakingsutstyr, ma du serge for at
overvakingselektroder er plassert sa langt som mulig fra de kirurgiske elektrodene. Serg for a plassere héndtakskablene slik
at de ikke kommer i kontakt med pasienten eller de andre kablene.

- Nalovervakingselektroder anbefales ikke til bruk nér du bruker ASU-en (RF-generator) og handtaket.

« Overvakingssystemer som inneholder hayfrekvente strombegrensende enheter, anbefales for bruk med ASU-en
(RF-generator) og handtaket.

« Nar ASU-en (RF-generator) er aktivert i forbindelse med handtaket, kan de ledede og utstralte elektriske feltene forstyrre
annet elektrisk medisinsk utstyr. Se bruksanvisningen til ASU-en for mer informasjon om potensiell elektromagnetisk eller
annen forstyrrelse, og rad om unngaelse av slik forstyrrelse.

BRUKSANVISNING
OPPSETT

1.

Undersok emballasjen il enhetene for & sikre at produktets sterilitet ikke har blitt brutt. Fjern de steriliserte instrumentene
fra emballasjen med standard steril teknikk.

Med kontaktjusteringspil-symbolet i klokken 12-posisjonen, skyver du kontakten inn i den riktige ISOLATOR-kontakten
foran pa ASB eller ASB3. Hver ISOLATOR har en unik stikkontakt pa ASB3. For a sikre enhetens ytelse, ma du bekrefte riktige
tilkoblinger til ASB3 ved & konsultere ASB3-pakningsvedlegget. Kontroller at tilkoblingene mellom ISOLATOREN og ASB
eller ASB3 er sikre. Ikke bruk ISOLATOREN hvis tilkoblingene er lgse. Inspiser kabelen, og bruk ikke ISOLATOREN hvis kabelen
er frynsete eller isolasjonen er skadet.

Settinn med

<— kontaktjusteringspilen
pé klokken 12-stillingen

Huis ISOLATOREN skal brukes med en medfalgende GLIDEPATH™-instrumentgquide (integrert guide — figur 2), ga til trinn 4.
Hvis ISOLATOREN ikke skal brukes med instrumentguiden, g til trinn 20.

POSISJONERING AV GLIDEPATH™-TAPEGUIDE (SE FIGUR 3)

4. Guiden kan brukes med kommersielt tilgjengelige generelle disseksjons- eller kirurgiske klemmeverktay (hjelpeverktay)
for & lage og opprettholde et disseksjonsplan som letter plasseringen av ISOLATOR-klemmen rundt strukturer med standard
kirurgisk teknikk.

5. Undersgk guidepakken for d sikre at steriliteten til produktet ikke har blitt brutt. Fjern guiden fra emballasjen med standard
steril teknikk.

6.  Festden proksimale enden av guiden til den sterile draperingen i naerheten av det kirurgiske stedet.

7. Forden distale enden av hjelpeverktoyet helt inn i den distale lommen pa klart band-delen av guiden.

8. Oppretthold festingen av den distale delen av guiden til hjelpeverktayet under posisjoneringen av guiden.

Merk: Brukeren kan smgre guiden etter eget skjonn.

9.

Nér ansket plassering av guiden er oppnadd, bruk en gripeinnretning for & gripe en av de laterale flikene (figur 2) pa guiden
og fjern quiden fra hjelpeverktoyet. Sikre den distale enden av guiden utvendig ner det kirurgiske omradet.

Merk: Hvis det brukes et artikulerende disseksjonsverkty, kan det muliggjere fierning av quiden hvis du ikke artikulerer enheten.

Huis gnskelig, kan guiden brukes til tilbaketrekning av blatvev eller til & innfare tilleggsinstrumenter gjennom det tidligere
opprettede posisjonsplanet.

. Hvis guiden inneholder en klemfunksjon, kan du se trinn 13—14 for instrumentveksling.

Hvis guiden inneholder en trykkfunksjon, kan du se trinn 15-19 for instrumentveksling.

INSTRUMENTVEKSLING (KLEMGUIDE) (SE FIGUR 4)

13.
14.

For du fester guiden til ISOLATOREN, ma du klemme den proksimale enden av lederen fra den sterile draperingen.

Mens du holder guiden som vist i illustrasjonen nedenfor, juster instrumentfestestiften (figur 2) inn i ISOLATORENS
tilbeharsspiss (figur 1). Nar guiden er sikret, ikke forsgk a fjerne den ved a trekke den med tvang.

INSTRUMENTVEKSLING (PRESSGUIDE) (SE FIGUR 4)

. Hvis du bruker en AtriCure-instrumentpressquide, fest quiden til den distale spissen av ISOLATOREN med standard kirurgisk

teknikk.
Bruk guiden for a forenkle plasseringen av ISOLATOREN i det tidligere opprettede posisjonsplanet.
Fjern guiden forsiktig fra den distale kjeven etter ISOLATOR-plassering.

MERK: Pressquiden skal fjernes far ablasjon. (Se trinn 28)

MERK: Tilbehorshandet lar kirurgen lage et disseksjonsplan i en retning (underordnet eller overordnet) og mangvrere béndet og
lederen gjennom disseksjonsplanet slik at et instrument(klemme) kan brukes fra motsatt retning.

18.

19.

Huis det er ngdvendig a snu plasseringsretningen til enheten, er tilbehgrshandet festet til den distale lommen pa det
primaere overfaringshandet.

Etter opprettelse av disseksjonsplanet, trekk den distale enden av primarbandet mens du gir motstrekk pd den proksimale
enden av tilbehgrshandet slik at lederen blir trukket gjennom disseksjonsplanet.

ABLASJON
MERK: Det anbefales et minimum vevsnitt pa 12 mm for innfaring av ISOLATOREN.

20.
21.

22.

23.

Plasser mélvevet mellom de distale og proksimale kjevene.

Klem pa lukkespaken for & lukke kjevene. Forsikre deg om at intet mélvev strekker seg utover indikatorlinjen pd verken
distale eller proksimale kjever eller inn i kjevehalen.

Aktiver ASU ved @ trykke pa fotbryteren.
Nar ASU er aktivert, vil ASU avgi en hgrbar tone som indikerer at stram flyter mellom kjevene til ISOLATOREN.
Nér den kontinuerlige tonen bytter til periodisk, slipper du fotbryteren.

ATRICURE ISOLATOR kirurgisk ablasjonssystem maler vevsimpedans og -temperatur gjennom ablasjonssyklusen og
bruker denne informasjonen til & kontrollere bruken av energi pa vevet. Mengden energi som leveres til vevet blir drevet
utelukkende av vevsimpedans. Systemet bestemmer den minimale energileveransen som kreves for & lage en transmural
(full tykkelse) lesjon basert pa vevsimpedans og leverer bare den energimengden til vevet. Energiforsyningen endres
gjennom ablasjonssyklusen etter hvert som vevsimpedansen endres. Lesjonen er synlig som en hvit farging av vevet.
Enheten er utformet slik at lesjonene ikke vil spre seg utover kjevebredden.

Merk: Noen ISOLATOR-enheter inkluderer en temperatursonde som maler overflatetemperaturen til vevet som ablateres

1,3 mm sideveis fra elektroden i den isolerte kjeven. En harbar tone hores nar vevstemperaturen ndr 70 °C og systemet slér
automatisk av energiforsyningen nar vevstemperaturen nar 75 °C. Alle klemmene, med og uten temperatursonde, er designet
for & opprettholde mindre enn 50 °C temperatur utenfor det klemte omradet.

24. For & dpne kjevene trykker du pa utlesningsmekanismen og slipper lukkespaken sakte. Ikke la kjevene springe tilbake.
Veer oppmerksom pa alt omkringliggende vev som kan bli skadet nar kjevene apnes.

25. Inspiser det kirurgiske omradet for a sikre tilstrekkelig ablasjon.

26. Tork kjevene rene mellom ablasjoner med gashind nedsenket i saltvann. Viktig: For @ oppna optimal ytelse, hold ISOLATOR-
elektrodene fri for koagulum. For d sikre at elektrodene er fri for koagulum:
Bruk gasbind med saltvann for & rengjore elektrodene etter hver ablasjon. Hvis koagulum er til stede, er det mye lettere
aflerne i lopet av de forste sekundene etter ablasjon. I lapet av en kort periode kan koagulumet torke ut og gjore fierningen
vanskeligere.
Sjekk begge elektrodene far hver ablasjon for & sikre at elektrodenes gull er synlig og koagulum fjernes.
Hvis ISOLATOREN er inaktiv mellom ablasjonene, klemmer du kjevene pa gasbindet med saltvann for & forhindre at noe
koagulum pa elektrodene torker.

27. Gjenta ablasjonsprosessen om ngdvendig.

FJERNING 0G KASSERING

28.  For & fjerne pressquidens tilbehersspiss fra instrumentet, plasser et gripeinstrument i den distale enden av instrumentet
og trekk tilbeharsspissen forsiktig tilbake fra instrumentkjeven med en roterende bevegelse.

29. Forsikre deg om at guiden blir fjernet fra det kirurgiske feltet far den kirurgiske prosedyren er fullfart. Kasser guiden
etter bruk. Felg de lokale reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angdende avhending eller gjenvinning
av enhetskomponenter.

30. Kast ISOLATOREN etter bruk. Folg de lokale requleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angaende avhending eller

gjenvinning av enhetskomponenter.

LEVERINGSMETODE

ISOLATOREN og instrumentguiden leveres som STERILE instrumenter og skal brukes pa kun én pasient.

Sterilitet er garantert, med mindre pakken er apnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres.
RETUR AV BRUKT PRODUKT

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

Hvis produktene har vaert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma de rengjores og desinfiseres grundig for pakking. De skal
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for a forhindre skade under forsendelse; og de skal veere 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.

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

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

« Atrial perforering eller revne,

« Ventrikulaer perforering eller revne,

- Atelektase,

+ Lungebetennelse,

« Kongestiv hjertesvikt,

« Hjerteklaffskade,

« Persistent pneumotoraks (krever intervensjon),
« Overdreven smerte og ubehag,

« Dyp ekstern sdrinfeksjon,

« Ventrikulaer arytmi (V. takykardi eller V. fibrilasjon),
« Ny sinusnode-feilfunksjon, og

+ legemiddelreaksjon.

/\ ADVARSLER

+ Ikke bergr elektrodene til ISOLATOREN mens du aktiverer ASU. Bergring av ISOLATOR-elektrodene under ASU-aktivering
kan fore til elektrisk stat eller brannskader hos operatgren.

« Ikke berar elektrodene pa ISOLATOREN til metall-stifter eller -klemmer, eller suturer mens du aktiverer ASU. Dette kan skade
ISOLATOREN eller vev, eller fore til en ufullstendig ablasjon.

« Ikke bruk slipende rengjoringsmidler eller rengjeringsmidler for elektrokirurgiske tupper for & rengjare rusk fra kjevene.
Bruk av slipende rengjeringsmidler eller rengjeringsmidler for elektrokirurgiske spisser kan skade elektrodene og fare til feil
pa enheten. Bruk gashind med saltvann til & rense elektrodene.

« Ikke dypp noen av delene til ISOLATOREN i vaesker, da dette kan skade enheten.

« Brukalltid passende kirurgiske hansker nar du bruker ATRICURE ISOLATOR kirurgisk ablasjonssystem for & unnga stat-/
brannfare.

« Inspiser produktemballasjen for dpning for & sikre at sterilitetsharrieren ikke er brutt. Hvis sterilitetsbarrieren er brutt,
ma du ikke bruke ISOLATOREN for @ unnga risikoen for pasientinfeksjon.

+ Elektrokirurgi skal brukes med forsiktighet i naervzer av interne eller eksterne pacemakere. Forstyrrelser produsert ved

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.

(s>

NAVOD K POUZITI CESTINA

Chirurgicky ablacni systém AtriCure® Isolator®
POPIS

Chirurgicky ablacni systém ATRICURE ISOLATOR zahrnuje ablacni a snimaci jednotku (ASU2-115/ASU3-230), prostfedek ATRICURE
ISOLATOR a nozni spinac. Systém ISOLATOR je elektrochirurgicky ndstroj urceny pro pouiti pouze u jednoho pacienta a pouziva
se vyhradné s jednotkou ASU. Systém ISOLATOR se pouziva pro ablaci srdecni tkdné. Pfi aktivaci je z jednotky ASU pivadéna
radiofrekvencni (RF) energie do linedrnich elektrod na izolovanych Celistech svorky ISOLATOR. UZivatel ovldda aplikaci této

RF energie seslapovanim nozniho spinace.

Vsechny prostfedky ISOLATOR maji konfiguraci vaskularnich svorek a jsou vybaveny svéracimi celistmi s riiznymi délkami
a zakfivenim.
Pro pouziti se systémem jsou k dispozici tfi skupiny svorek ISOLATOR.

Svorky ATRICURE ISOLATOR (viz obrézek 1) maji linedrni rukojet's podobnym ovlddanim jako injekeni stitkacka a s mechanickymi
uvolfiovacimi tlacitky. Nékteré prostredky ISOLATOR jsou vybaveny integrovanym koncem ndstavce a souvisejicim voditkem

pro ndstroje — paskou Glidepath™ (voditko) formou volitelného piislusenstvi prostfedku (viz obrézek 1 a obrézek 2).

Voditko je soucasti baleni prosttedki ISOLATOR, které jsou vybaveny koncem ndstavce.

Svorky ISOLATOR Synergy™ (viz obrazek 1) maji dva pary protilehlych dudlnich elektrod, linedrni rukojet s podobnym ovlddanim

jako injekéni stfikacka a s mechanickymi uvolfiovacimi tlacitky. Svorky ISOLATOR Synergy™ potfebuiji ke své funkci maticovy
prepinac AtriCure (ASB3, uceny pro USA nebo EU)

Dodévaji se dva druhy voditek pro néstroje — paska GLIDEPATH™ pro pouZiti se zdravotnickymi prostedky ATRICURE ISOLATOR.
Voditko pro néstroje — paska GLIDEPATH™ je chirurgicky zdravotnicky prostfedek urceny pro jednoho pacienta, ktery ma usnadnit
zavadeéni chirurgickych ndstroj&i mékkou tkani béhem obecnych chirurgickych zékroki

Zacvakdvaci voditko pro ndstroje — paska GLIDEPATH™ (viz obrazek 2) je urceno pro zdravotnické prosttedky vybavené
integrovanym koncem ndstavce.

Néstrcné voditko pro ndstroje — paska GLIDEPATH™ (viz obrazek 2) je urceno pro néstroje bez integrovanych koncii néstavce.

POZNAMKA: V navodech k pouZiti jednotky ASU a maticového prepinace ASB3 spole¢nosti ATRICURE najdete konkrétni
informace 0 ASU a ASB3.

ILUSTRACE A NAZVY ATRICURE ISOLATOR (OBRAZEK 1)
(LINEARNI SVORKY ATRICURE ISOLATOR S OVLADANIM PODOBNYM INJEKCNI STRIKACCE)

1.

. Proximalni celist

B woNo

5.

Distalni celist 6. Rukojet

7. Uzaviraci packa

. Konec néstavce* 8. Uvolovaci mechanismus
. Elektroda 9. Konektor
Patka celisti 10. Sipka pro nastaveni spravné polohy konektoru

*Pouze na pfistrojich, ke kterym je dodano voditko pro ndstroje — paska GLIDEPATH™
ILUSTRACE A NAZVY SOUCASTI VODITKA PRO NASTROJE — PASKY GLIDEPATH (OBRAZEK 2)
(VODITKO)

1. Bocni chloper
2. DistdIni kapsa

5. Priihledna stuha
6. Pomocnd stuha

3. Konec ndstavce néstroje
4, Cerveny elasticky zavadé¢

INDIKACE PRO POUZITI

Bipolarni (transpolarni) systém ATRICURE je indikovan k ablaci srdecni tkané béhem chirurgického zékroku véetné izolace plicnich
Zil a spojovacich |ézi sini pro lécbu fibrilace sini.

KONTRAINDIKACE

Bipolarni (transpolarni) systém neni indikovén pro antikoncepéni koagulaci vejcovodu.
MOZNE KOMPLIKACE

PROSTREDEK

Mozné komplikace spojené s vytvarenim linedmich 1ézi v srdecni tkani pouZitim prostredku svorkového typu zahmuji napfiklad:

« Pofezani tkané

« Perioperacni naruseni srdecniho rytmu (sifiového, pfipadné komorového)
« Pooperacni embolické komplikace

« Perikardidlni vypotek nebo tampondda

« Poranéni velkych krevnich cév

« Poskozeni cipu srdecni chlopné

« Poruchy vedeni (SA/AV uzel)

« Akutni ischemicka srdecni pfihoda

« PoSkozeni nezamy3lenych tkérovych struktur véetné trznych a bodnych ran
« Krvéceni, jehoz zastava vyzaduje chirurgicky zakrok

« Prodlouzeni mimotéIniho obéhu

POSTUP

Z&vazné nezddouci ucinky, které mohou byt spojeny s chirurgickymi ablacnimi vykony na srdci (samostatné nebo soubézné
s jingm zakrokem na srdci), vCetné:

« (mrti,

« nadmémého krvaceni v souvislosti se zakrokem (definovanym jako krvacenti, které vyzaduje > 3 jednotky krevnich produktd,
pripadné chirurgicky zékrok),

- srdecni tamponddy (je-li zapotiebi otevfeni nebo drendZ pomoci katétru),

« sten6zy plicni Zily,

- omezujici (konstriktivni) perikarditidy,

- endokarditidy,

+ infarktu myokardu (IM) podle metodickych pokynd ACC,

« cévni mozkové pfihody (vedouci k trvalému neurologickém deficitu),

« tranzitorni ischemické ataky (TIA),

- tromboembolie,

« paralyzy brénice,

« atrio-esofagedini pistéle nebo ruptury jicnu,

- perforace nebo ruptury srdecni siné,

« perforace nebo ruptury srdecni komory,

- atelektdzy,

« zapalu plic,

- méstnavého srdecniho selhani,

« poranéni srdecni chlopné,

« perzistentniho pneumotoraxu (vyZadujiciho zékrok),

- nadmérné bolesti a zdravotnich obtizi,

« hluboké sternalni infekce,

« ventrikuldri arytmie (v. tachykardie nebo v. fibrilace),

« nové dysfunkce sinoatridiniho uzlu a

« nepfiznivé reakce na léky.

/N vaRovANi

- Pri aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrod systému ISOLATOR. Dotyk s elektrodami systému ISOLATOR béhem
aktivace jednotky ASU mize mit za ndsledek traz elektrickym proudem nebo popéleni uZivatele.

- Pri aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrodami systému ISOLATOR kovovych spojek, svorek ani chirurgickych niti.
Mohlo by dojit k poSkozeni systému ISOLATOR nebo tkané nebo by mohlo dojit k nedplné ablaci.

« K cisténi zbytkd tkané z Celisti nepouZivejte abrazivni Cistici prostredky ani prostfedky na cisténi konc elektrochirurgickych
néstrojii. PouZiti abrazivnich disticich prostiedkd nebo prostredki na cisténi konci elektrochirurgickych néstroji miize
zplsobit poskozeni elektrod a poruchu zdravotnického prostiedku. K cisténi zbytki tkané z elektrod pouZivejte gazu
namocenou do fyziologického roztoku.

« Neponofujte Zddnou ¢ast systému ISOLATOR do kapalin, protoZe by mohlo dojit k poskozeni prostredku.

« Pfi pouzivani chirurgického ablacniho systému ATRICURE ISOLATOR vzdy noste vhodné chirurgické rukavice, abyste
eliminovali riziko Urazu elektrickym proudem / popélenin.

« Pred otevienim zkontrolujte obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo k poruseni sterilni bariéry. Doslo-li k poruseni
sterilni bariéry, systém ISOLATOR nepouZivejte, aby nedoslo k vystaveni pacienta riziku infekce.

« \/ piitomnosti internich nebo externich kardiostimulatord je tfeba provadét elektrochirurgické zékroky opatrné.

Ruseni vznikajici pfi pouzivani elektrochirurgickych pfistrojii mlze zplsobit, Ze prostredky, jako je kardiostimulator,
prejdou do asynchronniho rezimu nebo miize dojit k iplnému zablokovani kardiostimulatoru. Informujte se

u vyrobce kardiostimulatoru nebo oddéleni kardiologie v nemocnici a pozadejte o dalsi informace, pokud je poufiti
elektrochirurgickych pristrojii planovano u pacientd s kardiostimulatory.

/\ BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pred pouzitim chirurgického ablacniho systému ATRICURE ISOLATOR si pozoré prectéte ndvod k poutziti. Pokud nebudou
spravné dodrzeny viechny pokyny, miize dojit k poranéni elektrickym proudem ¢i teplem a k nespravné funkei prostredku.

« Systém ISOLATOR smi pouzivat pouze fddné vy3koleny a kvalifikovany Iékaf'sky persondl.

« Systém ISOLATOR pouZzivejte pouze k ablaci mékkych tkani. V disledku individudInich technik Iékafe a anatomie pacienta

miize dojit k odchylkam v konkrétnich zdkrocich.

Nesmite systém ISOLATOR upustit na zem, ani s nim hdzet, protoze by doslo k jeho poskozeni. Doslo-li k padu systému

ISOLATOR, nepouzivejte jej. Nahradte jej novym systémem ISOLATOR.

Nepouzivejte systém ISOLATOR v pfitomnosti hoflavych materiald.

+ Systém ISOLATOR neni dovoleno opakované sterilizovat ani opakované pouzivat. Opakované pouZiti mize zpisobit

poskozeni zdravi pacienta, pfipadné prenos infekéni choroby/chorob z jednoho pacienta na druhého.

Béhem zakroku udrzujte celisti systému ISOLATOR cisté a bez zbytki tkané, aby nedoslo k poklesu vykonu.

« NepouZivejte systém ISOLATOR s generétorem jiného vyrobce. Eliminujete tim riziko po3kozeni prosttedku, které by mohlo
mit za nésledek poranéni pacienta. Systém ISOLATOR je kompatibilni pouze s jednotkou ASU a maticovym prepinatem ASB3
spolecnosti ATRICURE.

« Pomoci systému ISOLATOR neprovadéjte ablaci tkané, jejiz tloustka je vétsi nez 10 mm. Nelze provadét kompletni ablaci
tkané o tloustce vétsinez 10 mm.

« NepouZivejte systém ISOLATOR ke koagulaci nebo ablaci Zil nebo tepen.

Pred aktivaci jednotky ASU nebo maticového prepinace ASB3 zkontrolujte oblast kolem celisti systému ISOLATOR,

zda neobsahuji necistoty. Necistoty zachycené mezi Celistmi negativné ovlivni vysledek ablace.

Nevklddejte nadmérné mnozstvi tkané do patky celisti, protoze by mohlo dojit k nedokonalé ablaci tkané u patky celisti.

« Neprovédéjte ablaci v misté zalitém krvi nebo jinou tekutinou, protoze mize dojit k prodlouzeni doby ablace. Uzivatelé by

méli pred ablaci odsat prebytecnou tekutiny z prostoru kolem celisti.

Nepokousejte se pouZivat systém ISOLATOR po stanoveném datu spotfeby. Systém ISOLATOR mé 8hodinovou Zivotnost,

kterou sleduje jednotka ASU. Po 8 hodindch pouzivani prestane systém ISOLATOR fungovat a jednotka ASU zobrazi zpravu

oznamujici, Ze systém ISOLATOR musi byt vyménén.

« NepouZivejte systém ISOLATOR, vykazuje-li zndmky poskozeni elektroinstalace pfi kontrole prostoru kolem patky celisti,
protoze miize dojit k negativnim dopadlim na kvalitu provedeni ablace.

« Kdyz jsou jednotka ASU (RF generdtor) a ndsadec pouZivany na pacientovi soucasné s monitorovacim zafizenim
fyziologickych funkdi, ujistéte se, Ze jsou monitorovaci elektrody umistény co moznd nejdéle od chirurgickych elektrod.
Nezapomeiite umistit kabely ndsadce tak, aby se nedotykaly pacienta ani jinych kabeld.

« Pfi pouzivani jednotky ASU (RF generdtoru) a nasadce se nedoporucuje pouzivat jehlové monitorovaci elektrody.

Nedoporucuje se pouzivat jednotku ASU (RF generétor) a ndsadec s monitorovacimi systémy, které obsahuiji

vysokofrekvencni omezovace proudu.

« Kdyz je jednotka ASU (RF generdtor) aktivovéna ve spojeni s ndsadcem, vedend a vyzatovand elektrickd pole mohou rusit
jind elektrickd lékafskd zafizeni. Dalsi informace 0 mozném elektromagnetickém nebo jiném ruseni a rady tykajici se eliminace
tohoto rudeni najdete v ndvodu k pouZiti jednotky ASU.

NAVOD K POUZITI
NASTAVENI

1.

Prohlédnéte obal zdravotnického prostfedku a ujistéte se, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho
sterilniho postupu vyjméte sterilizované ndstroje z obalu.

Pomoci symbolu Sipky pro sprévné nastaveni konektoru v poloze na 12. hodiné zatlacte konektor do pfislusné zasuvky
systému ISOLATOR na predni strané jednotky ASU nebo maticového piepinace ASB3. Kazdy systém ISOLATOR mé na
maticovém prepinaci ASB3 jedinecnou zasuvku. Pro zajisténi spravného fungovani ovéfte spravné pfipojeni k maticovému
prepinaci ASB3 podle pfibalového letaku ASB3. Ovéte, zda jsou pfipojeni mezi systémem ISOLATOR a jednotkou ASU nebo
maticovym prepinacem ASB3 zajisténa. Jsou-li pfipojeni uvolnénd, systém ISOLATOR nepouZivejte. Zkontrolujte kabel
anepouzivejte systém ISOLATOR, jsou-li kabel nebo jeho izolace poskozeny.

Zavedte pomoci symbolu Sipky

<— prosprévné nastaveni konektoru
v poloze na 12. hodiné

M3-li byt systém ISOLATOR pouZit s voditkem pro ndstroje — paskou GLIDEPATH™ (integrované voditko — obrdzek 2),
pokracujte krokem 4. Pokud systém ISOLATOR nemd byt pouZivén s voditkem pro néstroje, prejdéte ke kroku 20.

UMISTENT VODITKA PASKY GLIDEPATH™ (VIZ OBRAZEK 3)

4.

6.
7.
8.

Voditko Ize pouzivat s komercné dostupnymi béznymi nastroji pro disekci nebo svorkovani béhem chirurgickych zakroki
(pomocnymi néstroji) pro vytvoieni a udrZovéni disekéni roviny, které usnadriuji umisténi svorky ISOLATOR kolem struktur
standardnim chirurgickym postupem.

Prohlédnéte obal voditka a ujistéte se, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho sterilniho postupu
vyjméte voditko z obalu.

Proximdlni konec voditka pfipevnéte ke sterilni rousce v blizkosti operacni rény.
DistaIni konec pomocného ndstroje viozte kompletné do distaIni kapsy prihledné ¢asti stuhy voditka.

Pri umistovani voditka udrzZujte nastavec distalni ¢asti voditka u pomocného ndstroje.

Poznamka: Uzivatel mZe, podle svého vlastniho uvézeni, nanést na voditko lubrikacni prostredek.

9.

Jakmile je dosazeno pozadované umisténi voditka, pouzijte tichopovy prostfedek k uchopeni jedné z bo¢nich chlopni
(obrazek 2) voditka a sejméte voditko z pomocného ndstroje. Distélni konec voditka zajistéte externé v blizkosti operacni rény.

Poznamka: Je-li pouit ohebny disekéni ndstroj, deaktivace ohybové funkce zdravotnického prostiedku miize vyjimani voditka
usnadnit.

V pifipadé poteby Ize voditko pouzit k retrakci mékkeé tkané nebo k zavedeni dalSich néstroji pomoci jiz vytvorené roviny
pro umisténi.

. Obsahuje-li voditko zacvakavaci konec, postupujte pfi vyméné néstroje podle krokli 13-14.

Obsahuje-li voditko nstrény konec, postupuijte pii vyméné nastroje podle krokd 15-19.

VYMENA PRiSTROJU (VODITKO SE ZACVAKAVACiM KONCEM) (VIZ OBRAZEK 4)

13.
14.

Pred pipevnénim voditka k systému ISOLATOR odpojte svorku proximélniho konce zavadéce ze sterilni rousky.

Pridrzujte voditko, jak je zndzornéno na obrézku nize, a zasufite do konce ndstavce (obrézek 1) systému ISOLATOR kolik
ndstavce ndstroje (obrazek 2). Jakmile je voditko pfipevnéno, nepokousejte se o vyjmuti nésilné tahem za voditko.

VYMENA PRiSTROJ0 (VODITKO SE ZATLACOVACIM KONCEM) (VIZ OBRAZEK 4)

15.

16.

Pouzivéte-li nastrcné voditko pro ndstroje AtriCure, pfipevnéte voditko k distalnimu konci systému ISOLATOR standardnim
chirurgickym postupem.

Poutzijte voditko pro usnadnéni zavedeni systému ISOLATOR do jiZ vytvoiené roviny umisténi.

17. Po umisténi systému ISOLATOR opatrné vyjméte voditko z distaIni Celisti.
POZNAMKA: Pfed ablaci je tfeba nastréné voditko odstranit. (Viz krok 28)

POZNAMKA: Pomocné stuha umoiiuje chirurgovi vytvofit disekéni rovinu v jednom sméru (inferiorni nebo superiorni)
amanévrovat paskou a zavadécem disekéni rovinou tak, aby néstroj (svorka) mohl byt pouZit z opacného sméru.

18.  Je-li tfeba obratit smér umisténi zdravotnického prostredku, pomocnd stuha se pfipevni k distéIni kapse primarni
pienosové pasky.

19.  Po vytvofeni disekéni roviny zatdhnéte za distalni konec primarni pasky a soucasné tahejte v opacném sméru na proximélnim
konci pomocné stuhy tak, aby byl zavadéc protazen skrz disekéni rovinu.

ABLACE
POZNAMKA: Pro zavedeni systému ISOLATOR se doporucuje minimaIni fez tkani v délce 12 mm.
20.  Umistéte cilovou tkdi mezi distalni a proximalni Celist.

21, Stisknéte uzaviraci packu a seviete Celisti. Zajistéte, aby Zddnd cilovd tkan nepfesahovala pres rysku ukazatele na distaini
nebo proximalni Celisti ani do patky celisti.

22. Spustte jednotku ASU sesldpnutim nozniho spinace.
Po aktivaci jednotka ASU vydavd zvukovy tén, ktery signalizuje, Ze mezi Celistmi systému ISOLATOR protéka elektricky proud.
Jakmile se nepietrZity tn zméni na pierusovany, uvolnéte nozni spinac.

23. Chirurgicky ablacni systém ATRICURE ISOLATOR méi{ impedanci tkané a teplotu béhem celého abla¢niho cyklu a pouziva
tyto informace k reqgulaci aplikace energie na tkan. Mnozstvi energie doddvané do tkané je fizeno vyhradné impedanci
tkané. Systém urcuje minimalni pfivod energie potfebné k vytvoreni transmuralni (v pIné tloustce stény) léze na zakladé
impedance tkéné a privadi do tkané pouze toto mnozstvi energie. Pfivod energie se méni v priibéhu ablacniho cyklu
v z4vislosti na zméndch impedance tkdné. Léze se projevi jako bilé zbarveni tkané. Zdravotnicky prostfedek je navrzen tak,
aby Sitka lézi nebyla vétsi nez Sitka celisti.

Poznamka: Nékteré prostredky ISOLATOR jsou vybaveny teplotni sondou, kterd méii povrchovou teplotu tkané, na ni je provadéna

ablace, 1,3 mm laterdIné od elektrody v rdmci izolované celisti. KdyZ teplota tkané dosdhne hodnoty 70 °C, zazni zvukovy signél

a systém automaticky vypne piivod energie, kdy? teplota tkdné dosédhne hodnoty 75 °C. VSechny svorky s teplotni sondou a bez

ni byly navrZeny tak, aby udrzovaly teplotu niz3i nez 50 °C vné oblasti sepnuté svorkou.

24. Pro otevieni Celisti stisknéte uvoliovaci mechanismus a pomalu uvolnéte uzaviraci packu. Zajistéte, aby Celisti neodskocily.
Dévejte pozor na v3echny okolni tkané, které by mohly byt poskozeny pii otevieni celisti.

25, Zkontrolujte misto chirurgického zakroku, aby byla zajisténa adekvatni ablace.

26. Mezi jednotlivymi ablacnimi Gkony otirejte Celisti gdzovym tampdnem namocenym ve fyziologickém roztoku.
DiileZité upozoréni: Pro dosazeni optimélniho vykonu udrZujte elektrody systému ISOLATOR bez koagulatu. Pro zajisténi,
7e elektrody nebudou obsahovat koagulat:
PouZivejte gdzu namocenou do fyziologického roztoku k ciSténi elektrod po kazdém ablacnim zdkroku. Je-li koagulat
pfitomen, je mnohem snazsi jej odstranit béhem prvnich nékolika vtefin po ablaci. Koaguldt zasychd velmi rychle,
takZe jeho odstranéni po del3i dobé bude obtiznéjsi.
Pred kazdou ablaci zkontrolujte obé elektrody, abyste se ujistili, Ze je zlato elektrody viditelné a koagulum je odstranéno
Pokud je piistroj ISOLATOR mezi ablacemi v necinnosti, upnéte Celisti na gdzu namocenou ve fyziologickém roztoku,
abyste zabrénili zaschnuti koagula na elektrodéch.

27.  Ablaci opakujte podle potfeby.
VYJMUTI A LIKVIDACE

28.  Chcete-li z ndstroje sejmout voditko néstavce s nastrénym koncem, umistéte uchopovaci néstroj na distalni konec nastroje
a opatrné uvolnéte konec ndstavce z celisti ndstroje otdcivym pohybem.

29. Pred dokoncenim chirurgického zdkroku se presvédcte, Ze voditko bylo z chirurgického pole odstranéno. Po pouZiti voditko
zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpisd.

30. Po poufiti systém ISOLATOR zlikvidujte. Pri likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich
nafizeni a recyklacnich predpisd.

2PSOB DODANI

Systém ISOLATOR a voditko pro néstroje se dodavaji jako STERILNI néstroje a jsou urceny pro pouiti pouze u jednoho pacienta.
Sterilita je zarucena, pouze kdyZ baleni neni oteviené ani poskozené. Nesterilizujte opakované.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli dvodu nutné tyto produkty vratit spolecnosti ATRICURE, je tfeba pred odeslanim ziskat od spolecnosti
ATRICURE ¢islo povoleni k vréceni zbozi (RGA).

Pokud byly produkty v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim diikladné vycistény a vydezinfikovany.
Je tieba je odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodily. Musi byt spravné
oznaceny ¢islem 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 pfipravu a identifikaci produktdi pro tcely prepravy.
PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

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

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfika odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvidstni 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 Gjmou osob nebo se Skodou na majetku.

GO

NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA

Chirurgicky ablacny systém AtriCure® Isolator®
POPIS

Chirurgicky ablacny systém ATRICURE ISOLATOR sa skladd z abla¢nej a snimacej jednotky (ASU2-115/ASU3-230), pomdcky
ATRICURE ISOLATOR a nozného spinaca. ISOLATOR je elektrochirurgicky pristroj na pouZitie pre jedného pacienta, urceny
iba na pouZitie s ASU. ISOLATOR sa pouZiva na ablaciu srdcového tkaniva. Ked'je aktivovand jednotka ASU, doddva energiu
radiofrekvencnej energie (RF) do linedrnych elektréd na izolované celuste pomdcky ISOLATOR. Operdtor riadi spotrebu tejto
RF energie stlacenim nozného spinaca.

Vsetky pomacky ISOLATOR st nakonfigurované ako cievne svorky a majii upinacie celuste roznych dizok a zakriveni.
K dispozicii tri rodiny svoriek ISOLATOR na pouZitie so systémom.

Svorky ATRICURE ISOLATOR (pozri obrézok 1) st vybavené priamou rukovétou s ovladanim striekackového typu a mechanizmom
uvolnenia tlacidiel. Niektoré pomdcky ISOLATOR maju integrovand pripajaciu Spicku a prislusné paskové vodidlo pre néstroj
Glidepath™ (vodidlo) ako volitelni moznost pomdcky (pozri obrézok 1 obrazok 2). Vodidlo je sticastou pomdcok ISOLATOR,
ktoré maju pripdjaciu Spicku.

Svorky ISOLATOR Synergy™ (pozri obrézok 1) st vybavené dvomi pérmi protilahlych dualnych elektrdd, priamou rukovatou

s ovlddanim striekackového typu a mechanizmom uvolnenia tlacidiel. ISOLATOR Synergy™ vyZaduje poufitie prepinacej matice
AtriCure (ASB3, USA a EU)

K dispozicii st dve rodiny paskovych vodidiel pre néstroj GLIDEPATH™ na pouZitie s pomdckami ATRICURE ISOLATOR.
Péskové vodidlo pre ndstroj GLIDEPATH™ je chirurgickéd pomadcka pre jedného pacienta urcend na ulahcenie vedenia
chirurgickych ndstrojov cez mékké tkanivo pocas vseobecnych chirurgickych zakrokov

Uchytdvacie paskové vodidlo nstroja GLIDEPATH™ (pozri obrézok 2) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre pomadcky, ktoré maju
integrovand pripjaciu $picku.

Zatlacacie paskové vodidlo ndstroja GLIDEPATH™ (pozri obrdzok 2) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre ndstroje bez
integrovanej pripajacej Spicky.

POZNAMKA: Informécie tykajtice sa ASU a ASB3 néjdete v navode na pouZitie ATRICURE ASU a ASB3.
ILUSTRACIA A NAZVOSLOVIE ATRICURE ISOLATOR (OBRAZOK 1)

(STRIEKACKOVE PRIAME UCHOPOVACIE SVORKY ATRICURE ISOLATOR)

1. Distdlna celust 6. Rukovat

. Proximalna celust 7. Uzatvéracia packa

8. Uvolfiovaci mechanizmus

2
3. Pripdjacia $picka*
4 9. Konektor

. Elektroda

5. Pita celuste 10. Sipka zarovnania konektora

*Len na pomdckach, ku ktorym je pribalend prirucka k paskovému vodidlu néstroja GLIDEPATH™
NAKRES A NAZVOSLOVIE PASKOVEHO VODIDLA NASTROJA GLIDEPATH (OBRAZOK 2)

(voDIDLO)

1. Bocny jazycek 3. Pripdjacia Spicka néstroja 5. Priehladny pds

2. Distdlne vrecko 4, Cerveny elasticky vodi¢ 6. Pés na prislusenstvo

INDIKACIA POUZITIA

Bipolarny (transpolémy) systém ATRICURE je indikovany na ablaciu srdcového tkaniva pocas chirurgického zékroku vrétane
izoldcie plticnych Zil a atridinych spojovacich 1ézii na liebu fibrilécie predsieni.

KONTRAINDIKACIE

Bipolarny (transpolamy) systém nie je indikovany pre antikoncepcnt koagulaciu vajcovodov.
MOZNE KOMPLIKACIE

ZARIADENIE

Maozné komplikdcie stvisiace s vytvorenim linedrnych 1ézif v srdcovom tkanive pomocou pomadcky svorkového typu mozu byt
zahrnuté, ale nie obmedzené na:

« Rezanie tkaniva

« Naru3enie srdcového rytmu pocas operacie (predsiefiovy a/alebo komorovy)
+ Pooperacné embolické komplikacie

« Perikardidlna eftizia alebo tamponada

« Poranenie velkych ciev

« Poskodenie cipu chlopne

« Poruchy prenosu (uzol SA/AV)

« Akitna ischemickd myokardaina udalost

« Poranenie netimyselne obklopujticich tkanivovych $truktir, vrétane sfz a vpichov
+ Krvécanie vyZadujtice opravny zésah

« Rozsirenie kardiopulmondlneho bypassu

POSTUP

Medzi zévazné neziaduce udalosti, ktoré mozu stvisiet s chirurgickymi ablacnymi postupmi na srdci (samostatne alebo stibezne
s inymi operdciami srdca), patri:

« Umrtie,

- Nadmerné krvdcanie stvisiace s postupom (definované ako krvécanie, ktoré vyzaduje > 3 jednotky krvnych produktov
a/alebo chirurgicky zékrok),

« Srdcovd tampondada (ak je potrebnd otvorend alebo katétrova drendz),

« Stendza plticnej Zily,

« Restriktivna (obmedzujuca) perikarditida,

- Endokarditida,

+ Infarkt myokardu (MI) podla pokynov ACC,

« Mftvica (veduca k trvalému neurologickému deficitu),

« Prechodny ischemicky zéchvat (TIA),

« Tromboembolizmus,

- Diafragmatickd paralyza,

« Fistula pazeraka-LA alebo ruptdra paZerdka,

« Perfordcia alebo ruptra predsiene,

« Perfordcia alebo rupttra komory,

+ Atelektdza,

« Pneumonia,

« Kongestivne srdcové zlyhanie,

« Poranenie srdcovej chlopne,

« Perzistentny pneumotorax (vyZadujtci zékrok),
« Nadmernd bolest a nepohodlie,

+ Hibokd infekcia hrudnej rany,

« Ventrikularna arytmia (v. tachykardia alebo v. fibrilacia),
« Nové dysfunkcia sinusového uzla a

« reakcia na lieky.

/N VAROVANIA

« Pocas aktivacie ASU sa nedotykajte elektrod pomacky ISOLATOR. Dotyk s elektrodou pomdcky ISOLATOR pocas aktivdcie ASU
by mohol spdsobit zasah elektrickym pridom alebo popélenie operétora.

« Pocas aktivacie ASU nedovolte, aby sa pomdcky ISOLATOR dotkli kovovych svoriek alebo sponiek ani stehov. Mohlo by sa
tym poskodit pomdcka ISOLATOR alebo tkanivo alebo by to mohlo viest k netplnej ablacii.

« Na Cistenie zvyskov z Celusti nepouZivajte drsné Cistiace prostriedky ani prostriedky na Cistenie elektrochirurgickych
hrotov. PouZitie abrazivnych Cistiacich prostriedkov alebo distiacich prostriedkov na elektrochirurgické hroty méze poskodit
elektrdy a sposobit zlyhanie pomacky. Na Cistenie zvyskov z elektrdd poutzite gdzu namocend v solnom roztoku.

« Ziadnu cast pomacky ISOLATOR neponarajte do tekutin, pretoZe by sa tym mohla poskodit pomacka.

« Pri pouzivani chirurgického ablacného systému ATRICURE ISOLATOR vzdy pouZivajte vhodné chirurgické rukavice, aby ste
predisli nebezpecenstvu zasahu priadom/popalenia.

« Pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu. Ak je poruSeny uzaver
zaistujlci sterilitu, pomocku ISOLATOR nepouzivajte, aby ste predisli riziku infekcie pacienta.

« Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych kardiostimuldtorov vykonavat opatre. Rusenie
sposobené poutitim elektrochirurgickych pomdcok moze sposobit, Ze pomdcky, ako napriklad kardiostimulator, prejdd do
asynchronneho rezimu aleho mozu tplne zablokovat kardiostimulator. Ak planujete poutzit elektrochirurgické pristroje u
pacientov so srdcovymi kardiostimuldtormi, poZiadajte o dalsie informacie vyrobcu kardiostimultora alebo nemocnicné
kardiologické oddelenie..

/\ BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Pred pouzitim pomdcky si pozorne precitajte v3etky pokyny tykajtice sa chirurgického ablacného systému ATRICURE
ISOLATOR. Ak nebudete dokladne dodrZiavat pokyny, moze to mat za nasledok zasah elektrickym pridom alebo tepelné
poranenie a nesprévne fungovanie pomécky.

« Pomdcku ISOLATOR by mal pouzivat len riadne vykoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.

« Pomdcku ISOLATOR pouzivajte iba na ablaciu makkych tkaniv. V dosledku technik roznych lekdrov a rozdieloch v anatémii
roznych pacientov moze dochddzat aj k rozdielom v Specifickych postupoch.

« Pomacku ISOLATOR nehédzte a nenechajte ju spadndt, pretoze by mohlo dojst k jej poskodeniu. Ak pomdcka ISOLATOR
spadne, nepouzivajte ju. Vymeiite ju za novi pomdcku ISOLATOR.

« Pomacku ISOLATOR nepouzivajte v pritomnosti horlavych materidlov.

« Pomdcku ISOLATOR opakovane nesterilizujte ani znova nepouZivajte. Opatovné pouZitie moZze spdsobit zranenie pacienta
a/alebo prenos infekénych chorb z jedného pacienta na druhého.

« Pocas operdcie udrzujte Celuste pomdcky ISOLATOR bez zvyskov, aby nedoslo k strate vykonu.

Pomacku ISOLATOR nepouzivajte s generatorom iného vyrobcu, aby nedoslo k jej poskodeniu, ¢o by mohlo mat'za nasledok

zranenie pacienta. Pomdcka ISOLATOR je kompatibilnd iba s jednotkami ATRICURE ASU a ASB3.

+ Pomocou pomdcky ISOLATOR nevykonavajte abldciu tkaniva s hribkou vécSou ako 10 mm. Tkanivé hrubsie ako 10 mm
sanemusia Uplne ablatovat.

« Pomdcku ISOLATOR nepouZivajte na koanguldciu alebo ablaciu Zil alebo artérii.

Pred aktivéciou ASU alebo ASB3 skontrolujte, ¢i sa v oblasti medzi celustami pomacky ISOLATOR nenachadzajui cudzie ltky.

Cudzie létky zachytené medzi celustami budd mat nepriaznivy vplyv na ablaciu.

Do paty celuste nevkladajte nadmerné mnozstvo tkaniva, pretoze to moze mat za nésledok nedostatocnu ablaciu

na pate Celuste.

- Nepouivajte ablaciu v kaluZi krvi alebo injch tekutinach, pretoze by sa tym mohol predfit ¢as ablacie. Pred abléciou by
mali pouzivatelia odsavat prebytocné tekutiny z celusti.

« Nepokusajte sa pouzivat pomdocku ISOLATOR, ktord je po datume exspiracie. Pomdcka ISOLATOR mé Zivotnost 8 hodin,
ktorti sleduje ASU. Pomdcka ISOLATOR prestane fungovat po 8 hodinach pouzivania a ASU zobrazi hldsenie, Ze je potrebné
vymenit pomdcku ISOLATOR.

+ Pomacku ISOLATOR nepoufZivajte, ak sa pri kontrole oblasti okolo paty celuste objavia zndmky poskodenia izolécie drotu,
pretoze by to mohlo nepriaznivo ovplyvnit vykon abldcie.

« Ak sa jednotka ASU (RF generétor) a ndsadec pouZivajui na pacientovi sticasne s fyziologickym monitorovacim zariadenim,
zaistite, aby boli monitorovacie elektrody umiestnené co najdalej od chirurgickych elektrdd. Kdble ndsadca umiestnite tak,
aby sa nedostali do kontaktu s pacientom alebo inymi zvodmi.

« Pocas prevadzky jednotky ASU (RF generatora) a nasadca sa neodporiica pouzivat ihlové monitorovacie elektrody.

« Na poutitie s jednotkou ASU (RF generétor) a ndsadcom sa odpor(caji monitorovacie systémy, ktoré obsahuju
vysokofrekvencné zariadenia s obmedzovanim pridu.

« Ak sa jednotka ASU (RF generétor) aktivuje v spojeni s nasadcom, moZu vedené a vyZarované elektrické polia rusit iné
elektrické lekarske zariadenia. Dal3ie informdcie tykajtice sa mozného elektromagnetického alebo iného rusenia a rady
tykajtice sa zabranenia takémuto ruseniu ndjdete v ndvode na pouZitie jednotky ASU.

NAVOD NA POUZITIE
NASTAVENIE

1. Skontrolujte obal pomédcok a uistite sa, Ze nebola porusend sterilita produktu. Sterilizované ndstroje vyberte z balenia podfa
Standardnej sterilnej techniky.

2. Sosymbolom Sipky na zarovnanie konektora v polohe 12 hodin zatlacte konektor do prislusnej z&suvky pomdcky
ISOLATOR na prednej strane jednotky ASU alebo ASB3. Kazda pomdcka ISOLATOR obsahuje jedinecnd nddobu na jednotke
ASB3. Aby sa zaistil vykon pomdcky, skontrolujte spravnost pripojeni k jednotke ASB3 podla pribalového letaka k ASB3.
Skontrolujte, ¢i sd spojenia medzi jednotkou ISOLATOR a ASU alebo ASB3 bezpecné. Ak sti spoje uvolnené, pomdcku ISOLATOR
nepouzivajte. Skontrolujte kdbel a pomdcku ISOLATOR nepouZivajte, ak je kabel rozstrapkany alebo je poskodend izoldcia.

Vlozte so Sipkou na zarovnanie
<— konektora v polohe 12 hodin

3. Aksamépomdcka ISOLATOR pouzivat s dodavanym vodidlom néstroja GLIDEPATH™ (integrované vodidlo — obrdzok 2),
prejdite na krok 4. Ak sa pomdcka ISOLATOR nemd poutzivat's vodidlom ndstroja, prejdite na krok 20.

UMIESTNENIE VODIACE) PASKY GLIDEPATH™ (POZRI OBRAZOK 3)

4. Vodidlo sa moze pouzivat s komercne dostupnymi beznymi disekénymi alebo chirurgickymi upinacimi ndstrojmi (pomocné
ndstroje) na vytvorenie a udrZiavanie disekénej roviny, ktord ufahcuje umiestnenie svorky pomécky ISOLATOR okolo $truktur
podla Standardnej chirurgickej techniky.

5. Skontrolujte obal vodidla a uistite sa, Ze nebola porusena sterilita produktu. Vodidlo vyberte z balenia podla Standardnej
sterilnej techniky.

6.  Zaistite proximélny koniec vodidla k sterilnej prikryvke v blizkosti miesta chirurgického zékroku.

7. Vlozte distalny koniec pomocného ndstroja tiplne do distélneho vrecka v ¢asti s priehladnym pasom vo vodidle.
8. Podas umiestiiovania vodidla udrZujte distalnu cast vodidla pripevnend k pomocnému néstroju.

Poznamka: podla uvézenia pouzivatela sa moze na vodidlo aplikovat mazaci prostriedok.

9. Podosiahnuti pozadovaného umiestnenia vodidla, pomocou uchopovacieho zariadenia uchopte jeden z bo¢nych jazyckov
(obrdzok 2) na vodidle a vyberte vodidlo z pomocného néstroja. Externe zaistite distalny koniec vodidla v blizkosti miesta
chirurgického zakroku.

Poznamka: Ak sa pouziva ohybny néstroj na disekciu, odstranenie vodidla sa mdze ulahdit vyrovnanim pomécky.

10. V pripade potreby sa vodidlo moze pouzit na stiahnutie makkych tkaniv alebo na zavedenie dalSich nastrojov cez predtym
vytvorend polohovaciu rovinu.

11. Ak vodidlo disponuje moznostou uchytenia, na vymenu nastroja si pozrite kroky 13—14.

12. Ak vodidlo disponuje moznostou zatlacenia, na vymenu néstroja si pozrite kroky 15-19.

VYMENA PRISTROJOV (UCHYTAVACIE VODIDLO) (POZRI OBRAZOK 4)

13.  Pred pripevnenim vodidla k pomdcke ISOLATOR uvolnite proximalny koniec vodica zo sterilnej prikryvky.

14.  PridrZiavajte vodidlo tak, ako je zobrazené na obrézku nizsie, vlozte pripajaci kolik néstroja (obrazok 2) do pripajacej 3picky
na pomacke ISOLATOR (obrdzok 1). Po pripojeni sa nepokusajte odstranit vodidlo jeho nésilnym tahanim.

VYMENA PRISTROJOV (PRIRUCKA TLACIDIEL) (POZRI OBRAZOK 4)

15. Ak pouzivate zatldcacie paskové vodidlo néstroja AtriCure, pripevnite ho k distalnemu koncu pomécky ISOLATOR
standardnou chirurgickou technikou.

16. Vodidlo pouZite na ulahcenie umiestnenia pomacky ISOLATOR do predtym vytvorenej polohovacej roviny.
17. Poumiestneni pomdcky ISOLATOR opatrne vyberte vodidlo z distdlnej eluste.
POZNAMKA: Zatlcacie vodidlo sa musi pred abléciou odstranit. (Pozri krok 28)

POZNAMKA: Pés na prislusenstvo umoziiuje chirurgovi vytvorit disekénd rovinu v jednom smere (spodnom alebo vrchnom)
amanévrovat paskou a vodiacim prvkom cez disekénd rovinu, takze sa nstroj (svorka) moze pouzit z opacného smeru.

18. Ak je potrebné obrétit smer umiestnenia pomacky, pds na prisludenstvo sa pripevni k distdlnemu vrecku primarnej
prenosovej pasky.

19.  Povytvoreni disekénej roviny potiahnite distéIny koniec primarnej pasky a stiasne zaistite protilahld trakciu na proximéinom
konci pasu na prislusenstvo tak, aby sa vodi¢ vytiahol cez disekénd rovinu.

ABLACIA
POZNAMKA: Na vlozenie pomdcky ISOLATOR sa odpordca minimélne 12 mm rez tkaniva.
20.  Umiestnite cielové tkanivo medzi distalne a proximélne Celuste.

21. Otocenim uzatvdracej packy zatvorte Celuste. Zaistite, aby Ziadne cielové tkanivo nepresahovalo cez indikacnd Ciaru
na distalnej alebo proximainej celusti alebo do péty celuste.

22, Stlacenim nozného spinaca aktivujte ASU.
Ked'je jednotka ASU aktivovand, vydd zvukovy tén indikujtci, Ze medzi celustami pomdcky ISOLATOR pretekd prad.
Ked'sa nepretrzity ton zmeni na prerusovany, uvolnite nozny spinac.

23. Chirurgicky ablacny systém ATRICURE ISOLATOR meria impedanciu a teplotu tkaniva pocas ablacného cyklu a tieto
informdcie pouziva na riadenie aplikdcie energie do tkaniva. Mnozstvo energie doddvané do tkaniva je riadené vylucne
impedanciou tkaniva. Systém urcuje minimalnu davku energie potrebnd na vytvorenie transmuréinej (pInej hrdbky) 1ézie
na zéklade impedancie tkaniva a dodéva do tkaniva iba toto mnozstvo energie. Dodavanie energie sa pocas ablacného
cyklu meni v dosledku zmeny impedancie tkaniva. Lézia je viditelnd ako biele sfarbenie tkaniva. Pomdcka je navrhnutd tak,
aby sa lézie nerozsirovali nad Sirku celuste.

Poznamka: Niektoré pomacky ISOLATOR obsahuju teplotnti sondu, ktora meria povrchovd teplotu tkaniva ablatovaného 1,3 mm
laterdIne od elektrédy v rdmci izolovanej Celuste. Ked'teplota tkaniva dosiahne 70 °C, zaznie zvukovy tn a ked'teplota tkaniva
dosiahne 75 °C, systém automaticky vypne dodavanie energie. V3etky svorky, s teplotnou sondou a bez nej, boli navrhnuté tak,
aby udrZiavali teplotu nizsiu ako 50 °C mimo upnutej oblasti.

24. Celuste otvorite stlatenim uvolfiovacieho mechanizmu a pomalym uvolnenim uzatvéracej packy. Nedovolte, aby sa celuste
vratili spat. Ddvajte pozor na vietky okolité tkanivd, ktoré by sa pri otvoreni celusti mohli poskodit.

25, Skontrolujte chirurgickd oblast, aby sa zaistila primerana ablacia.

26.  Medzi abldciami utrite celuste ¢istym gézovym Stvorcom namocenym v solnom roztoku. DéleZité: Aby sa dosiahol
optimaIny vykon, elektrody pomdcky ISOLATOR udrZiavate bez koagula. Aby sa zaistilo, Ze su elektrody bez koagula:
Po kazdej ablacii ocistite elektrddy pomocou gazy namocenej v solnom roztoku. Ak je pritomné koagulum, da sa lahsie
odstranit pocas niekolkych prvych sekind po ablacii. Koagulum méze v kratkom casovom obdobi vyschniit, ¢im sa stazuje
jeho odstrénenie.
Pred kazdou ablciou skontrolujte obe elektrddy, aby ste sa uistili, Ze zlato je elektrddy viditelné a koagulum bolo odstranené.
Ak sa pomdcka ISOLATOR medzi abléciami nepouziva, zacvaknite do Celusti gdzu nasiaknut fyziologickym roztokom, aby sa
zabrénilo zaschnutiu koagula na elektrdach.

27. V pripade potreby proces abldcie zopakujte.
ODSTRANENIE A LIKVIDACIA

28. Ak cheete z ndstroja odstranit pripajaciu Spicku zatlacacieho vodidla, umiestnite uchopovaci néstroj na distalny koniec
ndstroja a otdcanim opatrne stiahnite pripajaciu Spicku z celuste ndstroja.

29.  Pred ukoncenim chirurgického zakroku skontrolujte, i je vodidlo odstranené z chirurgickej oblasti. Po pouZiti pomédcku
zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidéciou alebo recykldciou stcasti
pomdcok.

30.  Po poutiti pomdcku ISOLATOR zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou
alebo recyklaciou stcasti pomdcok.

SPOSOB DODANIA

Pomécka ISOLATOR a vodidlo néstroja sa dodavaji ako STERILNE nastroje a sti urcené len na pouZitie u jedného pacienta.
Sterilita je zarucend, pokial nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Nesterilizujte opakovane.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tieto produkty z akéhokolvek dovodu musia vratit spolocnosti ATRICURE, pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
ATRICURE poziadat o islo autorizacie navratu tovaru (RGA).

Ak boli produkty v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musia sa pred zabalenim dékladne vycistit a vydezinfikovat.
Mali by sa posielat bud'v origindlnej Skatuli, alebo ekvivalentnej skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mali by byt
riadne oznacené ¢islom RGA a $titkom oznacujticim biologicky nebezpend povahu obsahu zésielky.

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

/I\ UPOZORNENIE: Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat produkty na odoslanie.
VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesd zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpecenie, Ze produkt
sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto ndvode na pouZitie, vrétane, no nielen, zabezpedenia, Ze produkt sa nebude
pouzivat opakovane.

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

INSTRUKCJA OBSEUGI POLSKI

System ablagji chirurgicznej AtriCure® Isolator®
OPIS

System ablagji chirurgicznej ATRICURE ISOLATOR sktada sie z modutu abladji i detekcji (ASU2-115/ASU3-230), urzadzenia
ATRICURE ISOLATOR oraz pedatu. ISOLATOR jest instrumentem elektrochirurgicznym przeznaczonym do stosowania wyfacznie
u jednego pacjenta oraz do uzytku z ASU. ISOLATOR stuzy do ablacji tkanki sercowej. Po wtaczeniu ASU dostarcza energie

0 czestotliwosci radiowej (RF) do elektrod liniowych na izolowanych szczekach urzadzenia ISOLATOR. Operator kontroluje
wykorzystanie tej energii radiowej poprzez nacisniecie pedatu.

Wszystkie urzadzenia ISOLATOR s skonfigurowane jako zaciski naczyniowe oraz wyposazone w szczeki zaciskowe o roznej
dtugosci i réznych krzywiznach.

Do uzytku z systemem dostepne sa trzy rodziny zaciskow ISOLATOR.

Zaciski ATRICURE ISOLATOR (patrz Rysunek 1) sa wyposazone we whudowany uchwyt ze strzykawkowym mechanizmem
uruchamiajacym i mechanizmami zwalniania za pomoca przycisku. Niektdre urzadzenia ISOLATOR majq zintegrowang koricéwke
mocujaca i tasme prowadzaca Glidepath™ (prowadnice) jako urzadzenia opcjonalne (patrz Rysunek 11 Rysunek 2). Prowadnica
jest zapakowana z urzadzeniami ISOLATOR, ktdre maja koricéwke mocujaca.

Zaciski ISOLATOR Synergy™ (patrz Rysunek 1) sa wyposazone w dwie pary przeciwlegtych elektrod podwdjnych, wbudowany
uchwyt ze strzykawkowym mechanizmem uruchamiajacym i mechanizmami zwalniania za pomoca przycisku. ISOLATOR Synergy™
wymaga zastosowania matrycy przetacznikow AtriCure (ASB3, odpowiednio, USA i UE).

Dostepne s trzy rodziny tasmy prowadzacej GLIDEPATH™ do stosowania z urzadzeniami ATRICURE ISOLATOR. Tasma prowadzaca
GLIDEPATH™ jest urzadzeniem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania u jednego pacjenta w celu utatwienia wprowadzania
instrumentéw chirurgicznych przez tkanke miekka podczas ogélnych zabiegéw chirurgicznych.

Prowadnica zatrzaskowa GLIDEPATH™ (patrz Rysunek 2) zostata zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzen, ktére maja
whudowana stata koricdwke mocujaca.

Prowadnica wciskana GLIDEPATH™ (patrz Rysunek 2) zostata zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzen bez whudowanych
koricéwek mocujacych.

UWAGA: Informacje na temat konkretnych ASU i ASB3 mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzen ARTICURE ASU i ASB3.
ILUSTRACJA I NOMENKLATURA ATRICURE ISOLATOR (RYSUNEK 1)
(ZACISKI ATRICURE ISOLATOR Z WBUDOWANYM UCHWYTEM STRZYKAWKOWYM)

1.

v B WwoN

Szczeka dystalna 6. Uchwyt
. Szczeka proksymalna 7. Diwignia zamykajaca
. Koricéwka mocujgca® 8. Mechanizm zwalniajacy
. Elektroda 9. Hacze
. Pietka szczeki 10. Strzatka wyrdwnania ztacza

*Tylko w urzadzeniach pakowanych z tasma prowadzaca GLIDEPATH™
ILUSTRACJA | NOMENKLATURA TASMY PROWADZACEJ GLIDEPATH (RYSUNEK 2)
(PROWADNICA)

1. Uszko boczne
2. Kieszen dystalna

3. Koricdwka do mocowania przyrzadéw  5.Tasma przezroczysta

4. Czerwony prowadnik elastyczny 6. Tasma akcesoryjna

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

System ATRICURE Bipolar (Transpolar) jest wskazany do ablagji tkanki sercowej podczas zabiegéw chirurgicznych, w tym izolacji
2yt ptucnych i zmian faczacych przedsionki w leczeniu migotania przedsionkéw.

PRZECIWWSKAZANIA

System Bipolar (Transpolarny) nie jest przeznaczony do antykoncepcyjnej koagulacji jajowodow.
POTENCJALNE POWIKEANIA

URZADZENIE

Mozliwe powikfania zwiazane z powstawaniem zmian liniowych w tkance serca przy uzyciu urzadzenia zaciskowego moga
obejmowac m.in.:

» Przecigcie tkanki

« Zaburzenia rytmu serca w okresie okotooperacyjnym (przedsionkowe i/lub komorowe)
« Pooperacyjne powiktania zatorowe

« Wysiek osierdziowy lub tamponade

+ Uszkodzenie duzych naczyn krwionosnych

« Uszkodzenie ptatka zastawki

« Zaburzenia przewodzenia (wezet SA/AV)

« Incydent ostrego niedokrwienia migsnia sercowego

+ Uszkodzenie niedocelowych struktur sasiednich, w tym rozerwania i naktucia
« Krwawienie wymagajace interwencji w celu naprawy

« Rozszerzenie pomostu krazeniowo-oddechowego

PROCEDURA

Powazne zdarzenia niepozadane, ktdre moga by¢ zwiazane z zabiegami chirurgicznej abladji serca (samodzielnymi lub
towarzyszacymi innym zabiegom kardiochirurgicznym), to:

« Zgon

+ Nadmierne krwawienie zwiazane z zabiegiem (definiowane jako krwawienie, ktére wymaga podania > 3 jednostek
preparatéw krwi i/lub interwencji chirurgicznej)

- Tamponada serca (jesli wymagany jest drenaz otwarty lub za pomoca cewnika)

« Zwezenie zyt ptucnych

« Restrykcyjne (ograniczajace) zapalenie osierdzia

« Zapalenie wsierdzia

« Zawat migsnia sercowego (MI) wedtug wytycznych ACC

« Udar mézqu (skutkujacy trwatym deficytem neurologicznym)

« Przejéciowy atak niedokrwienny (TIA)

« Incydent zakrzepowo-zatorowy

« Porazenie przepony

« Przetoka przetyk—LA lub pekniecie przetyku

« Perforacja lub pekniecie przedsionka

« Perforacja lub pekniecie komory

+ Niedodma

« Zapalenie ptuc

« Zastoinowa niewydolnos¢ serca

« Uszkodzenie zastawki serca

« Odma optucnowa trwata (wymagajaca interwencji)

« Nadmierny bél i dyskomfort

« Gtebokie zakazenie rany mostka

« Arytmia komér (czestoskurcz komorowy lub migotanie komér)

« Nowe zaburzenia czynnosci wezta zatokowego

- Reakcja na leki

/N OSTRZEZENIA

« Nie nalezy dotykac elektrod urzadzenia ISOLATOR podczas aktywadji jednostki ASU. Dotkniecie elektrod urzadzenia
ISOLATOR podczas aktywacji jednostki ASU moze spowodowac porazenie pradem elektrycznym lub poparzenie operatora.

« Nie dotykac elektrodami urzadzenia ISOLATOR do metalowych zszywek lub Klipsow ani do szwéw podczas aktywacji
jednostki ASU. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia ISOLATOR lub tkanki badZ spowodowac niekompletna
ablacje.

+ Do usuwania zanieczyszczen ze szczek nie nalezy uzywac scierych Srodkéw czyszczacych ani Srodkow do czyszczenia
koricowek elektrochirurgicznych. Stosowanie ciernych Srodkéw czyszczacych lub srodkow do czyszczenia koricdwek
elektrochirurgicznych moze uszkodzi¢ elektrody i spowodowac awarie urzadzenia. Do usuwania zanieczyszczen z elektrod
nalezy uzywac gazy nasaczonej sola fizjologiczna.

« Nie zanurza¢ zadnej czesci urzadzenia ISOLATOR w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

« Podczas korzystania z systemu ablagji chirurgicznej ATRICURE ISOLATOR nalezy zawsze uzywac odpowiednich rekawiczek
chirurgicznych w celu unikniecia ryzyka porazenia pradem / oparzenia.

« Nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie, ze jatowa bariera nie zostata naruszona.

Jesli jatowa bariera zostanie naruszona, nie uzywac urzadzenia ISOLATOR, aby uniknac ryzyka zakazenia pacjenta.

« Urzadzenia elektrochirurgiczne nalezy stosowac ostroznie w obecnosci rozrusznikéw wewnetrznych lub zewnetrznych.
Zakfécenia powodowane przez urzadzenia elektrochirurgiczne moga doprowadzic do tego, ze urzadzenia, takie jak
rozrusznik serca, wejda w tryb asynchroniczny, lub moga catkowicie zablokowac rozrusznik serca. Nalezy sie skonsultowac
z producentem rozrusznika serca lub szpitalnym oddziatem kardiologii w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
planowanego stosowania urzadzen elektrochirurgicznych u pacjentow ze stymulatorami serca.

/N $RODKI 0STROZNOSCI

« Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace systemu ablagji chirurgicznej
ATRICURE ISOLATOR. Zignorowanie instrukcji moze doprowadzi¢ do obrazeri wywotanych pradem elektrycznym lub wysoka
temperatura i moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

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

« Urzadzenia ISOLATOR nalezy uzywac wytacznie do ablacji tkanek miekkich. Rdznice w poszczegélnych procedurach moga
wynikac z technik stosowanych przez danego lekarza oraz budowy anatomicznej pacjenta.

« Nie upuszczac urzadzenia ISOLATOR ani nim nie rzuca¢, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie. Jesli urzadzenie
ISOLATOR zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymienic urzadzenie ISOLATOR na nowe.

« Nie uzywac urzadzenia ISOLATOR w obecnosci materiatow tatwopalnych.

« Urzadzenia ISOLATOR nie wolno sterylizowa¢ ponownie ani uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze doprowadzic do urazu
u pacjenta i przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.

« Szczeki urzadzenia ISOLATOR nalezy utrzymywac w czystosci w trakcie operacji, aby uniknac utraty mocy.

Nie nalezy uzywac urzadzenia ISOLATOR z generatorem innego producenta, aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia, ktére moze

spowodowac obrazenia u pacjenta. Urzadzenie ISOLATOR jest zgodne tylko z ATRICURE ASU i ASB3.

Za pomoca urzadzenia ISOLATOR nie wolno wykonywac ablacji tkanki o grubosci wiekszej niz 10 mm. Tkanki o grubosci

wiekszej niz 10 mm moga nie ulec petnej ablacji.

« Nie nalezy uzywac urzadzenia ISOLATOR do koagulacji badz ablacji zyt lub tetnic.

Przed aktywacja ASU lub ASB3 nalezy sprawdzi¢ obszar pomiedzy szczekami urzadzenia ISOLATOR pod katem obcych

substancji. Obce substancje uwiezione miedzy szczekami wptyng negatywnie na ablacje.

Nie nalezy wktada¢ nadmiernej ilosci tkanki do pietki szczeki, poniewaz moze to doprowadzi¢ do stabej ablacji na pietce szczeki.

« Nie wykonywac ablacji w obszarze nagromadzenia krwi lub innych ptynéw, poniewaz moze to wydtuzyc czas ablagji.

Przed ablacja uzytkownicy powinni odessa¢ nadmiar ptynow z dala od szczek.

« Nie nalezy prébowac uzywac urzadzenia ISOLATOR, ktdre osiagneto limit czasowy. Urzadzenie ISOLATOR ma 8-godzinny
okres eksploataji, ktdry jest $ledzony przez ASU. Urzadzenie ISOLATOR nie bedzie dziata¢ po 8 godzinach uzytkowania,
a ASU wyswietli komunikat informujacy, e urzadzenie ISOLATOR musi zosta¢ wymienione.

« Nie uzywac urzadzenia ISOLATOR, jesli podczas kontroli obszaru wokdt pietki szczeki zostang zaobserwowane oznaki
uszkodzenia izolagji drutu, poniewaz moze to niekorzystnie wptynac na skutecznosc ablacji.

« Kiedy ASU (generator RF) i gtowica s uzywane u pacjenta jednoczesnie ze sprzetem monitorujacym parametry
fizjologiczne, nalezy sie upewnic, ze elektrody monitorujace s3 umieszczone jak najdalej od elektrod chirurgicznych.

Nalezy sie upewnic, ze kable gtowicy s utozone w taki sposéb, aby nie stykaty sie z pacjentem ani innymi przewodami.

« Igtowe elektrody monitorujace nie s3 zalecane do stosowania podczas pracy z ASU (generator RF) i gtowica.

Systemy monitorowania, ktdre zawieraja urzadzenia ograniczajace prad o wysokiej czestotliwosci, s zalecane

do stosowania z ASU (generator RF) i glowica.

« Kiedy ASU (generator RF) zostanie aktywowany w potaczeniu z gtowica, przewodzone i wypromieniowane pola elektryczne
moga zaktdca¢ prace innych elektrycznych urzadzer medycznych. Wiecej informacji na temat potencjalnych zaktdcen
elektromagnetycznych i innych oraz porad dotyczacych unikania takich zaktéceri mozna znalez¢ w instrukgji obstugi ASU.

INSTRUKCJA 0BSLUGI
KONFIGURACJA

1.

Sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sie, ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona.
Wyja¢ wysterylizowane instrumenty z opakowania zgodnie ze standardowa sterylng technika.

Po ustawieniu symbolu strzatki wyrdwnania ztacza w pozycji na godzinie 12 wcisnac ztacze do odpowiedniego gniazda
urzadzenia ISOLATOR z przodu jednostki ASU lub ASB3. Kazde urzadzenie ISOLATOR ma unikatowe gniazdo na ASB3.
W celu zapewnienia poprawnego dziatania urzadzenia nalezy sprawdzic poprawnos¢ potaczen z ASB3 zgodnie
zinformacjami w ulotce dotaczonej do opakowania ASB3. Sprawdzic, czy potaczenia miedzy urzadzeniami ISOLATOR
i ASU lub ASB3 s3 $ciste. Jesli pofaczenia sa luzne, nie nalezy uzywac urzadzenia ISOLATOR. Sprawdzi¢ kabel i nie uzywac
urzadzenia ISOLATOR, jesli kabel jest postrzepiony lub izolacja jest uszkodzona.

Wprowadzic, zwracajac uwage

4 nasymbol wyréwnania ztacza
w pozydji na godzinie 12

Jesli urzadzenie ISOLATOR ma by¢ uzywane z dostarczong prowadnica GLIDEPATH™ (Zintegrowana prowadnica — Rysunek 2),
nalezy przejs¢ do kroku 4. Jesli urzadzenie ISOLATOR nie ma by¢ uzywane z prowadnicg, nalezy przejs¢ do kroku 20.

POLOZENIE TASMY PROWADZACEJ GLIDEPATH™ (PATRZ RYSUNEK 3)

4,

6.
7.
8.

Prowadnica moze by¢ uzywana z dostepnymi w handlu ogdlinymi narzedziami chirurgicznymi do preparowania lub
zaciskania (narzedziami pomocniczymi) w celu utworzenia i utrzymania ptaszczyzny dysekdji, ktora utatwia zatozenie
zacisku ISOLATOR wokét struktur w ramach standardowej techniki chirurgicznej.

Sprawdzi¢ opakowanie prowadnicy w celu upewnienia sie, ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona.
Wyjac prowadnice z opakowania zgodnie ze standardowa sterylng technika.

Zamocowac proksymalny koniec prowadnicy do sterylnej serwety w poblizu miejsca operacji.
Wrozyc dystalny koniec narzedzia pomocniczego do korica do kieszeni dystalnej w przezroczystej czesci tasmy prowadzacej.

Zachowa¢ mocowanie dystalnej czesci prowadnicy do narzedzia pomocniczego podczas pozycjonowania prowadnicy.

Uwaga: Prowadnica moze by¢ zwilzana wedtug uznania uzytkownika.

9.

Po osiagnieciu pozadanego potozenia prowadnicy nalezy uzyc¢ urzadzenia chwytajacego, aby chwyci¢ jedno z bocznych
uszek (Rysunek 2) prowadnicy i wyjac ja z narzedzia pomocniczego. Zabezpieczy¢ zewnetrznie dystalny koniec prowadnicy
w poblizu miejsca operagji.

Uwaga: W przypadku zastosowania przegubowego narzedzia do dysekcji wyprostowanie urzadzenia moze utatwic usuniecie
prowadnicy.

W razie potrzeby prowadnica moze by¢ uzywana do odciagania tkanek migkkich lub do wprowadzania dodatkowych
instrumentéw poprzez uprzednio utworzong ptaszczyzne pozycjonowania.

. Jesli prowadnica jest wyposazona w zatrzask, patrz kroki 13—14, aby wymienic instrumenty.

Jesli prowadnica jest wyposazona w funkcje weiskania, patrz kroki 15—19, aby wymienic instrumenty.

WYMIANA INSTRUMENTOW (PROWADNICA ZATRZASKOWA) (PATRZ RYSUNEK 4)

13.  Przed podtaczeniem prowadnicy do urzadzenia ISOLATOR, nalezy odczepic proksymalny koniec prowadnika od jatowego
obtozenia.

14, Trzymajac prowadnice w sposéb pokazany na ponizszym rysunku, wiozy¢ kotek mocujacy przyrzad (Rysunek 2)
do koricéwki mocujacej urzadzenia ISOLATOR (Rysunek 1). Po podtaczeniu prowadnicy nie nalezy podejmowac préb
jej zsuniecia, pociagajac ja na site.

WYMIANA INSTRUMENTOW (PROWADNICA WCISKANA) (PATRZ RYSUNEK 4)

15. W przypadku korzystania z wciskanej prowadnicy AtriCure nalezy podtaczyc ja do dystalnej koricéwki zacisku ISOLATOR,
zgodnie ze standardowa technika chirurgiczna.

16.  Prowadnicy nalezy uzy¢ do utatwienia umieszczenia zacisku ISOLATOR w uprzednio utworzonej pfaszczyznie pozycjonowania.
17. Ostroznie wyja¢ prowadnice ze szczeki dystalnej po zatozeniu zacisku ISOLATOR.
UWAGA: Prowadnice wciskang nalezy usunac przed ablacja. (Patrz krok 28).

UWAGA: Tasma akcesoryjna umozliwia chirurgowi stworzenie ptaszczyzny dysekeji w jednym kierunku (u dotu lub u géry)
oraz manewrowanie tasma i prowadnikiem poprzez ptaszczyzne dysekdji tak, aby instrument (zacisk) mogt by¢ uzywany
z przeciwnego kierunku.

18.  Jesli konieczne jest odwrécenie kierunku umieszczania urzadzenia, taéma akcesoryjna jest mocowana do kieszeni dystalnej
gtownej tasmy transferowej.

19.  Po utworzeniu ptaszczyzny dysekdji nalezy pociagnac dystalny koniec tasmy gtéwnej, zapewniajac jednoczednie pocigganie
proksymalnego korica tasmy akcesoryjnej tak, aby prowadnik zostat przeciagniety przez pfaszczyzne dysekdji.

ABLACJA
UWAGA: Do wprowadzenia urzadzenia ISOLATOR zalecane jest minimalne naciecie tkanki o dtugosci 12 mm.
20.  Umiescic tkanke docelowa pomiedzy szczeka dystalng i proksymalna.

21. Scisna¢ dzwignie zamykajaca, aby zamknac szczeki. Upewni sie, ze zadna tkanka docelowa nie wychodzi poza linie
wskaznika na szczece dystalnej lub proksymalnej ani na pietce szczeki.

22.  Aktywowac jednostke ASU, naciskajac pedat.
Kiedy jednostka ASU jest aktywna, bedzie emitowac sygnat dzwiekowy wskazujacy, ze miedzy szczekami urzadzenia
ISOLATOR ptynie prad.
Kiedy sygnat ciagty przefacza sie na przerywany, nalezy zwolni¢ pedat.

23. System ablagji chirurgicznej ATRICURE ISOLATOR mierzy impedancje i temperature tkanki w catym cyklu ablagji
i wykorzystuje te informacje do kontrolowania wykorzystania energii w tkankach. llos¢ energii dostarczanej do tkanki
zalezy wylacznie od impedancji tkanki. System okresla minimalny pobér energii wymagany do wytworzenia zmiany
transmuralnej (petnej grubosci) na podstawie impedancji tkanek i dostarcza tylko taka ilos¢ energii do tkanki. Dostarczanie
energii zmienia sie w catym cyklu ablacji wraz ze zmianami impedancji tkanek. Zmiana jest widoczna jako biate
zabarwienie tkanki. Urzadzenie zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby zmiany nie wystawaty poza szerokos¢ szczek.

Uwaga: Niektdre urzadzenia ISOLATOR zawieraja sonde temperaturowa, ktéra mierzy temperature powierzchni tkanki

poddawanej ablaji w odlegtosci 1,3 mm w bok od elektrody w izolowanej szczece. Dzwiek jest emitowany, gdy temperatura

tkanki osiagnie 70°C, a system automatycznie wytacza dostarczanie energii, gdy temperatura tkanki osiagnie 75°C. Wszystkie

zaciski, z sonda temperatury i bez niej, zostaty zaprojektowane tak, aby utrzymywac temperature poza obszarem szczek na

poziomie ponizej 50°C.

24.  Aby otworzyc szczeki, nalezy nacisna¢ mechanizm zwalniajacy i powoli zwolni¢ dZzwignie zamykajaca. Nie dopusci¢ do
odskoczenia szczek. Nalezy pamietac o wszelkich sasiednich tkankach, ktdre moga zostac uszkodzone, gdy szczeki sie otworza.

25. Obszar zabiegu chirurgicznego nalezy sprawdzi¢ w celu zapewnienia odpowiedniej ablacji.

26. Miedzy kolejnymi zabiegami ablacji nalezy wytrze¢ szczeki do czysta za pomoca gazy nasaczonej solg fizjologiczna.
Wazne: w celu uzyskania optymalnej wydajnosci elektrody ISOLATOR nalezy chroni¢ przed odktadaniem sie koagulatu.
Aby upewnic sie, ze elektrody s3 wolne od koagulatu:
Po kazdej ablacji nalezy uzy¢ gazy nasaczonej sol fizjologiczng do oczyszczenia elektrod. W przypadku obecnosci koagulatu
znacznie fatwiej jest go usunac w ciagu pierwszych kilku sekund po ablacji. W krotkim czasie koagulat moze wyschna¢,
€0 utrudni jego usunigcie.
Sprawdzic obie elektrody przed kazda ablacja, aby upewnic sie, e ztoto elektrody jest widoczne i ze koagulant zostat usuniety.
Jesli pomiedzy ablacjami urzadzenie ISOLATOR jest nieuzywane, nalezy zacisnac szczeki na gazie nasaczonej sola
fizjologiczng, aby zapobiec wysychaniu koagulatu na elektrodach.

27. Powtdrzyc¢ proces abladji, jesli to konieczne.

USUWANIE | UTYLIZACJA

28.  Aby wyjac koricdwke mocujaca prowadnicy wciskanej z urzadzenia, nalezy umiesci¢ urzadzenie chwytajace na dystalnym
koricu urzadzenia i ostroznie, ruchem obrotowym, zdjac koricéwke mocujacg ze szczeki urzadzenia.

29. Nalezy sie upewnic, ze prowadnica zostata usunieta z pola operacyjnego przed zakoriczeniem zabiegu chirurgicznego.
Wyrzuci¢ prowadnice po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi
usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.

30. Wyrzuci¢ urzadzenie ISOLATOR po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu
dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.

SP0SOB DOSTARCZANIA

Urzadzenie ISOLATOR i prowadnica s3 dostarczane jako urzadzenia JALOWE i s3 przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego
pacjenta.

Sterylnos¢ jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowac ponownie.
IWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy ATRICURE, przed jego wystaniem nalezy uzyska¢
numer autoryzacji zwrotu towaréw (RGA) od firmy ATRICURE.

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 placowki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie produktu do wysytki.
OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

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

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

CeL

OAHTIEZ XPHIHX EAAHNIKA

Lootnpa xepoupyiki¢ kardhvong AtriCure® Isolator®
NEPITPAOH

To obotnpa xepoupyiknc katdAvong ATRICURE ISOLATOR armoteheitat amé  povdda katdAveng kat aisbntrpa (ASU2-115/
ASU3-230), pia ouokeur) ATRICURE ISOLATOR kat évav mododtakémtn. To ISOLATOR eivat éva n\ektpoxelpoupyiko epyaheio
Tou poopiCeTat yia xprion og évav povo acBevn kat eivar oxediaopévo yia xprion pévo pie t povada ASU. To ISOLATOR
Xpnotpomoteitat yia katdAuon pahakou 1tov. H povada ASU, 6tav evepyomoinBei, mapéxel evépyeta padloouyvotritwy (RF)
070 ypappikd nAektpodia oTig amopovwpiéveg ataydves Tou ISOLATOR. O xelploTrc eAéyxel TV EQappoyn auTig TG evépyetag
padtocvyvotiTwy méfovtag Tov mododlakomn.

'0\eg ot suokevéc ISOLATOR éxouv Slapopowei we ayyelakés hapidec kat Slabétouv alaydves abo@IEng oe Siagopa pikn Kat
KapmuAoTnTEC.

Ynapyouv Tpeig opddeg ayyelohaBidwv ISOLATOR mou diatiBevral yia yprion pe 1o olotnpa.

01 ayyetohaBioec ATRICURE ISOLATOR (Acite tnv Ekdva 1) StaBétouv evowpatwpévn Aapr pe pnxaviopo evepyomoinong
T0mou oUpLyyag Kal pnxaviopous amehevdépwang koupmiov. Oplopéveg cuakevéc ISOLATOR dlaBétouy evowpatwpévo dkpo
TPOOaPTNENG Kat oXeTIk6 0dnyod-Tawvia epyaleiov Glidepath™ (08nydc) wg emhoyég T ouokeurc (Asite v Ekéva T kat my
Eikova 2). 0 08nydc ouvodevetar amd ouokevéc ISOLATOR mou Stabétouy dkpo mpoodptnong.

Ot ayyetohapidec ISOLATOR Synergy™ (Acite v Ewkéva 1) dtabétouy 800 (ebyn avtiBetwv Stmwv nhektpodinwy, pia evowpatwpévn
aBn pe pnyaviopd evepyomoinang Tomou auptyyag kat pnyaviopols ameheuBépwang koupmo. To ISOLATOR Synergy™ amaitei Tn
Xprion pitpag petaywync AtriCure (ASB3, HMA kat EE, avtiotoiyec)

Yndpyouv 0o opddec 0dnyol-tawiag epyaleiov GLIDEPATH™ yia xprion pe Tig suakevéc ATRICURE ISOLATOR. 0 0dnyoc-tawia
epyaheiou GLIDEPATH™ eivat pita Xeipoupytkij GUOKEUN yia xprion o€ évav povo acBevr, n omoia el oxedlaoTei wote va Sleukohovel
TV KaBodryNon Twv XEPOUPYIKWY epyakeiwv Slapéaou pahakoU 16ToU KaTd Tr SIAPKELA YEVIK®Y XEIPOUPYIKQV EMepBAoewy

0 odnyoc-tawia koupmawpatog epyaheiov GLIDEPATH™ (Acite v Eikova 2) éxel oxedlaotei )yote va mpooappoleTal 6€ GUOKEVEC
Tou §1aB¢Touv EvowpaTwpévo dkpo mpooaptnong.

0 odnyoc-tawia mieong epyaheiov GLIDEPATH™ (Agite Ty Eikova 2) éxel oxedlaotei wote va mpooappdletal o€ epyaleia mou dev
SlabéTou evowpatwpéva akpa mposdptnong.

IHMEIQZH: TupBoulevBeite Tic 0dnyieg xpriong Twv ATRICURE ASU kat ASB3 yia cuykekptyiévec minpogopieg oyetikd pe ta ASU
Kkat ASB3.

AMEIKONIZH KAl ONOMATOAOTIA TOY ATRICURE ISOLATOR (EIKONA 1)
(ENZQMATOMENEX AABIAEX LYAAHWHE TYMOY LYPIITAX ATRICURE ISOLATOR)

6. Aapn

7. MoxA¢ khetoipatog

1. Meppepikn olayéva
2. Eyylcolayéva

3. Akpo mpoadptnong® 8. Mnyaviopoc amelevbépwong
4

. H\ektpodio 9. Xiveapog

5. Twvia olayévag 10. Agiktng evBuypappiong ouvdéopov

*Mavo oTi¢ 6uokevég mou ouokevadovtat e Tov 0dnyo-tawia epyaheiov GLIDEPATH™
ANEIKONIZH KAl ONOMATOAOIIA OAHTOY-TAINIAL EPTAAEIOY GLIDEPATH (EIKONA 2)
(0AHrOx)
1. Mevpikn yAwttioa 3. Akpo mpoadpTnong epyaheiov
4, KOKKIvog EAa0TIKOC 0dnyo¢

5. Magavrc kopdéha

2. Tepipepikd Buldkio 6. Kopdéha e€aptnpdtav

ENAEIZH XPHZHZ

To &umohikd (Stamohikd) ovotnpa ATRICURE evdeikvutal yia katdAuon kapdakou 16Tou Katd T SIApKeLd XEIPOUPYIKGV
enepPaocwy, oupmepapBavopévng T amopovweng T mVeupovikng @AERag ka Twv BAaBwv KoNmkr¢ ouvoeong yia T
Bepaneia T¢ KOATIIKIG pappapuync.

ANTENAEIZEIX

To &umohikd (Samohiko) ovoTnpa dev evdeikvutat ya avtioUAMNTTIKI TN Twv GaNTTiyywy.
AYNHTIKEX ENINAOKEX

IYIKEYH

Y mBavég emmhokég mou oyetioval pe T dnptovpyia Twv ypappikwy BAapwy aTov Kapdlako 1To pe xpron Hlag GUOKEVAG
T0mou ayyslohaBidac umopei va supmepappdvovral, evoelkTikd, Ta €§n¢:

+ Kom 10100
« Mepreyyetpnrikn dtatapayr Tou kapdiakod puBpov (koAmikr f/kat kothiakn)

« KoAmkn &idtpnon i pién,

« Kothuakn didtpnon 1 pién,

« Atehektaoia,

« Tlveuplovia,

« Yup@opnTIKi Kapdlaky avemdpkela,

« BAapn kapdiaknc BarBidag,

« Enipovog mveupoBwpakag (mou amartei mapéppaon),
« YnepBohikog movog kat duogopia,

« Babid hoipwén tpavpatog otépvou,

+ Kothiak1y appuBpia (kothakn Tayukapdia 1y kothakn pappapuyn),
« Néa pheBokopikn Suokertovpyia kat

« OappakevTiki avtiopaon.

/\ nPoEIAONOIHEEIE

« Mnv ayyiCete Ta nhektpddia tou ISOLATOR katd tnv evepyoroinan tou ASU. H emagn pe Ta nhektpodia tou ISOLATOR katd
v evepyoroinan tou ASU pmopei va odnynaet o€ n\ektpomnéia 1y éykaupa tou Xelplot.

« Mnv ayyiete ta nhektpodia tou ISOLATOR e petalhikd cuppamtika epyaheia f KAUT i 0€ pappaTa Katd Ty evepyomoinon
o ASU. Aagopetikd, evdéxetat va mpokahéoete {npid oto ISOLATOR 1 oTov 10T6 1y va 0dnyroete o atehi katdAvon.

« Mn xpnotpomoteite amoeatika kaBaploTika i KaBaPLOTIKG yia AKpa NAEKTPOXELPOVPYIKWV 0pydvw, yia Tov KaBapiopd
TV UMOAEPPATWY amd Ti¢ olayoveg. H yprion amogeoTikav kaBaploTikav 1y kaBaploTIK®V yia dkpa NAEKTPOXEIPOUPYIK®V
opyavwv pmopei va mpokahéaet {nid ota nAekTpdSia Kat va 0dnyrioel ¢ aoToyia TG GuoKeung. Xpnotponolote yala
eumotiopévn pe ahatoyo SdAupa yia va amopakpUveTe Ta umoheippata amé ta nhektpodia.

« Mn BuBiete kavéva pépog Tou ISOLATOR o vypd, kabwg evdéxetat va mpokAnei {npuid otn cuokeun.

+ Na @opdre mévta Ta katdAAnAa XelpoupyIkd yavia KaTa T Xprion Tou GUGTHHATOC XEIPOUPYIKIS KaTdAuong
ATRICURE ISOLATOR, yta Tv amoguyn Kvd0vwv nhektpomngiac/eykaupdtov.

« EmBewpriote T ouokevasia Tou mPoidvTo¢ MW amé To Avotypa, wote va PePaiwBeite 6T1 dev éxel mapaplaotei o gpaypog

amooteipwong. Edv éxel mapapiaotei o ppaypdc amooteipwong, un xpnotpomoteite to ISOLATOR, yia v amoguyr Tou

KWvo0vou poAvvang Tou acBevoig.

H nhextpoyetpoupyikn enéppaon Ba mpémet va xpnotpomoleital e TPOGOYT), TAPOUGIa ELPUTEVHEVWY I} EEWTEPIKMV

Bnuatodotav. OmapepBoléc mou mapdyovTal fe Th Xpron TV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY GUGKEVGV UTOPOUY Va TIpOKaAéGouy

0€ GUOKEVEC OTIWE 0 Ppatodotng T petdBaon oe évav aobyypovo TpOTo Aertoupyiag  mopolv va amokAEioouv EVIENGG

oV Bnpatodotn. ZupBouleuteite Tov KaTaokevaoTr Tou Bpatodotn i To KapSLONOYIKO THHA TOU VOGOKOHEIOU yia

TEPQITEPW TANPOPOPiEC, GTav TpoypappatiCete T Xprion NAEKTPOXEIPOUPYIKWY GUOKEUWY G aoBeVEiC v pépouy

Bnuatoddtn.

/N nPooYAAZEIS

« MiaPdote mpooeKTIKA OAEC TIC 0nyieg OXETIKA L TO 0UOTNHA XepoupyIki¢ katdAvong ATRICURE ISOLATOR mpwv amd T
XPNon e ouokevrc. H minppehic Tipnon Twv odnyiev propei va odnyrnoet o€ nAekTpiKa 1} BEPUIKO TPAVHATIONO Kat pmopei
va €Xel ¢ amoTéNeapa TV E0paApévN AerToupyia TG GUOKEVA.

« Hxprion tou ISOLATOR Ba mpémet va meplopiCetat 1o katdAnAa ekmatdevpiévo Kat eEEIBIKEVIEVO LATPIKO TIPOGWTIKO.

Xpnotpomowote o0 ISOLATOR pévo yia katdhuon pahakol 10tol. Evdéxetat va mapatnpnBolv mapalayég oTi¢ 101KEC

Slad1Kaoieq Ayw TWV ATOMIK@Y TEXVIKGV TOU 1aTpol Kat Adyw T¢ avatopiag Tou acBevolg.

« Mnv agrjvete va méoel kdtw 1 va tpavtaletar to ISOLATOR, kaBwg pmopei va mpokAnBei nuid otn ouokeun. L& mepimtwon
mtwong Tou ISOLATOR, pnv To xpnotpomoleite. AvikataoTrote To pe éva véo ISOLATOR.

« Mn xpnotpomoteite to ISOLATOR mapouoia e0QAEKTwV UMKV,

Mnv emavamootelpavete kat pnv emavaypnotponoteite to ISOLATOR. H emavaypnotpomoinon pmopei va mpokahéoet

Tpavpatiopd Tou acBevolg fi/kat peradoon poAuopatikwv voewv amé Tov évav acBevii atov dAo.

Aatnpnote Ti¢ aaydveg Tou ISOLATOR kaBapéc amd umoleippata katd T SldpKela T XeLpoupyikng eméppaonc, wote va

anogelyetal n anwela tpogodooiag.

« Mn xpnotpomoteite To ISOLATOR pie yevvitpia dMou KataokevaoTr, yia v amo@uyr {nuidg oTn oUOKEUN Tou mopei va
0dnynoet o Tpavpatiopd Tov acBevou. To ISOLATOR eivat oupBatd pévo pie ta ATRICURE ASU kat ASB3.

« Mnv katahvete 10T0 pe mayo peyahitepo Twv 10 mm pie o ISOLATOR. Ot 10Toi e mayo peyalitepo Twv 10 mm dev
umopouv va kataAuBolv mfpwc.

« Mn xpnotpomoteite to ISOLATOR yia tv mAén 1} Ty katdhuen A i aptnpLav.

« EmBewpriote mv meployr petal Twv arayévwy Tou ISOLATOR yia Eévo uhikd mpv amd Tnv evepyoroinan tou ASU 1} Tou
ASB3.To &vo uhikd mou apahwtiletal petagl Twv olaydvwy Ba emmpedogt apvnTika Ty KatdAuon.

« Mnv tomoBeteite umepBoAiki mooGTNTA LGTOV 0TN Ywvia olayovag, kaBwe umopei va 0SnyRoeL o€ Kakr Katdhuon oTn ywvia
olayovag.

« Mnv mpaypatomoteite katdAuon o€ deSapevi aipatog fj ala vypd, kabwg pmopei va mapatadei o xpovog katdAuong.

Ot xprioTec Ba mpémet va amopakplvouy e avappo@non T meIooELd uypwv amo TIC alayoveg, mpwv amd Ty katdAuon.

« Mnv emyepeite va xpnotponotnoete éva ISOLATOR tou omoiou n nuepopnvia Ajéng éxet mapédet. To ISOLATOR éxel wpéhipn
(wn 8 wpv mou kataypdgetat amd To ASU. Metd amd 8 wpe xprian, To ISOLATOR dev Ba Aertoupyei mhéov kat to ASU Ba
upavioe! éva prvupa mou umodekviel 6ti to ISOLATOR mpénet va avtikataotabei.

« Mn xpnotpomoteite To ISOLATOR edv mapatnprioete evoei€elc KATEOTpAEVWY HOVAOEWY KaAwSiwy Katd TV emBewpnon
NG MeEPLOXTC YUpw amd Tn ywvia otayévag, kabwg pmopei va ennpeactei apvnTika n amédoon e katdAvong.

« ‘0tav 1o ASU (yevvrjtpia RF) kat n yetpohapr xpnotpomotolvtat o€ évav acBevii Tavtoxpova pie uotohoyiko eSomhiopo

napakohodBnong, PePaiwBeite 6ti Ta nhektpddia mapakoroliBnang éxouv TomoBetnBei 600 To Suvatév Mo pakpld amé Ta

XElpoupyika nhextpodia. Opovtiote va Tomodetroete Ta kaA@dia Xelpohapr¢ He TPOMO WOTE Va PNV EpxovTal O€ ENagn pe

Tov aoBeviy 1) Tig AMEG amaywyEc.

Aev ouviotdrat n xprion nAektpodiwv mapakohotBnong tomou BeNdvag katd tn Aettoupyia Tov ASU (yevvitpia RF) kat tg

XepohaBi.

Ta ouoTApaTa MapakoAoUBNONG e EVOWHATWHEVEC GUOKEVES TIEPLOPLOHOU TOU PEUHATOC UYNAIIC GUXVOTNTAC CUVIOTWVTAL

yia xprion pe 1o ASU (yewiitpta RF) kat T eipohapn.

« ‘0tav 1o ASU (yevvrtpta RF) evepyomoteitat o€ ouvBuaopo e T yeipohapr, Ta aywyia Kat Ta aktivoBohoupeva nhekTpika
nedia evbéxetat va mpokahéoouy mapepBohéc o AoV NAEKTPIKO LaTpIkd e§omhiopo. Avatpégte ot odnyieg xpriong
(IFU) tov ASU yia meptaadtepeg minpogopieg oxeTika pe mbavég nhektpopayvnTikég 1y dMes mapepBohég, kabwg kat yia
0UMBOUNEC OXETIKA pE TNV AMOQUYN AUTAV TWV TAPEHPOAY.

OAHTIEZ XPHZHX
LYNAPMOAOTHZH

1.

3.

ESetdote tn ouokevaoia Twv ouokeuwv, Wote va SlaopahioeTe 0T1 dev Exel mapaBlaoTei n OTEPOTNTA TOU MPOTOVTOC.
Agaipéote Ta amooTelpwpéva epyaleia amo T GUOKEVATia TOUG, CUHPWVA JE TNV TUTIIK) AONTTN TEKVIKI.

Kpatwvrag 1o o0ppolo tou Seiktn evBuypdppiong ouvdéopiov ot Béon e wpag 12, woTe Tov 60VEEapo 0TV KATaMnAn
umodox Tou ISOLATOR oto pmpoativo pépog tou ASU 1 Tou ASB3. To kdBe ISOLATOR éyet povadikn umodoyr oto ASB3. Ta va
dlaopaNioete Ty amddoon e ouokeunc, Pefaiwbeite 611 ol ouvdéaeic oTo ASB3 €ival owaTé, agol oupBoulevBeite To
évBeto ouokevaoiag Tou ASB3. BeBatwbeite 6Tt ot auvdéaelg petagd Tou ISOLATOR kat tou ASU 1y Tou ASB3 éxouv aogalioel.
Edv o1 ouvdéoeig ivar yahapé, pn xpnotpomoleite to ISOLATOR. ENéyEte To kahwdio Kat pn ypnotporoleite To ISOLATOR av To
Kkahwdio éxel pBapei 1y n pévwon éxet umoatei (npud.

Eoayayete pe tov deiktn

4 cubuypdypiong ouvdéoyio
otn Béon ¢ wpag 12

Edv 10 ISOLATOR mpoopietat yia xprion pe évav mapexopevo odnyo epyaheiov GLIDEPATH™ (Evowpatwpévog 0dnyos —
Ekova 2), petapeite oto Bripa 4. Edv to ISOLATOR dev mpoopiCetat yia xprion pe évav 0dnyo epyaheiou, petapeite oto Brpa 20.

TOMOOETHEZH TOY OAHTOY-TAINIAZ GLIDEPATH™ (AEITE THN EIKONA 3)

4. 000nydc pmopei va xpnotpomotnBei pe epmopikw dlabéotpa epyaheia yevikig Topng 1y xetpoupyiknig obo@iéne (BonBnikd
pyaheia), wote va dnpiovpynogt kat va dlatnprogt éva enimedo Toprg mou va SleukoAlvel T TomoBétnon g
ayyetohapidag ISOLATOR yUpw amo Tig SOpEC, CUHQWVA JE TNV TUTIIKI] XELPOUPYIKT TEXVIKI).

5. E€etdote T ovokevaoia Tou 0dnyou, wote va Slaopahioete 611 dev Exel mapaPlaoTei n oTEIPOTTA TOU TIPOTOVTOC. AQatpéoTe
0V 08ny6 am6 TN CUOKEVAOia TOU, GUPPWVA HE TY TUTIKT AONTT TEXVIKN.

6. Aogaiote T0 £yyU¢ Akpo TV 08NY0L 6T KANUHMA KOVTA GTO XEPOUPYIKO Tedio.

7. Ewoaydyete eviewq To mepipeptkd dkpo Tov BonBnTikou epyaleiov aTo mepLpepIkd BUAAKIO Tou TRRHATOS TG Slagavoug
Kkopdéhag Tou 0dnyov.

8. MiatnprAoTe TV MPoGApTNON TOU TIEPLPEPIKOU TRNUATOG TOL 05Nyl 0To BonBnTikd epyaleio, katd T Sidpkela T¢

TomoBétang Tou odnyou.

Inpeiwon: H Nimaven pmopei va epappoatei otov 08ny0 Katd Ty Kpion Tou Xprotn.

9.

MoNig emreuyBei n emBupnty TomoBétnon Tou 0dnyou, xpnotpomoIaTe pia cuokeur) GONNYNG, TPOKEIPEVOL Va
adpdcete pia amd Tic meupikég y\wtridec (Eova 2) atov 0dnyo Kat agaipéate Tov 0dnyod amd To fonbntiké epyaheio.
AogahioTe e€wTEPIKA TO MEPLPEPIKG AKPO TOU 050D KOVTA 0TO XEIPOUPYIKO Tedio.

Inpeiwon: Edv xpnotponoteite apBpwté epyaleio Topr, n amoouvappoAéynon e uokeui¢ pmopei va dleukohlvel Ty
agaipeon Tov 0dnyo0.

Edv amarteitar, pmopeite va xpnotpormotoete tov 06nyo yia 60pmtuén pakakod 10Tl f yia v elcaywyn mpdcbetwy
epyaheiwv péow Tou emmédou TomoBETang mou dnptoupyrBnke mponyoupévec.

. Edv o 0dnydc SlaBétel evowpatwpévo €va XapaktnploTIKG KOUUMApATOC, avatpéSte ota Pripata 13—14 yia my aviaMayn

epyaheiwv.

. Edv o odnyoc Slabétel evowpatwpiévo éva XapaktploTiké Tieong, avatpé€Te ota Pripata 15-19 yia my aviahayn epyaheiwv.

ANTAANATH EPTAAEIQN (OAHTOX KOYMMQMATOX) (AEITE THN EIKONA 4)

13.
4.

Tpw amd v mpoadptnon tou 08nyol oto ISOLATOR, amodeapebote To eyl akpo Tou 08nyol amd To amooTelpwiévo KAAUpHa.

Kpatwvrag tov 0dnyd 6mw¢ epgaviletal oty mapakdtw £1k6va, loayayete Tov akpodéktn mpoadptnong epyaheiou (Ekova 2)
070 AKPO MPoadptnang Tou ISOLATOR (Ewkéva 1). Otav mpooaptnBei 0 08nyAc, pnv emixelpRoeTe TV agaipeon Tpapwvag
L dovapn Tov 0dnyo.

ANTAAAATH EPTAAEIQN (OAHTOX MIEZHE) (AEITE THN EIKONA 4)

. Edv xpnotpomoteite évav odnyo mieong epyaheiou AtriCure, ouvdéate Tov 08nyo oTo mepipeptko dkpo tou ISOLATOR,

O0PQWVA P TNV TUTIIKI XELPOUPYIKT] TEXVIKN.

Xpnotpomotote Tov 08nyo, mpokelévou va dieukohbvete Ty TomoBétnan tou ISOLATOR oo enimedo TomoBétnong mou
dnutoupyrRBnke mponyoupéva.

A@aipoTe MPOTEKTIKA TOV 08nY6 amd T mePIEPIKN ataydva petd T TomoBétnon tou ISOLATOR.

IHMEIQZH: 0 0dnyog mieong mpémet va apaipeBei mptv amd tnv katdhvon. (Avatpégte oto Bripa 28)

IHMEIQZH: H kopSéha e€aptnpdtwv emtpémel oTov Xelpoupyd va dnpiovpyrioet éva emimedo Toprg mpog pia katevBuvon
(KaTwtepn 1} avaTEPN) KAl Va XEIPLOTEL TV TaWia Kat Tov 0dnyo Slapiéaou Tou emmédou Topr, 0UTWC WOTe éva epyaNeio
(ayyerohaBida) va pmopei va xpnotpomotnBei and v avtifetn katevBuvon.

18.

19.

Edv anarteitat va avtiotpépete Ty katelBuvon tomoBETnang tng cuoKeung, mpooapthoTe TV kopdéha eSaptnudTwy 0To
TEPIPEPIKO BUAAKIO TG apYIKAG Tatviag peTapopdg.

Méeta m dnpioupyia Tou emmédou Topric, TpapéTe To mepLPEPIKG AKPO TS apyIKAG Tatviag eve aokeite avtiBetn €AEn oto
€YYU¢ dkpo e kopdéhag e§aptnudtwy, wote 0 0dnyoc va mpowbeital péow Tou emmédou Topg.

KATAAYZH
IHMEIQZH: Na v eoaywyn tou ISOLATOR ouviotdtal pa eAdyiotn topr 10Tl 12 mm.

20.
21.

22.

23.

TomoBeTr0Te TOV 10TO 0TOXO PETAS TWV MEPIPEPIKMV KAt TV EYYUG O1ayOvwV.

Miéote Tov poyo ketoipatog, wote va Kheioete Ti¢ olayove. BeBatweite 6t 0 1010¢ Tox0¢ Sev exteivetal mépa amd
N ypappn Seiktn, €ite oTIC MEPLYEPIKEC 1 TIC £yY0C OLAYOVEC, €iTe 0TN YwVia olayovag.

Evepyomouote To ASU matevtag tov mododtakom.

‘Otav evepyomonBei to ASU, To ASU Ba exmépmet évav nynTikd Tévo mou umodeikviet Tt umdpyel por pedpatog petasl Twy
olayévwv tou ISOLATOR.

‘Otav o ouveyr¢ Tovog aMdlel o€ dlaheimovta, ameheuBepwoate Tov mododakomTn.

To obotnua xepoupyikrg katdAvong ATRICURE ISOLATOR petpd tn obvBetn avtiotaon kai T Beppiokpacia Tov 10To0

Kkad’ 6An T S1dpKeLa Tou KUKAOU KATAAUGNG Kal XpnolHOMOLE QUTEC TIC TANPOQOPIEC Yia TOV ENEYXO TS EQAPHOYIC
€vépyelag aTov 10T6. H moo6tnTa Tng evépyelag mou epappoleTal otov 10T mpokaheital amokAeloTIKA amd T 6UvBeTn
avtiotaon Tou LoTov. To oboTnya mpoadiopilel TV Epappoyr TE ENAXIOTNG EvépyELag Mo amatteiTat yla ) dnpiovpyia
Jag Statotywpatikic BAAPng (miijpoug mayouc) pe Bdon T 60vBETN avtiotaon Tov (0ToU, Kat EQappolel povo auth Ty
Too0TNTa EVEPYELAG aToV 10TO. H epappioyr evépyelag petaPdMhetar kad’ oAn T didpkela tou kikAov agaipeonc, kabog
petaBdMetal n ovBetn avtiotaon tou totov. H BAABN epgaviletal we évag Aeukdg xpwpatiopdg Tou totou. H suokeun sivat
oxedlaopévn wote ol PAdPeq va pnv eSamwvovtal mépaand To mdrog Tng otaydvag.

Inpeiwon: Mepikéc ouokevéc ISOLATOR mepihapBdvouv évav aviyveutr Beppokpaciag mou petpd t Beppokpacia e empdvelag

« Meteyyelpntikéc epBoMkée emmhokég

« Mepikapdiakr ouloyn 1} EMMWPATIONOE

« Tpavpatiopoc ota peydha ayyeia

« BAGBN yhwyivwy BahBidag

« Miatapayéc aywypotntag (Koppog SA/AV)

« 080 1oyauyiko ouppdv Tou puokapdiov

« Tpavpatiopoc o€ pn otoyeudpieveg mepBallouaeg LoTikéC dopéc, supmeptapBavopévav priéewv kat Slatprocwy
« Aproppayia mov anartei mapéuBaon yla anokataotacn

« Mapdtaon g Kapdlomveupovikng mapakapyng

ENEMBAZH

Y116 soBapéc avemBupnTeC evépyeteg mou vdéxetal va oxeTiCovTal e XEIoupYIKES emeppaoelg katdhuong otny Kapdid
(aveSdptnTa i we emakdhouBo AMng kapdioxeipoupyiknc eméppaonc), cupmephapBdvovtal Ta Q¢

« Qdvatoc,

« YmepBoikn atpoppayia mou oxetiCetar pe v enépfacn (mou opiletat we aoppayia mou amartei >3 povade mapaywywv
aipatog f/kat xelpoupyiki mapéppaon),

« Kapdiakog emmwpatiopoc (gite avolktog eite pe kabetipa mapoyéteuong),

+ LTéVWOn TIVEUHOVIKAG QAEPag,

« Mleploptoikn (oupmieotiki) mepikapditda,

« Evdokapditda,

« Epgppaypa tov puokapdiov (MI) opgwva pe Tig kateuBuvtripieg 0dnyieg Tov ACC,

« Eyke@ahiko eme106810 (Katahijyovtag o€ HovIn VEUPONOYIKI QVEmdpKeLa),

« Tapodiké woyaipikd emeioodio (TIA),

- OpopBoeyBold,

« Nagpaypatikn mapdhvon,

« Zupiyylo olgo@dyou-LA iy olcopayiki prén,

TOU 1070V TMov UioTatal Katdhven 1,3 mm MAeUpIKA amd To NAEKTPGSI0 EVTOC THE AMOPOVWHEVNC alayovag. AKolyeTal évag
NXNTIKGC TOVOG OTav n Beppokpacia Tou 10ToL PTaoel 0Toug 70 °C Kal To 0UOTNA SLAKOMTEL AUTOUATA TV EQAPHOYH EVEPYELDC
otav n Beppokpacia Tou 10TV GTdoel oToug 75 °C. OAeC ot ayyelohaBide, pe kat xwpic avixveutr Beppokpaciag, éxouv oyediaotei
®ote va diatnpolv Beppokpaoia pikpdtepn twv 50 °Cektoc TS mEPLOXC 6UOPIENG.

24. T va avoi€eTe TI olay6veC, matioTe Tov pnxaviopo anelevBépwong kat agrote apyd Tov poxAd khetoipatog. Mnv agrvete
TIC o1ayovee va emotpéouy otny apyIki Béon. Na éxete umoyn Toug Tuxov meptBAMOoVTES 10TOUE OV HopEi va uMooTolv
{npud kaBayg avoiyouv ot olayoveg.

25, ENéy&re T Xeipoupyikr meploxn, mpokelpévou va dtao@ahioete enapki katdAuon.

26.  Meta&h Twv katahbogwy, kaBapiote Ti olayove pe emibepa yalag epmotiopévo pe ahatouyo Sidhupa. Znpavtiké: Na Béktiotn
anddoon tatnprote Ta nhektpddia ISOLATOR kabapa and miyparta. Na va BeBawbeite 0Tt Ta nhektpodia sivat kabapd
am6 mypata:
Xpnotpomowote yala epmotiopévn pe ahatolyo S1aAupa yia Tov Kabaplopd Twv nhektpodinv petd amd kdbe katdhuon.
Edv umdpyel miypa, €ivai oA eukoAdTEPO Va TO APAIPETETE EVTOC TWV MPWTWV SEUTEPONETWY pETd TV KatdAuan.
e 00VTOpO XPOVIKO S1A0TNHA TO Tya HMopei va 0TeYVaoel, kaBlotwvtag T agaipean mo SUokoAn.
ENéy§e kai ta §0o nhektpddia mpwv amo kade katdAuon, mpokelévou va BePatwBeite 6Ti T0 Xpuad pépog Tou nAekTpodiou
€lvar opatd kat 0Tt To miypa éxel apatpedei.
Edv 10 ISOLATOR Bpioketat o€ katdotaon adpdvelag peta&h twv katahioewy, GUaQIETE TIC Glayoves EMAVW 0TI ENMOTIONEVES
pe ahatovyo didhupia yalec, wate va amo@evyBei To 0TEYVWHA TUXOV THYHATOC €ME TWV NAEKTPOSiWV.

27.  Enavahdpete T dadikacia katdhuong, 6nw¢ amartetat.
AQAIPEZH KAI AMOPPIYH

28. T va agaipéoete 1o akpo mpoodptnong Tou odnyou mieong and to epyaeio, TomoBeT0Te iia GuoKeur CUNMNYNG 0TO
TIEPLPEPIKO AKPO TOU EpYaNEiov Kat amopaKPUVETE MPOOEKTIKA TO AKPO MPOOAPTHONG armd T olayova Tou pyaleiov
XPNOHOTOLWVTAG TIEPIOTPOQIKA Kiviyon.



29.  BePaiwbeite 1 0 0dnyoc éxel agaipebei amd To yeipovpyikd medio mpwv amd v oAokAqpwan TG XElpoupyIKi¢ enéppaong.
Anmoppite Tov 08ny6 peTd T Xprion. AkohouBraTe Tou TOMIKOUC LoYUOVTEG KAVOVIGPOUG Kal Ta 0xéd1a avakiKAweng
OXETIKA [E TV andppiyn 1y TNV avakukAwen Twv e§apTNHATWY TG GUOKEUNC.

30.  Anmoppiyte To ISOLATOR petd tn xprion. AkohouBrote Toug Tomkoug LoXiovTeC Kavoviopols Kat Ta oxéoia avakukAwong
OXETIKA [E TV anmoppudn 1y TNV avakVkAwen Twv EapTHATWV TG GUOKEUNC.

TPONOZ AIAGEXHE

To ISOLATOR kat 0 08nydc epyaheiou mapéyovtat wg AMOXTEIPAMENA epyaheia kat mpoopiCovtat yia Xprion o€ évav povo agBevi.
H otelpdtnTa eivat eyyunpévn ektoc dv ) ouokevacia éxel avorytei 1y éxet umootei {npid. Mnv emavamooTelpaVeTe.

ENIZTPO®H XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Ayo ta mapdva mpoiovta mpémet va emotpagolv atnv ATRICURE, anarteital apiBudg e§ouatodétnong
€MOTPOQNC eumopeupdtav (RGA) amd v ATRICURE, mpwv amd T amooToAy.

Edv ta mpoidvta éxouv éNBel o€ emagn pe aipa i owpatikd uypd, Ba mpémet va kabapiovtal oyoAaoTIkd Kat va amoAupaivovtal
Tipwv and T ouokevaoia. Oa mpénel va amootéNovtal gite 0TV apyIKi) GUOKEVAoia gite o€ avTioTolyn OUOKEVAGIa, OTE va
pnv mpokAnBei {npud katd T petagopd kat Ba mpémet va emonpaivovat katdAnAa pe apiBpo £§ovatodoTnong EmoTpoPg
epmopeupdtwv (RGA) kat évdern g Brohoyika emkivouvng puenG Tov mepiexopévou e amoaToN.

08nyiec kaBaptapov kat vNikd, oupmephapBavopévwy Twv KaTANNAwV TEPLEKTAV PETagopdc, TG KaTdMnAng orpaveng kai Tou
aptBpov e€oualo80tnang emotpoPr¢ epmopeupdtwv (RGA) diatievtar amd v ATRICURE, Inc.

VAN MPOZOXH: H emapkri¢ mpogTolpasia kai 0 mpoodioplopoc Twv mpoiovTwy yia T petagopd eivar vBivn Tou 16pUPaTog
UYELOVOIKRC TEPIBaAPNG.

AMOMOIHZEIZ EYOYNHX

O1xpriotec avahapBdvouv Ty euBlvn yia T £yKpLon TG amodeKTH¢ KATAoTaong autol Tou MPOibVTOC MLV amd T xpron Kat
yla T dlacpahion 6ti To mPoidv XpnapomoLeital amoKAEIGTIKA e Tov TpOTO Tou TEpLypdpeTal 0TI apoaes odnyie¢ xprong,
oupmepappavopévn, evoelktikd, T dtaapdiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoleital.

H AtriCure, Inc. Sev @épel o Kapiia mepimtwon uBovn yia omotadimote cupmtwpatiky, 1k 1 amoBetik anwheta, (npia n damdvn,
1) ooia amoppéet amod okomipa sparpévn 1 €k véou Xprion Tou mpoidvtog, cupmeptapBavopévng kabe anwhelag, {npiag i damavng,
1) 0moia OUVOEETAL E TPAUPATIONO aTopou 1 LAIKI {npud.

WHCTPYKLIUW 3A YNIOTPEBA Bb/ITAPCKM

Cucrema 3a xupypruyHa abnauua AtriCure® Isolator®
OMUCAHVE

Cuctemara 3a xvpypruuna abnauna ATRICURE ISOLATOR ce cbcTom ot anapata 3a abnauus v usmepsare (ASU2-115/ASU3-230),
yctpoiicto ATRICURE ISOLATOR 1 kpaue npeBkniouaten. ISOLATOR e enekTpoxupypriueH MHCTPYMEHT, NpefHa3HaueH 3a
113n0/13BaHe Camo BbPXY eAnH nauyeHT v camo ¢ ASU. ISOLATOR ce u3non3sa 3a abnauus Ha cbpaeuHa TbkaH. (nefi kato 6bge
3ageiictan, ASU nopasa pagunouectotHa (RF) eHeprua o nuHeiiHuTe enekTpoan Bbpxy U3onupanute yenioctu Ha ISOLATOR.
OnepatopbT ynpaBnABa npunaraxeTo Ha Tasv RF eHeprua upe3 HaTUCKaHe Ha KpauHuA NpeBKloyBaTes.

Benuku ycrpoiicta ISOLATOR ca Kourypupati Kato CbA0BI Knamnu 1 ca cHabaeH! ¢ KNamnupaLLm YeniocT ¢ pasnynm
IBMKIHUA N U3BUBKM.

Mpeanarat ce Tpu rpynu knamnu ISOLATOR 3a u3non3gae cbc cuctemarta.

Knamnute ATRICURE ISOLATOR (BuxTe Ourypa 1) ca cHabaeHI ¢ ApbKKa, KOATO e MPoAbiKeHue Ha Kopnyca, fieilcTealla

Ha NPUHLIMNA Ha CNPUHLIOBKATa, 1 MeXaHn3mu 3a 0cBoboxaasaHe ¢ 6yToH. Hakon yctpoiictaa ISOLATOR umart rpapeH
CbefMHUTENeH BPBX I CbOTBETHA NleHTa BOAaY 3a MHcTpyMenTy Glidepath™ (Bopau), npeanaraxa kato onuws (BuxTe Ourypa 1
1 Ourypa 2). Bopaut e BKNloYeH B 0NaKoBKaTa Ha ycTpoiictata ISOLATOR, Kouto nmar cbefuHuTeneH BpbX.

Knamnute ISOLATOR Synergy™ (BuxTe Ourypa 1) ca cHabpeHu ¢ ABe ABOVIKN CPELLYNONOXHIN ABOIHI eNEeKTPOAM, APbXKKA,
KOATO € NPOZBIIKEHME Ha KOpNyca, ZeiiCTBALLA HA NPUHLMNA Ha CNPUHLI0BKATA, U MeXaHU3MN 3 0CB060XAaBaHe ¢ 6yToH.
ISOLATOR Synergy™ Tpa6Ba A ce u3non3Ba ¢ npeBKAtouBaLuata Matpuua AtriCure (ASB3, cboteetHo 3a CALL n EC)

Vima Be rpynu neHTy Bosaum 3a uHcTpymenT GLIDEPATH™, kouto morar aa ce nnon3sar ¢ ycrpoiicrata ATRICURE ISOLATOR.
TNewTata Bogay 3a MHcTpymeHTI GLIDEPATH™ e xupypruyHo ycTpoiicTBo 3a ynoTpe6a BbpXy eAH NaLMeHT, NpefHasHaueHo Aa
YNeCHIN HACOYBAHETO Ha XMPYPTUYHY MHCTPYMEHTU NPe3 MeKUTe TbKaHy Npu 061y XVPYPrityHit npoLeaypy

Jlentata Bopauy 3a uHcTpymenTH GLIDEPATH™ c wndT (Buxte Ourypa 2) e npeHa3HayeHa 3a MOHTUPaHe KbM yCTPOIACTBa,
CHabeH C BrpajeH CbeAVHUTENEH BPbX.

TNeTata Bopay 3a uHcTpymeTin GLIDEPATH™ c kyx BpbX (BiKTe Qurypa 2) e npefHa3HaueHa 3a MOHTUPaHe KbM UHCTPYMeHTH
6e3 BrpazieHit CbeNHUTENHI BbPXOBE.

3ABENEMKA: Mons, HanpaseTe cnpaBka ¢ MHcTpyKuwuTe 3a ynotpe6a Ha ATRICURE ASU n ASB3 3a KoHKpeTHa uHGopmaLms
0THOCHO ASU 1 ASB3.

ATRICURE ISOLATOR UNHOCTPALIUA M HOMEHKNATYPA (OUT'YPA 1)
(KNAMMUN ATRICURE ISOLATOR C KOPMYCHA APBXKKA TUIM CMPUHLIOBKA)
1. [luctanHa yentoct 6. [lpbxka

2. NpoKcumanHa yenioct 7. 3atBapswo byrano

3. (vepuHuTeneH Bpbx* 8. MexaHn3bm 3a 0cB06OXaBaHe

4. Enektpog 9. KonexTop

5. Tlera Ha yeniocTTa 10. Crpenka 3a noapaBHABAHE Ha KOHEKTOpa

*Camo Ha ycTpoiicTBa, 0MakoBaHU ¢ N1eHTa BoAay 3a MHCTpymenTy GLIDEPATH™
JIEHTA BOJAY 3A UHCTPYMEHTM GLIDEPATH UNHOCTPALIUA W HOMEHKNATYPA (OUT'YPA 2)
(BOAAY)

1. CrpaHnyHo yXo 3. CbepuHuTeNeH BPbX 33 MHCTpYMeHT 5. Mpo3pauHa usnua

2. [lnctanen o6 4. YepBeHa eNnacTnyHa Bofell}a yact 6. [lonbaHTeNHa MBMLA

MOKA3AHUA 3AYNOTPEBA

bunonspara (tpatcnonapHa) cuctema ATRICURE e noka3aa 3a abnauua Ha CbpieuHa TbkaH 1o Bpeme Ha onepauus,
BKITIOUMTENHO U30MpPaHe Ha 6enopo6HY BEH 1 CBbP3BALLY Ne31I Ha NPEACHPANETO 3 JeueHNe Ha MPeACbPAHO MbXJEHE.

NPOTUBOMOKA3AHUA

bunonapxara (TpaHcnonApHaTa) cucTema He e MokasaHa 3a koarynaivs Ha danonvesuTe TPb0YU C KOHTPaLeNTUBHA Len.
MNOTEHLMANHN YCNIOXHEHNA

YCTPOACTBO

Bb3MOXKHU YCNOXKHEHNA, CBBP3aHI CbC Cb3/ABAHETO Ha NIMHEIAHNTE Ne31K B CbPAEYHATA TbKaH NPU U3N0N3BaHeTo
Ha KNaMnupaLLo YCTPoiicTBO, MOTaT Aa BKIIOUBAT, HO He Ca OrpaHuyeHi Jo:

« 0TpsA3BaHe Ha TbKaH

« [lepuonepaTnBHO CbpAEUHO PUTBMHO HapyLLeHe (MpeaCbPAHO U/UK KamepHo)
+ [locTonepaTiBHM eM6ONNYHN YCIOXKHEHNA

« [lepuKkapaeH U3nuB WK TaMnoHaga

« TpaBMa Ha ronemute CbJi0Be

« YBpexxaHe Ha KnanHute niarHa

« [IpoBOAHY HapyLeHNA (CUHOATPUANEH/aTPUOBEHTPUKYNAPEH Bb3en)

+ 0CTPO MCXEMUYHO MUOKAPAHO CbbuTe

« TpaBMa Ha HenpuLenHI OKONTHYM TbKaHHI CTPYKTYPH, BKIKOYMTENHO PasKbCBaHA 1 Npobusm
« KbpBeHe, uneto cnupate U3UCkBa Hameca

« Pa3wupABaHe Ha KapauonynMoHanHua 6ainac

NPOLEAYPA

(ep1O3HY HeXenaHy CbOUTIS, KOUTO MOXKe A1a Ca CBbP3aHI ¢ XUPYPrAYHaTa abnaLMOHHa NpoLieaypa Ha CbpLEeTo
(M3MbAHABaHA CAMOCTOATENHO WA @AHOBPEMEHHO C APYTa CbPAeYHa onepauus), BKIoYBar:

« Cmbpr,

« 06unHo KbpBeHe, (BbP3aHO C NpoLieaypaTa (onpeens ce Kato KbpBeHe, KOETo U3NCKBA > 3 eAVHINLN KPbBHY NPOAYKTH
/AN XMPYPrUYHa MHTEPBEHLA),

« (bpZieyHa TaMnoHaza (ako ce 3UCKBa OTBOPEH UM KaTeTbPeH ApeHaX),

« (TeH03a Ha 6enogpobHa BeHa,

+ PecTpuKTMBEH (KOHCTPUKTUBEH) NEpUKAPANT,

« Engokapaur,

« NHdapkt Ha muokapaa (MI) cornacHo HacokuTte Ha ACC,

« VHcynT (BopeLy A0 NepMaHeHTEH HeBponoruueH deduumt),

« TpaH3uTopHa ncxemnyHa ataka (TIA),

+ Tpomboem6onus,

- Mlapanu3a Ha padparmara,

+ JlaBa atproe3odareanHa Gpuctyna unu pynTypa Ha XpaHonpoBoza,

« Tlepdopauma uav pynTypa Ha npeacbpaue,

« [lepdopauma uam pynTypa Ha kamepa,

« Atenekrasa,

« [THeBMOHUA,

+ 3aCTO/Ha CbpAieUHa HE0CTaTBUHOCT,

+ TpaBMa Ha CbpaieyHa Knana,

« [lepcucTipaly nHeBMOTOPAKC (M3MCKBALL HaMeca),

+ lpekomepHa 6onka u Auckomdopt,

« VHdeKuma Ha ApN6OKa paHa Ha CTepHyMa,

« KamepHa aputmua (KamepHa TaxKapana unn KamMepHo MbXzeHe),

« HoBa ANCOYHKLMA HA CUHYCOBMA Bb3eN U

« JlekapcTBeHa peakuua.

A NPEAYNPEXEHUA

+ He pokocsaiite enektpoguTe Ha ISOLATOR, sokato 3ageiictate ASU. [lokocBaHeTo Ha enekTpoguTe Ha ISOLATOR,
[noKato ce akTuaupa ASU, Moxe 1a NpuuIHY TOKOB yAap W U3rapsHe Ha onepatopa.

« He nokocsaiite enektpoguTe Ha ISOLATOR so MeTanu ckobu unu Lmunku, uam Jio wesoBe, Aokato aktusmpare ASU.
ToBa moxxe Aa nospeau ISOLATOR wnu TbKaH unm Aa NPpUYNHI HeMbiHa abnauma.

+ He u3non3gaiiTe abpa3vBHY NOYMCTBALLY CPEACTBA MM NOYMCTBALLM CPEACTBA 32 BLPXOBE Ha eNIEKTPOXUPYPTUYHM

MHCTPYMEHTH, 3 ia NOYUCTUTE OTNOMKY OT YentocTuTe. /3non3BaHeTo Ha abpa3uBHY NOYMCTBALLM CPeACTBA

WM Ha NOYMCTBALLY CPEACTBA 33 BbPXOBE HA eNeKTPOXUPYPIUYHI MHCTPYMEHTU MOXKe Aa NOBPeN enekTpoauTe

11 A NPUYMHY 0TKa3 Ha YCTPOICTBOTO. 3 ia OTCTPAHUTE OTOMKWTE OT eNeKTPOAHTe, U3non3Balite Mapns,

HanoeHa ¢ Gu3onornyeH pasreop.

He notansiite Hukaksa yact ot ISOLATOR B TeuHOCTH, Tbii KaTo TOBA MOXe Aa NOBPeZI YCTPOICTBOTO.

BuHaru HoceTe NoAXoAALLM XUPYPrIAYHY PbKABMLI, KOTATo M3N0A3BaTE CUCTEMAT 3a XUpypriyHa abnauma ATRICURE

ISOLATOR, 3a fia u36erHeTe 0nacHoOCT OT yAapu/v3rapaHua.

[TpoBepeTe onakoBKaTa Ha NPOAYKTa, NPeAV Aa A OTBOPHUTE, 33 Ja CTe CUTYPHMU, Ue CTepUNHATa NPerpaja He e HapylueHa.

Ako cTepunHata nperpaga e HapylueHa, He u3nonsgaiite ISOLATOR, 3a aa u3berxete onacHoCT oT MHGEKLMA Ha naLneHTa.

EnexTpoxupyprua cnefiga Aa ce n3non3sa  noBuLLEHO BHUMAHIE, KOTaTo UMa BLTPELUHY NN BbHLIHM

Kapanoctumynatopy. CMyLieHs, Bb3HUKHaNM BCEACTBIE Ha U3MON3BAHETO Ha eN1eKTPOXMPYPrYHIA YCTPOIACTBA,

MOrar fia NPpUHYAAT yCTPOICTBa, KaTo HaNPUMep KapAnoCTUMYNaTop, Aia BNA3aT B aCUHXPOHEH PeXxvM Uau fa 6nokupat

HaNbHO KapanocTumynatopa. 06bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENSA HA KAPAMOCTUMYNATOPA AN KapAUONOrMYHOTO

oTAeneHue Ha 60nHMLATa 32 NOBeYe MHPOPMALIS, KOraTo Ce NNaHNpa U3noa3BaHe Ha eneKTPOXUPYPrUYHM YCTPOCTBA

NV NaLMERTH C KApAMOCTUMYNATOPU.

A NPEANA3HN MEPKU

« [IpoyeTeTe BHUMATENHO BCUUKI MHCTPYKLIM 3a CCTeMaTa 3a XupyprisyHa abnauma ATRICURE ISOLATOR, npeav aa
113M10/13BaTe YCTPOIACTBOTO. HecnasBaHeTo Ha ykasaHuATa Moxe A NpUYMHY TPaBMa OT eNleKTPpUYecKI TOK WK TemnepaTypa
11 i OBEAIE 10 HENPABUHO GYHKLMOHMPaHe Ha YCTPOiCTBOTO.

ISOLATOR moe pa ce M3non3Ba camo 0T NOAXOAALLO 06yyeH 1 NpaBoCNOCobeH MeANLIMHCKI NepcoHan.

ISOLATOR moxe pa ce M3non3Ba camo 3a abnaums Ha MeKu TbkaH. Bb3MOXHI ca pasnuku B OTAENHY NpoLiesypy nopaan
WHANBUAYANHY TEXHUKM Ha NekapuTe 1 aHaTOMMATA Ha NaLueHTa.

He u3nyckaiite u He xgbpnaiite ISOLATOR, Tbii kaTo ToBa MOXe a nopeau ycTpoiictoto. He n3non3gaiite ISOLATOR,
aKo CTe ro u3nmycHanu. 3ameHere ro ¢ Ho ISOLATOR.

He n3non3gaiite ISOLATOR, ako Habnu3o UMa 3ananumm matepuany.

He ctepunu3upaiite noTopHo 1 He n3non3gaiite nosTopHo ISOLATOR. [oBTOPHOTO M3N0N3BaHe MoXe Aa NPUYNHK
TPaBMa Ha naLMeHTa /i npeHacaHe Ha nHdekLMo3Ho(1) 3a6onaBaHe(1A) OT €AWH NALMEHT Ha ApYT.

Mouncraiite yentoctute Ha ISOLATOR 0T 0TNOMKM MO Bpeme Ha onepauyATa, 3a 1a npeoTBpaTuTe 3aryba Ha MOLLHOCT.
He 3non3gaiite ISOLATOR ¢ reHepaTtop 0T Apyr Npou3BOAWTEN, 3a A U30€rHeTe NOBPEAA Ha YCTPOIACTBOTO, KOATO Ja
NpUYMHI TpaBma Ha naumenTa. ISOLATOR e coBmectum camo ¢ ATRICURE ASU n ASB3.

He u3non3aiite ISOLATOR 3a abnauma Ha TbKaH ¢ sebenuHa Hag 10 mm. Mpu TbKaru ¢ aebenuHa Hag 10 mm abnaunara
MOXe 13 € HelmbJlHa.

He n3non3Baitte ISOLATOR 3a koarynauus unv abnauusa Ha BeH uan aprepum.

Mpenw aa aktusupate ASU unn ASB3, nposepete 30Hata Mexzy yentoctute Ha ISOLATOR 3a Hanuuue Ha uyxau Tena.
Uy av Tena, ynoBeHn Mexay YeniocTuTe, Le NOBAUAAT OTPULATENHO Ha abnauuaTa.

He noctagsiite npekoMepHO KOANYECTBO ThKaH B NeTaTa Ha YeNI0CTTa, Thil KaTo TOBA MOXe Aa A0BEAE 40 HeA0CTATbYHA
abnauwa npu neTata Ha YeniocTTa.

He n3BbpLuBaiiTe abnawya B NOKBY OT KPbB UK APYra TEYHOCT, Thif KaTo TOBA MOXe A YAbXM BPeMeTo 3a abnauua.
[otpebuTenuTe cneaBa a acNuUpUpaT U3AMLLHUTE TEYHOCTIA HACTPAHW OT YENOCTUTe, NPeAy Aa U3BbPLUAT abnaums.

He ce onuTBaiite ga u3non3gare ISOLATOR ¢ u3tekbn ekcnnoataumoHeH cpok. ISOLATOR nma noneseH xmBor ot 8 vaca,
Koiito ce cnepm ot ASU. Cnep 8 vaca ynotpeba ISOLATOR Beue Hama aa dyHKumoHmpa u ASU e u3Bese cbobuierue,

ye ISOLATOR TpsbBa aia 6bAe CMeHeH.

He n3non3Baiite ISOLATOR, ako npu npoBepKa Ha 30HaTa 0KONO NeTaTa Ha YeNoCTTa yCTaHoBYTe NPU3HALM Ha NOBpefeHa
130N1aLMA Ha NPOBOAHNLIM, THil KaTo TOBA MOXe Aia BNOLUM KauecTBOTO Ha abnaumata.

Korato ASU (reHepaTopbT Ha paAnouecToTHa eHepris) 1 HakPaitHKBT Ce U3N0n3BaT eAHOBPEMEHHO BbPXY NaLIMEHT

¢ $u3ronornuHo MoHUTOPUPALLO 06opyaBaHe, yBepeTe ce, e MOHUTOPUPALLMTE eNEKTPOAV (a NOCTaBeH) Bb3MOKHO
Hail-[aney oT XupypriuyHuTe enekTpodin. YBepeTe ce, ye CTe pa3nonoxunu kabenute Ha HakpaiiHKa Taka, ve Aa He ca

B KOHTAKT C NaLMeHTa WA 0CTaHanuTe NpoBOAHNLIM.

« Korato ce pabotu ¢ ASU (reHepaTtopa Ha pajinoyecToTHa eHeprins) 1 HakpailHuKa, He ce NpenopbyBa U3non3BaHeTo

Ha WrNeH MOHUTOPUPALLM ENeKTPOAN.

« Mpenopbusa ce ASU (reHepaTopbT Ha paZnoyecToTHa eHeprua) 1 HakpaitHUK BT Aa Ce U3M0A3BaT C MOHUTOPUpALLN
CUCTEMI C BFPAjEHM YCTPOIACTBA 32 OTPaHNUaBaHe Ha BUCOKOUECTOTHUA TOK.

« Mpn akTuBupate Ha ASU (reHepaTopa Ha paAnoyecToTHa eHepritA) B ChueTaHme ¢ HaKpailHuKa, npoBeaeHuTe
11 U3NBYEHNUTE eNeKTPUYECKN NoNeTa MOXe 1a MPUUNHAT CMYLLEHUA Ha APYTO MEeAULIMHCKO eneKTpoo6opyaBaHe.
Hanpasere cnpaBka ¢ MHcTpyKumwTe 3a ynotpe6a Ha ASU 3a noBeye nHdopmaLiua 0THOCHO Bb3MOXKHUTE
eNeKTPOMArHUTHI CMYLUEHA AN APYTY CMYLUEHNA, KAKTO 11 32 CbBET OTHOCHO TaKuBa CMYLLEHNA.

WHCTPYKLIUA 3A YNIOTPEBA
NOArOTOBKA

1. TlpoBepeTe onakoBKaTa Ha yCTpOiiCTBaTa, 3a A Ce YBepHTe, Ye CTEPUNTHOCTTA Ha MPOYKTA He € HapyLUeHa.
/3BapeTe CTepUAN3MpaHITE MHCTPYMEHTY OT ONaKOBKaTa M M0 CTaHAAPTHA CTEPUNTHA TEXHUKA.

2. TlocTaBeTe CMBONA CbC CTPENKATa 3a NOAPABHABAHE HA KOHeKTOpa Ha no3uuma 12:00 yaca, Cnef KOeTo NpuTHCHeTe
KOHeKTOpa B CbOTBETHOTO rHe3/0 3a ISOLATOR Ha nuueBarta ctpaxa Ha ASU unu ASB3. Bceku ISOLATOR ma yHukanHo
THe3p0 Ha ASB3. 3a Aia ce rapaHTvpa U3npaBHata excnnoaraLya Ha yCTpoiiCTBOTO, yBepeTe ce, Ye CBbP3BaHNATA KbM
ASB3 ca u3BbpLLEHN NPaBUNHO, KAaTO HanpaBuTe CNpaBka ¢ bpoLuypata B onakoBkaTa Ha ASB3. YBepeTe ce, ye Bpb3KuTe
mexay ISOLATOR u ASU unu ASB3 ca ctabunnu. Ako Bpb3KiuTe ca xnabasu, He unon3saiite ISOLATOR. Mposepete kabena
1 He u3non3gaiite ISOLATOR, ako kabenbT e MpOTPUT AN ako U301aLMATa e HapyLUeHa.

Bykca cbe cTpenka 3a
<_ NoApaBHABAHE Ha KOHEKTOPa,
OpueHTUpaHa Ha no3uuua 12:00 u.

3. Ao ISOLATOR wie 6bpe M3n0n3BaH C BKIHOYEH B KOMMNEKTa BOAAY 33 MHCTpymenTy GLIDEPATH™ (BrpageH Bogay — Ourypa 2),
npemuHeTe Ha cTbnka 4. Ako ISOLATOR Hama Aa ce n3non3ga ¢ BOAaYa 3a MHCTPYMEHTH, NpeMuHeTe Ha cTbrka 20.

PA3MONATAHE HA TEHTATA BOJJAY GLIDEPATH™ (BUMTE OUTYPA 3)

4. BopaybT MoXe Aia ce U3N0/13Ba C Hail-pa3npocTpaHeHuTe XUPYPryuHI MHCTPYMEHTH 3a 06LL0 oTnpenapupate
N1 Knamnupake (CnomaraTeNHy MHCTPYMEHTH) 3a Cb3[iaBaHe 1 NOALbPXKaHe Ha OTNpenapaLioHHa PaBHUHA,
KOATO ynecHABa N0oCTaBAHeTo Ha knamnata ISOLATOR okono CTpyKTypuTe no CTaHAAPTHA XUPYPriyHa TeXHMKA.

5. ﬂposepeTe OrnakoBKaTa Ha BOZaya, 3a Aa (e yBepuTe, Ye CTePUIHOCTTA Ha NPOAYKTA HE e HapyLleHa. 13Bapete Bogaua
0T ONaKoBKaTta My Mo (TaHAAPTHa CTePUIIHA TEXHNKa.

6. 3actonopeTe NpoKCUMaNHuA Kpaii Ha BoAaYa KbM CTepUIHIA YapLuad 611130 1o onepaTuBHOTO nofe.

7. Tloctasete AMCTANHIA KPail Ha CNOMAraTeHUA UHCTPYMEHT M3USANO B ANCTANHUA AK00 Ha YaCTTa C NPo3payHaTa uBuLUa
Ha Bojlava.

8. [lpu pasnonaraHeTo Ha Bojiaya AVICTaHaTa YacT Ha Bofiaya TPAGBA 1a 0CTaHe 3aKpereHa KbM CrloMaraTeNiHiie MHCTPYMEHT.
3a6enexka: o npeLieHka Ha noTpebuTeNns BbpXy Bojaya Moxe Ja Gbjie HaHeceH Ny6GpuKaHT.

9. (Cnepkato Pa3nonoxute BoAava no XenaHna HaunH, 13M0N13BaiiTe 3aXBaLLaLL0 I'IpI/ICHOCOﬁﬂEHVIE, 3d [1a XBaHeTe elH0
OT (TPaHWUYHUTE YLK (G)Mrypa 2) Ha BoZaua v ia 3BajuTe BOAYa OT CrioMaraTenHua WNHCTPYMEHT. 0T BbHILHaTa (TpaHa
3acTonopete AuUCTanHua Kpa|7| Ha Bogaua 611130 o 0nepaTuBHOTO none.

3abenexka: Ao ce 13M0113Ba LWAPHUPEH UHCTPYMEHT 3a OTpenapupaHe, 60KVPAHETO Ha WapHUpa MoXe Aa yNecHn
U3BaX/IaHeTo Ha BOAaYa.

10. Mo enaHue BoAAYBT MOXe Aia e M3M013Ba 3 PETPAKLIMA Ha MEKM TbKaHM W 33 BbBEXJaHe Ha AOMbAHUTENHM
WHCTPYMEHTY Npe3 Beye Cb3fajieHata No31LMoHHa PaBHUHA.

11, AKo BopaubT e CHabfieH C LyMTOB HAKpaitHUK, BIXKTE CTHNKN 13—14 3a npoLelypaTa 3a (MAHA Ha MHCTPYMEHTU.

12, AKo BOAAYbT e CHabAeH C KyX HaKpaitHUK, BIXKTe CTbnkK 15—19 3a npoueAypata 3a CMAHA Ha MHCTPYMEHTH.

CMAHA HA UHCTPYMEHTH (BOAAY C LUUOT) (BUMKTE OUTYPA 4)

13. Tpean pa npukpenute Bogaya kbm ISOLATOR, ocBobozeTe NPOKCMMANHINA Kpaii Ha BOJELLATA YacT OT CTEPUIHMA YapLiad.

14.  Kato npupbpare Bofaua, KakTo e NOKa3aHo Ha MAIOCTPaLMATA N0-H0MTy, NOCTaBeTe (BbP3BALLNA WNAT 33 MHCTPYMEHTU
(Ourypa 2) B coepuHuTenHMA BpbX Ha ISOLATOR (Gurypa 1). Cnep 3akpenBaHe Ha Bofiaua He ce ONUTBAIiTe A ro U3BaguTe,
KaTo ro bpnare CUHo.

CMAHA HA UHCTPYMEHTW (KYX BO[LAY) (BUMKTE OUTYPA 4)

15. Ao u3non3Bate Kyxus Bofay 3a MHCTpymeHTU AtriCure, npukpeneTe Bojaua KbM AucTanHua Bpbx Ha ISOLATOR upe3
(TaHJAPTHA XMPYPTUYHA TEXHNKA.

16. V13non3Baiite Boaya 3a no-necHo pasnonaraxe Ha ISOLATOR BbB Beye Cb3/jaZieHaTa NO3ULIMOHHA PaBHIHA.
17.  (Banete BHUMATENHO BOAAYa OT ANCTaNHaTa YeNtocT cef pasnonaraHeto Ha ISOLATOR.
3ABENEMKA: Kyxuat Bogau Tpa6Ba Aa ce npemaxHe npean abnaunara. (BuxTe cTbnka 28)

3ABENEMKA: [lonbnHuTtenHata ueuLa no3gonAsa Ha Xupypra a Cb3aze 0TnpenapaLyuoHHa paBHIHa B eiHa Nocoka (Hagony
NV Harope) 1 J1a NpoKapa NeHTaTa I BofieLLaTa YacT npe3 oTnpenapawyoHHaTa paBHUHA TaKa, Ye CbOTBETHUAT UHCTPYMEHT
(knamna) a Moxe a Ce U3non3Ba OT CPeLLYNoN0XHaTa nocoKa.

18.  AKo ce Hanara 06pbluaHe Ha NOCOKATA Ha Pa3nosiaraHe Ha yCTPOiiCTBOTO, AOMbAHUTENHATA UBULA CE 3aKPENBa KbM
JBUCTanHuA 106 Ha 0CHOBHATa TPaHCdEpHa NeHTa.

19.  (niep Cb3gaBaHe Ha OTNPENapawyoHHaTa paBHIHA U3AbPNAITe ANCTANHUA KPail Ha 0CHOBHATA TPAHCHEPHa NIeHTa,
Kato CbLIEBPEMEHHO NPUIOXKITE 3aKOHTPALLIO YCUIME BbPXY NPOKCAMANHIA Kpaii Ha OMIHUTENHAT MBULIA TaKa,
ye BOAELLATa YacT Aa Gbe u3AbpnaHa npes oTnpenapaumuoHHaTa paBHuHa.

ABJIALIMA
3ABENEXKA: 3a BbBexaaHeto Ha ISOLATOR ce npenopbyBa Aa HanpayTe pa3pe3 B TbKaHTa 0T MUHUMYM 12 mm.
20. MocTaeTe NpuLeNHaTa ThKaH MeXAY ANUCTaNHaTa U NPOKCUMANHaTa YeniocT.

21, HatucHere 3aTBapALL0TO byTano, 3a a 3aTBOPUTE YeNiocTUTe. YBEpETE Ce, Ue HAMA NPULIENTHA ThKaH 0TBbA
HAVKATOPHATA IMHIA N0 AWCTaNHATA WM NPOKCUMAIHATA YeNioCT, WK B NeTata Ha YenicTTa.

22. 3apeiictaiite ASU, KaTo HaTMCHeTe KpauHuA npeBKtouBaTen.
Cnep kato 6bze 3aneiictan, ASU we nogaze 3ByKoB cvrHan, 3a a 0603Haum, ye Mexay yenioctute Ha ISOLATOR
NpoTHYa TOK.
KoraTo HenpekbCHaTUAT 3BYKOB CUTHal NpeMiHe B PeKbCHaT, 0cBobozeTe KpauHua npeBKniouBaren.

23. (ucremara 3a xupyprvuna abnauua ATRICURE ISOLATOR n3mepBa uMneaHca v Temnepatypata Ha ThKaHTa npe3
LA LMKBA Ha abnauma 1 13non3ea Tasn MHHopMaLys, 3a 1a KOHTPONMPa NpUNaraHeTo Ha eHeprinA BbPXY TbKaHTa.
KonnuecTBoTo eHeprua, npunoxeHo Bbpxy TbKaHTa, ce 06yciiaBA amo 0T IMNefiaHca Ha TbKaHTa. (vcTemata onpegens
MUHUMAIHaTa eHepriis, KoATo TpA6Ba Aa Gbe NpunoXKeHa 3a Cb3faBaHe Ha TpaHCMypanHa (npe3 uanata febeniHa)
Ne3viA 1 npunara camo ToBa KOMMYECTBO eHeprita BbPXY TbkaHTa. lIpunaraHeto Ha eHepriA ce NPOMEHA B X04a Ha LKbAA
Ha abnauua ycnopesHo ¢ poMAHaTa B MMMNeJaH(a Ha ThKaHTa. Jle3nata ce BUXza Kato 610 0LBETABAHE HA ThKaHTa.
YCTpoIicTBOTO € KOHCTPYMPaHO Taka, Ye Ne3nuTe Aa He ce Pa3npocTpaT U3BbH LLMPUHATA Ha YeniocTTa.

3a6enexka: Hakou yctpoiictea ISOLATOR ca cHabaeHu ¢ TemnepatypHa COHAa, KOATO M3MepBa NOBbPXHOCTHATA TemnepaTypa
Ha TbKaHTa, MOAN0XeHa Ha abnauus, Ha 1,3 mm BCTpaHU 0T eNeKTPOAA B FPaHMLUTE Ha u3onMpaHara venioct. Korato
Temneparypata Ha TbkaHTa focturke 70°C, ce nopiaBa 3ByKOB CUrHan, a KOraTo Temnepartypata Ha TbkaHTa pocture 75°C,
C1cTeMaTa aBTOMaTIYHO U3KNIUBA MPUNaraHeTo Ha eHepryiA. Bcuukv knamnu, ¢ 1 6e3 TemnepaTypHa COHAQ, @ KOHCTPYUpaHu
TaKa, ue Z1a NoAAbpKaT Temnepatypa nog 50°C U3BbH Knamnupaxata 30Ha.

24, 3a Jja 0TBOPHTE YeNiOCTUTE, HATUCHETE MeXaHU3Ma 3a 0(BOGOXaBaHe 1 0CBOGOZETe 6aBHO 3aTBaPALLOTO byTano.
He no3sonsBaiite ueniocTuTe Aa 0TCKouaT Npy pasreapane. OGbPHETe BHIUMAHME HA OKOHI TbKaHM, KOUTO MOXe
Jia GbAaT HapaHeHY Npu 0TBApAHE Ha YenioCTuTe.

25. TlpoBepeTe XUpypruyHoTO None, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye e U3BbpLLEHA A0CTaTbUHA abnaums.

26.  Tlouncrete yentocTue Mexzy abnaumuTe, Kato rn N36bpLIETE € TAMMOH, HANOEH ¢ GU3NONOrMYeH pa3TBop.
BaxHo: 3a a nocTurHeTe onTUManHu peyntati, nouuctaaiite enektpogute ISOLATOR ot koarynat. 3a fia ce rapanTvpa,
4e 110 eNeKTPOAUTE HAMA Koarynar:
3non3Baiite Mapns, HanoeHa ¢ pu3nonornyeH pasTeop, 3a a NOYNCTITE eNeKTPOANTE Cef BCAKa abnauuma. Ako uma
K0arynart, MHOro no-necHo e ia Gb/le NoYnCTeH B MbPBUTE HAKONKO CekyHAM Cnef abnauyaTa. 3a CbBCeM KpaTko Bpeme
KOarynaTbT MoXe Aa U3CbXHe v MOYMCTBAHETO My CTaBa MHOTO MO-TPYZAHO.
[poBepsBaiiTe ABaTa enekTpoAa Npefy BCAka abnauus, 3a 1a Ce yBepUTe, ye 31aToTo Ha eNeKTPOZa Ce Bk
11 4e Koarynatsr e NouMCTeH.
Ako ISOLATOR He e akTuBeH Mexay abnauuuTe, 3aiuunete Mapas, HanoeHa ¢ GU3NONOrYeH pa3TBop MeX Ay YeniocTute,
33 [1a NpezloTBPaTUTe M3CHXBAHETO HA @BEHTYANHO OCTaHaN KOarynaTt BbpXy efeKTpoauTe.

27. TloBTopeTe abnaLmMoHHaTa NPOLEAYpa, aKo e HeoBX0AMMO.
CBANAHE U U3XBBPJIAHE

28. 3apaotgenute KyXna CbejHUTENEH BPBX Ha BOAaYa OT MHCTPYMEHTa, NOCTaBeTe NPUTUCKALL NHCTPYMEHT BbPXY
JmcTanHua Kpa|7| Ha UHCTPYMEHTA W BHUMATENHO I/I3J1'praI7ITe CbeJMHUTE/THNA BPDX OT Ye/H0CTTa Ha MHCTPYMEHTa
CPOTALMOHHO [1BUXEHNE.

29.  YBeperTe ce, ye BOAAYBT € OTCTPAHEH OT XMPYPrUYHOTO N0 MPeAM 3aBbpLUBAHE Ha XUPYPrYHaTa NpoLeaypa.
V13xBbprieTe Bogaua ce ynotpe6a. (naspaiite MeCTHUTE HOPMATUBHY Pa3Nopeaty U NiaHoBE 3a peunKaMpaHe
110 OTHOLLIEHYE Ha U3XBBPAAHETO WY PELIMKNMPAHETO Ha YACTI Ha YCTPOIiCTBATa.

30. U3xebpnete ISOLATOR cnep ynotpe6a. CnasBaiite MeCTHUTE HOPMATUBHM Pa3nopeAty 1 MaHOBE 3a peLnKnupaHe
110 OTHOLLIEHNE Ha U3XBBPAAHETO WY PELMKIMPAHETO Ha YACTIA HA YCTPOICTBATA.

KOMIIEKT HA YCTPOCTBOTO

ISOLATOR 1 BopausT 3a MHCTPyMeHTY ce focTaBAT kato CTEPUITHU nHcTpymenTy 1 ca npeHa3HaueHu 3a 3non3BaHe camo
BbPXY e/MH NaLMeHT.

(TepunHOCTTa € rapaHTMPaHa, 0CBEH aKo OMaKOBKATa He e 0TBOPEHa WM HapyLweHa. He cTepunu3upaiite noBTOpHo.
BPDBLIAHE HA U3M0NI3BAH MPOAYKT

Ako nopaau HAKaKkBa NpuyMHa npoayKTUTe TpA6Ba Aa 6baat BbpHaty Ha ATRICURE, npeau n3npalyateto um Tpa6Ba
[1a ce CHabzuTe C 0TOpU3aLLMOHEH HoMep 3 BbpHaTI cToku (RGA) ot ATRICURE.

Ao npopyKTUTe Ca 61NN B KOHTAKT C KPBB UM TeNECHN TEYHOCTY, NPeAV ONakoBaHeTo M TpAGBa A 6bAaT WwatenHo
nouncTeHm u fesundeumpany. Toabga fa 6baaT M3npateH uu B OUrMHANHaTa Cv KyTiA, W B eKBUBANEHTHA
TaKaBa, 3a f1a ce NpezloTBPaTM NOBPe/a NPpU TPAHCMOPTUPAHETO, KaTo TpAGBA Aa 6baaT noctaseHn eTuketin ¢ RGA Homepa
11 0603HaueHue, ye npaTkaTa e ¢ 61oNOrMYHO ONACcHO ChAbpKaHMe.

YKa3aHus 3 NOYMCTBAHE 1 MaTepUany, BKNIOUMTENHO MOAXOAALLYN TPAHCNOPTHY KOHTeiiHepW, TouHuTe eTukeT 1 RGA Homep
morar Aa 6baar nonyyenu ot ATRICURE, Inc.

A BHUMAHME: 31paBHoTo 3aBefieHue HoCH 0TFOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTUTE Aa 6bAAT NPaBUIHO NOAFOTBEHN
11 0603HaueHy 3a TpaHCMopTUpaHe.

DEKNAPALIMN 3A OTKA3

lloTpe6uTenuTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 0Z06PABAHE Ha MPUEMIBOTO CCTOAHME Ha TO3W MPOAYKT Npeau ynoTpe6ara my,
KaKTO 11 33 TOB /A CE FapaHTUPa, Ye NPOAYKTBT ce M3M0N3Ba CaMO N0 HauMHa, OMIACAH B Te3W MHCTPYKLIN 3a ynoTpeba,
BKIIIOUMTENNHO, HO He Camo, /1 Ce rapaHTUPa, Ye NPOAYKTHT HAMa Jia GbAe 13non3BaH NOBTOPHO.

Ipu HuKakBm 06cToATENCTBA AtriCure, Inc. HAMA Aa HOCY OTFOBOPHOCT 3a CNyYAiiHM, CeLUanH1 UK nocneaBaLyy 3arybu,
MOBPeAY NI Pa3XoaK, KOUTO Ca PE3yNTaT 0T yMILLAEHO HEMPaBUITHO U3MONI3BaHe WNW NOBTOPHO M3NOA3BAHE Ha TO3M NPOAYKT,
BKIIOUMTENHO 3aryba, noBpeaa vy pasxop, CBbp3aH ¢ dunyecka TpaBma Uin Matepuanta Lueta.

UPUTEZA UPORABU HRVATSKI

Sustav za kirurSku ablaciju AtriCure® Isolator®
OPIS

Sustav za kirursku ablaciju AtriCure ISOLATOR sastoji se od senzorsko-ablacijske jedinice (engl. Ablation and Sensing Unit,
ASU; ASU2-115/ASU3-230), proizvoda AtriCure ISOLATOR i nozne sklopke. Stezaljka ISOLATOR elektrokirurski je instrument
namijenjen za uporabu na jednom pacijentu iskljucivo uz jedinicu ASU. Stezaljka ISOLATOR upotrebljava se za ablaciju sréanog
tkiva. Kada se aktivira, jedinica ASU isporucuje radiofrekvencijsku (RF) energiju na linearne elektrode na izoliranim celjusnim
elementima stezaljke ISOLATOR. Rukovatelj upravlja primjenom te RF energije pritiskom na noznu sklopku.

Svi proizvodi ISOLATOR konfigurirani su kao vaskularne stezaljke te sadrzavaju celjusne elemente za stezanje razlicite duljine
i stupnja zaobljenosti.

Postoje tri kategorije stezaljki ISOLATOR dostupne za uporabu sa sustavom.

Stezaljke AtriCure ISOLATOR (pogledajte sliku 1.) sadrZavaju rucku u istoj ravnini na kojoj se nalazi mehanizam za aktivaciju

u obliku $trcaljke i mehanizam s tipkom za otpustanje. Neki proizvodi ISOLATOR sadrZavaju integrirani pricvrsni vrh i pridruzenu
vrpcu za navodenje instrumenata Glidepath™ (vodilica) u obliku opcija proizvoda (pogledajte sliku 1.1 sliku 2.). Vodilica se prilaze
uz proizvode ISOLATOR koji imaju pricvrsni vrh.

Stezaljke ISOLATOR Synergy™ (pogledajte sliku 1.) sadrZavaju dva para nasuprotnih dvostrukih elektroda, rucku u istoj ravnini na
kojoj se nalazi mehanizam za aktivaciju u obliku $trcaljke i mehanizam s tipkom za otpustanje. Uz stezaljku ISOLATOR Synergy™
potrebno je upotrebljavati sklopnu matricu AtriCure (ASB3, SAD i EU, za svako podrudje zasebno)

Postoje dvije kategorije vrpce za navodenje instrumenata GLIDEPATH™ za uporabu uz proizvode AtriCure ISOLATOR. Vrpca za
navodenje instrumenata GLIDEPATH™ kirurski je instrument za uporabu na jednom pacijentu osmisljen kako bi se olak3alo
navodenje instrumenata kroz meko tkivo prilikom opcih kirurskih postupaka

Vrpca za navodenje instrumenata s pricvrsnim elementom GLIDEPATH™ (pogledajte sliku 2.) osmisljena je za montazu
na proizvode koji sadrzavaju integrirani pricvrsni vrh.

Vrpca za navodenje instrumenata bez pricvrsnog elementa GLIDEPATH™ (pogledajte sliku 2.) osmisljena je za montazu
na instrumente koji ne sadrZavaju integrirane pricvrsne vrhove.

NAPOMENA: proucite upute za uporabu proizvoda AtriCure ASU i ASB3 za informacije koje se odnose zasebno na jedinicu ASU
i matricu ASB3.

ILUSTRACIJA I NAZIVI KOMPONENATA STEZALJKE ATRICURE ISOLATOR (SLIKA 1.)
(STEZALJKA ATRICURE ISOLATOR S RUCKOM U OBLIKU STRCALJKE U ISTOJ RAVNINI)

1. Distalni celjusni element 6. Rutica

2. Proksimalni celjusni element 7. Poluga za zatvaranje

3. Pricvrsnivrh* 8. Mehanizam za otpustanje
4. Elektroda 9. Konektor

5. Podnozje ¢eljusnih elemenata 10. Strelica za poravnanje konektora

*skljucivo na proizvodima uz koje se prilaZe vrpca za navodenje instrumenata GLIDEPATH™
ILUSTRACIJA I NAZIVI KOMPONENATA VRPCE ZA NAVODENJE INSTRUMENATA GLIDEPATH (SLIKA 2.)

(VODILICA)

1. Bocni jezitak 3.Vrh za pri¢vricivanje instrumenta 5. Prozirna vrpca

2. Distalni dzep 4. Crveni elasticni uvodni element 6. Pomocna vrpca

INDIKACIJE ZA UPORABU

Dvopolni sustav AtriCure (Transpolar) indiciran je za ablaciju srcanog tkiva tijekom kirurskog postupka, Sto ukljucuje izolaciju
plucnih vena i spojne lezije na atriju za lijecenje fibrilacije atrija.

KONTRAINDIKACIJE

Dvopolni sustav (Transpolar) nije indiciran za kontraceptivnu koagulaciju jajovoda.
MOGUCE KOMPLIKACIJE

UREDA)

Moguce komplikacije povezane sa stvaranjem linearnih lezija na sr¢anom tkivu s pomocu proizvoda u obliku stezaljki mogu,
izmedu ostaloga, ukljucivati:

« porezotine na tkivu

« perioperativni poremecaji sréanog ritma (atrijski ili ventrikulski)
- postoperativne komplikacije povezane s embolijom

« perikardni izljev ili tamponada perikarda

« ozljede glavnih Zila

« oStecenje listica zaliska

« poremecaje elektricne provodljivosti (SA-Cvor/AV-¢vor)

+ akutni ishemicni infarkt miokarda

« slucajne ozljede okolnih tkivnih struktura, ukljucujuci porezotine i ubode
« krvarenje za Ciju je reparaciju potrebna intervencija

« produljenu uporabu kardiopulmonalne premosnice

POSTUPAK

Ozbiljni Stetni dogadaji povezani s postupcima kirurske ablacije na srcu (samostalnim ili povezanim s drugim kardiokirurskim
postupcima) ukljucuju:

- smrt,

« prekomjerno krvarenje povezano s postupkom (koje se definira kao krvarenje za koje je potrebno > 3 jedinice krvnih
pripravaka i/ili kirur3ka intervencija),

« tamponadu srca (ako je potrebna otvorena drenaZa ili drenaza s pomocu katetera),

« stenozu plucnih vena,

restriktivni (konstriktivni) perikarditis,

endokarditis,

infarkt miokarda (MI) u skladu sa smjernicama organizacije American College of Cardiology (ACC),

mozdani udar (koji dovodi do trajnog neuroloskog ostecenja),

tranzitornu ishemicnu ataku (TIA),

trombozu,

paralizu dijafragme,

fistulu izmedu jednjaka i lijevog atrija ili rupturu jednjaka,

perforaciju ili rupturu atrija,

perforaciju ili rupturu ventrikula,

atelektazu,

upalu pluca,

kongestivno zatajenje srca,

ozljedu srcanog zaliska,

trajni pneumotoraks (za koji je potrebna intervencija),

prekomjeran bol i nelagodu,

infekciju duboke sternalne rane,

ventrikulsku aritmiju (ventrikulsku tahikardiju ili fibrilaciju ventrikula),

novu disfunkciju sinusnog ¢vora i

reakdiju na lijek.

/\ uP0zZORENJA

« Nemojte dodirivati elektrode stezaljke ISOLATOR prilikom aktivacije jedinice ASU. Ako dodirnete elektrode stezaljke
ISOLATOR tijekom aktivacije jedinice ASU, to moZe dovesti do strujnog udara ili opeklina rukovatelja.

« Elektrodama stezaljke ISOLATOR nemojte dodirivati metalne spajalice ili kopce ili konce prilikom aktivacije jedinice ASU.
To moze dovesti do oStecenja stezaljke ISOLATOR ili tkiva ili do nepotpune ablacije.

« Nemojte upotrebljavati abrazivna sredstva za CiScenje ili sredstva za ciScenje vrhova elektrokirurskih instrumenata da
biste ocistili prljavstinu s Celjusnih elemenata. Uporaba abrazivnih sredstava za ¢iScenje ili sredstava za CiScenje vrhova
elektrokirurskih instrumenata moZe dovesti do ostecenja elektroda i kvara proizvoda. Upotrebljavajte gazu umocenu
u fiziolo3ku otopinu kako biste odistili prljavstinu s elektroda.

« Nijedan dio stezaljke ISOLATOR nemojte uranjati u tekucine jer to moze dovesti do oStecenja proizvoda.

« Uvijek nosite prikladne kirurSke rukavice prilikom uporabe sustava za kirursku ablaciju AtriCure ISOLATOR kako biste izbjegli
opasnost od strujnog udara / opeklina.

« Pregledajte ambalazu proizvoda prije otvaranja kako biste se uvjerili da nije doslo do ostecenja sterilne obloge. Ako je
sterilna obloga oStecena, nemojte upotrebljavati stezaljku ISOLATOR kako biste izbjegli rizik od infekcije pacijenta.

« Potrebno je biti oprezan prilikom primjene elektrokirurskih postupaka u prisutnosti unutrasnjih ili vanjskih
elektrostimulatora srca. Smetnje koje proizvode elektrokirurski proizvodi mogu dovesti do asinkronog rada odredenih
proizvoda, npr. elektrostimulatora srca, ili pak mogu potpuno blokirati rad elektrostimulatora srca. Posavjetujte se s
proizvodacem ili odjelom za kardiologiju bolnice za detaljnije informacije kada namjeravate upotrebljavati elektrokirurske
uredaje u pacijenata s elektrostimulatorima srca.

/\ MJERE OPREZA

« Pailjivo procitajte sve upute za sustav za kirursku ablaciju AtriCure ISOLATOR prije uporabe proizvoda. Neprikladno pridrZavanje
uputa moZze dovesti do elektricne ili termalne ozljede i neispravnog rada proizvoda.

Stezaljku ISOLATOR smije upotrebljavati iskljucivo medicinsko osoblje s odgovarajucom obukom i kvalifikacijama.

Stezaljku ISOLATOR upotrebljavajte iskljucivo za ablaciju mekog tkiva. MoZe doci do razlika u odredenim postupcima zbog
razlicitih tehnika lijecnika i anatomija pacijenata.

Stezaljku ISOLATOR nemojte ispustati s visine i bacati jer to moze dovesti do oStecenja proizvoda. Ako se stezaljka ISOLATOR
ispusti s visine, nemojte je upotrebljavati. Zamijenite je novom stezaljkom ISOLATOR.

Stezaljku ISOLATOR nemojte upotrebljavati u blizini zapaljivih materijala.

Stezaljku ISOLATOR nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba moZe dovesti do ozljede
pacijenta i/ili prijenosa zaraznih bolesti izmedu pacijenata.

Odrzavajte Celjusne elemente stezaljke ISOLATOR cistima od prljavstine tijekom kirurskog postupka kako ne bi doslo

do gubitka snage.

Nemojte upotrebljavati stezaljku ISOLATOR uz generator drugog proizvodaca kako biste izbjegli ostecenje proizvoda, koje moze
dovesti do ozljede pacijenta. Stezaljka ISOLATOR kompatibilna je iskljucivo s jedinicom AtriCure ASU i matricom ASB3.
Nemojte provoditi ablaciju tkiva debljeg od 10 mm s pomocu stezaljke ISOLATOR. Mozda nece biti moguce provesti potpunu
ablaciju tkiva debljeg od 10 mm.

Stezaljku ISOLATOR nemojte upotrebljavati za koagulaciju ili ablaciju vena ili arterija.

Pregledajte podrudje izmedu celjusnih elemenata stezaljke ISOLATOR kako biste se uvjerili da na njima nema stranih tvari
prije aktivacije jedinice ASU ili matrice ASB3. Strane tvari koje se nakupe izmedu celjusnih elemenata negativno e utjecati
na ablaciju.

U podnogje celjusnih elemenata nemojte unositi prekomjernu kolicinu tkiva jer to moZe dovesti do slabe ablacije u podnoZju
Celjusnih elemenata.

Nemojte provoditi ablaciju u nakupini krviili drugih tekucina jer to moze produljiti vrijeme ablacije. Korisnici trebaju
usisavanjem ukloniti visak tekucine s celjusnih elemenata prije ablacije.

Nemojte pokusavati upotrijebiti stezaljku ISOLATOR koja je dosegla vremensko ogranicenje uporabe. Stezaljka ISOLATOR
moze se upotrebljavati 8 sati te se taj podatak prati na jedinici ASU. Stezaljka ISOLATOR nece vise raditi nakon 8 sati
uporabe, a na jedinici ASU prikazat ce se poruka da se stezaljka ISOLATOR mora zamijeniti.

Nemojte upotrebljavati stezaljku ISOLATOR ako primijetite znakove ostecenja izolacije Zica tijekom pregleda podrucja oko
podnozja Celjusnih elemenata jer to moZe negativno utjecati na ucinkovitost ablacije.

Kada se jedinica ASU (RF generator) i ru¢ni instrument upotrebljavaju na pacijentu u isto vrijeme kao i oprema za nadzor
fizioloskih funkdija, pobrinite se da se elektrode za nadzor postave Sto je dalje moguce od kirurskih elektroda. Pazite da
kabele ru¢nog instrumenta postavite tako da ne dolaze u doticaj s pacijentom ili drugim kabelima.

Ne preporucuje se uporaba iglastih elektroda za nadzor prilikom upravljanja jedinicom ASU (RF generatorom) i ru¢nim
instrumentom.

Uz jedinicu ASU (RF generator) i rucni instrument preporucuje se uporaba sustava za nadzor koji sadrzavaju uredaje

za ogranicavanje struje visoke frekvencije.

Kada se jedinica ASU (RF generator) aktivira zajedno s rucnim instrumentom, elektricna polja koja se provode i zrace

mogu dovesti do smetnji na drugoj elektricnoj medicinskoj opremi. Proucite upute za uporabu (IFU) jedinice ASU za vise
informacija u vezi s mogucim elektromagnetskim smetnjama ili drugim vrstama smetnji i za savjete kako izbjeci takve
smetnje.

UPUTE ZA UPORABU
POSTAVLJANJE

1. Pregledajte ambalazu proizvoda kako biste se uvjerili da sterilnost proizvoda nije narusena. Izvadite sterilizirane
instrumente iz ambalaze primjenom standardne sterilne tehnike.

2. Konektor prikljucite u odgovarajuci prikljucak za stezaljku ISOLATOR na prednjoj strani jedinice ASU ili matrice ASB3 tako
da strelica za poravnanje konektora bude u poloZaju kazaljke na satu za 12 sati. Svaka stezaljka ISOLATOR ima jedinstveni
prikljuak na matrici ASB3. Kako bi se osigurala ucinkovitost proizvoda, provjerite jesu li spojevi na matrici ASB3 ispravni
tako da proucite dokument prilozen uz matricu ASB3. Provjerite jesu li spojevi izmedu stezaljke ISOLATOR i jedinice ASU
ili matrice ASB3 ¢vrsti. Ako su spojevi labavi, nemojte upotrebljavati stezaljku ISOLATOR. Pregledajte kabel i nemojte
upotrebljavati stezaljku ISOLATOR ako je kabel pohaban ili ako je izolacija oStecena.

Umetnite tako da strelica

<— zaporavnanje konektora
bude u polozaju kazaljke
na satu za 12 sati

3. Ako stezaljku ISOLATOR namijeravate upotrebljavati uz prilozenu vodilicu za instrumente GLIDEPATH™ (integrirana vodilica,
slika 2.), idite na korak 4. Ako stezaljku ISOLATOR ne namjeravate upotrebljavati uz vodilicu za instrumente, idite na korak 20.

POSTAVLJANJE VRPCE ZA NAVODENJE GLIDEPATH™ (POGLEDAJTE SLIKU 3.)

4. Vodilica se moze upotrebljavati uz komercijalno dostupne alate za opcu disekciju ili kirurske stezaljke (pomocni alati)
kako bi se izradila i odrZala disekcijska ravnina koja olakSava postavljanje stezaljki ISOLATOR oko struktura u skladu
sa standardnom kirurskom tehnikom.

5. Pregledajte ambalazu vodilice kako biste se uvjerili da sterilnost proizvoda nije narusena. Izvadite vodilicu iz ambalaze
primjenom standardne sterilne tehnike.

6. Pricvrstite proksimalni kraj vodilice na sterilnu tkaninu u blizini mjesta na kojem se provodi kirurski postupak.
7. Potpuno umetnite distalni kraj pomoc¢nog alata u distalni dzep dijela vodilice s prozirnom vrpcom.

8. Pazite da distalni dio vodilice i pomocni alat ostanu pricvrsceni tijekom postavljanja vodilice.

Napomena: vodilica se moze podmazati prema nahodenju korisnika.

9. Kad se vodilica postavi na Zeljeno mjesto, s pomocu hvataljke zahvatite jedan od bocnih jezicaka (slika 2.) na vodilici
i uklonite vodilicu s pomo¢nog alata. Izvana pricvrstite distalni kraj vodilice u blizini mjesta na kojem se provodi kirurski
postupak.

Napomena: ako se upotrebljava artikulacijski alat za disekciju, izravnavanjem proizvoda moZe se olaksati uklanjanje vodilice.

10.  Prema Zelji vodilica se moZe upotrebljavati za vadenje mekog tkiva ili uvodenje dodatnih instrumenata putem prethodno
izradene ravnine za postavljanje.

11.  Ako vodilica sadrzava pricvrsni element, proucite korake 13. — 14. za pricvrs¢ivanje instrumenata.

12. Ako vodilica ne sadrzava pricvrsni element, proucite korake 15. — 19. za pricvricivanje instrumenata.
PRICVRSCIVANJE INSTRUMENTA (VODILICA S PRICVRSNIM ELEMENTOM) (POGLEDAJTE SLIKU 4.)

13.  Prije pricvricivanja vodilice na stezaljku ISOLATOR odvojite proksimalni kraj uvodnog elementa od sterilne tkanine.

14. Vodilicu drZite kako je prikazano na ilustraciji u nastavku te umetnite element za pricvricivanje instrumenta (slika 2.)
u pricvrsni vrh stezaljke ISOLATOR (slika 1.). Jednom kad se vodilica pricvrsti, nemojte pokusavati ukloniti vodilicu tako
da je prekomjerno povlacite.

PRICVRSCIVANJE INSTRUMENTA (VODILICA BEZ PRICVRSNOG ELEMENTA) (POGLEDAJTE SLIKU 4.)

15. Ako se upotrebljava vodilica za instrumente AtriCure bez pricvrsnog elementa, vodilicu pricvrstite na distalni vrh stezaljke
ISOLATOR primjenom standardne kirurske tehnike.

16.  Upotrebljavajte vodilicu kako biste olaksali postavljanje stezaljke ISOLATOR u prethodno izradenu ravninu za postavljanje.
17. Pailjivo uklonite vodilicu iz distalnog Celjusnog elementa nakon postavljanja stezaljke ISOLATOR.
NAPOMENA: vodilica bez pricvrsnog elementa treba se ukloniti prije ablacije. (Proucite korak 28.)

NAPOMENA: pomocna vrpca omogucuje kirurgu da izradi disekcijsku ravninu u jednom smjeru (podravnina ili nadravnina)
i provede vrpcu i uvodni element kroz disekcijsku ravninu tako da se instrument (stezaljka) moze upotrijebiti iz suprotnog smjera.

18.  Ako je potrebno upotrijebiti suprotan smjer za postavljanje proizvoda, pomocna se vrpca pricvrsti na distalni dZep glavne
prijenosne vrpce.

19.  Nakon izrade disekcijske ravnine povucite distalni kraj glavne vrpce dok istovremeno povlacite u suprotnom smjeru

na proksimalnom kraju pomocne vrpce tako da se uvodni element provuce kroz disekcijsku ravninu.
ABLACJA
NAPOMENA: za umetanje stezaljke ISOLATOR preporucuje se rez na tkivu od minimalno 12 mm.
20.  Ciljno tkivo postavite izmedu distalnog i proksimalnog celjusnog elementa.

21. Stisnite polugu za zatvaranje kako biste zatvorili ¢eljusne elemente. Pobrinite se da ciljno tkivo ne prelazi naznacenu liniju
na distalnom ili proksimalnom celjusnom elementu ili da ne ulazi u podnozje Celjusnih elemenata.

22. Aktivirajte jedinicu ASU tako da pritisnete noznu sklopku.
Kada se jedinica ASU aktivira, ona e ispustiti zvuni signal koji ukazuje na to da struja prolazi izmedu Celjusnih elemenata
stezaljke ISOLATOR.
Kada neprekidan zvucni signal postane isprekidan, otpustite noznu sklopku.

23.  Sustav za kirursku ablaciju AtriCure ISOLATOR mjeri impedanciju i temperaturu tkiva tijekom citavog ablacijskog ciklusa
te na temelju tih podataka upravlja primjenom energije na tkivo. Koli¢ina energije isporucena na tkivo ovisi iskljucivo
0 impedanciji tkiva. Sustav utvrduje minimalnu energiju koju je potrebno isporuciti da se stvori transmuralna lezija
(lezija maksimalne debljine) na temelju impedancije tkiva te se isporucuje samo ta potrebna kolicina energije na tkivo.
Isporuka energije mijenja se tijekom citavog ablacijskog ciklusa uslijed promjene impedancije tkiva. Lezija je vidljiva
kao bijelo obojenje tkiva. Proizvod je osmisljen tako da velicina lezija ne prelazi Sirinu celjusnih elemenata.

Napomena: neki proizvodi ISOLATOR sadrzavaju temperaturnu sondu koja mjeri povriinsku temperaturu tkiva na kojem se
provodi ablacija 1,3 mm lateralno od elektrode unutar izoliranih celjusnih elemenata. Kada temperatura tkiva dosegne 70 °C
pojavi se zvucni signal, a sustav automatski iskljucuje isporuku energije kada temperatura tkiva dosegne 75 °C. Sve stezaljke,
bez obzira na to sadrZavaju i temperaturnu sondu ili ne, osmisljene su da temperaturu izvan podrucja zahvacenog stezaljkom
odrZavaju nizom od 50 °C.

24. Dabiste otvorili ¢eljusne elemente, pritisnite mehanizam za otpustanje i polako otpustite polugu za zatvaranje. Pazite da
se Celjusni elementi ponovno ne zatvore. Uzmite u obzir okolno tkivo koje se moZe ostetiti u slucaju otvaranja celjusnih
elemenata.

25. Pregledajte podrucje na kojem se provodi kirurski postupak kako biste osigurali odgovarajucu ablaciju.

26. lzmedu ablacija ocistite Celjusne elemente jastucicem od gaze umocenim u fiziolosku otopinu. Vazno: kako biste osigurali
optimalne radne znacajke, elektrode stezaljke ISOLATOR odrZavajte Cistima od koagulata. Kako biste osigurali da se na
elektrodama ne nalazi koagulat:
upotrebljavajte gazu umocenu u fiziolosku otopinu kako biste oistili elektrode nakon svake ablacije. Ako je koagulat
prisutan, on se mnogo jednostavnije Cisti tijekom prvih nekoliko sekundi nakon ablacije. Koagulat bi se nakon kratkog
vremenskog razdoblja mogao osusiti, Sto otezava njegovo uklanjanje.

Prije svake ablacije provjerite obje elektrode kako biste se uvjerili da je zlatni dio elektroda vidljiv i da je koagulat uklonjen.
Ako je stezaljka ISOLATOR u stanju mirovanja izmedu ablacija, eljusnim elementima zahvatite gazu umocenu u fiziolosku
otopinu kako biste sprijecili susenje koagulata na elektrodama.

27.  Prema potrebi ponovite postupak ablacije.
UKLANJANJE | ODLAGANJE U OTPAD

28.  Kako biste odvojili pricvrsni vrh vodilice bez pricvrsnog elementa od instrumenta, postavite hvataljku na distalni kraj
instrumenta i paZljivo kruznim pokretima uklonite pricvrsni vrh s celjusnih elemenata instrumenta.

29.  Obavezno uklonite vodilicu s podrucja na kojem se provodi kirurki postupak prije nego sto zavrsite kirurski postupak.
Nakon uporabe vodilicu odloZite u otpad. PridrZavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova recikliranja u vezi sa
zbrinjavanjem i recikliranjem komponenata uredaja.

30. Nakon uporabe odloZite stezaljku ISOLATOR u otpad. PridrZavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova recikliranja
u vezi sa zbrinjavanjem i recikliranjem komponenata uredaja.

NACIN ISPORUKE

Stezaljka ISOLATOR i vodilica za instrumente isporucuju se kao STERILNI instrumenti te su namijenjeni iskljucivo za uporabu
na jednom pacijentu.

Sterilnost se jamdi osim u slucaju da je ambalaza otvorena ili ostecena. Nemojte ponovno sterilizirati.
POVRAT UPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kojeg razloga ovi proizvodi moraju vratiti drustvu AtriCure, potrebno je od drustva AtriCure zatraziti broj odobrenja
za povrat robe (RGA) prije isporuke.

Ako su proizvodi do3li u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlu¢evinama, isti se moraju temeljito oistiti i dezinficirati prije pakiranja.
Proizvode je potrebno slati ili u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se sprijecilo ostecenje tijekom isporuke.
Proizvode je potrebno ispravno oznaciti brojem RGA i oznakom vrste bioloSke opasnosti sadrzaja posiljke.

Upute o ¢iScenju i materijalima, ukljucujuci odgovarajuce spremnike za slanje, prikladne oznake i broj RGA, mogu se zatraziti
od drustva AtriCure, Inc.

/\ OPREZ: zdravstvena ustanova odgovorna je za odgovarajucu pripremu i identifikaciju proizvoda za slanje.
1ZJAVE 0 0GRANICENJU ODGOVORNOSTI

Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod
upotrebljava samo na nacin opisan u ovim uputama za uporabu, ukljucujuci, izmedu ostalog, brigu o tome da se proizvod
ne upotrebljava vise puta.

Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za hilo kakav slucajni, posebni ili posljedicni gubitak, Stetu ili tro3ak
koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, Stetu ili troSak u vezi
s ozljedom pojedinca ili oStecenjem imovine.en SYMBOLS GLOSSARY\

en Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.\de Schauen Sie die Kennzeichnung auf der
Verpackungsaufenseite an, um zu sehen, welche Symbole fiir dieses Produkt verwendet werden.\nl Raadpleeg het etiket op de
buitenste verpakking om te zien welke symbolen van toepassing zijn op dit product.\fr Se reporter a I‘étiquette de 'emballage
extérieur pour consulter les symboles qui s'appliquent a ce produit.\it Per vedere quali simboli sono validi per il prodotto, fare
riferimento all'etichetta esterna alla confezione.\es Consulte la etiqueta exterior del envase para ver qué simbolos se aplican a
este producto.\pt Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam a este produto.\da Der henvises
til markningen pa yderemballagen for at se, hvilke symboler der gaelder for dette produkt.\sv Referera till forpackningens
etikett for att se vilka symboler som galler for denna produkt.\fi Katso tuotekohtaiset symbolit ulkopakkauksen etiketistd.\no Se
etiketten pa den ytre pakken for & se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.\cs Symboly, které se vztahuji k tomuto
vyrobku, naleznete na Stitku na vnéji strané obalu.\sk Na znaceni na vonkajsom baleni néjdete symboly, ktoré sa vztahuji
na tento produkt.\pl Aby sprawdzic, jakie symbole dotycza tego produktu, nalezy zapoznac sie z etykieta na opakowaniu
zewnetrznym.\el Avatpé&te oTnv emonavon e e§wTepIKIC ouokevaoiac yia va Seite mota 6opBoAa LoxUouy yia autd To mpoidv.\
bg Hanpasete cnpaBka c eTukeTa BbpXy BbHILHATa ONakoBKa, 3a /1a BUAWTE KO CUMBONY BaxaT 3a To3 npoayKT.\hr Prouite
oznaku na vanjskoj ambalaZi da biste saznali koji simboli vrijede za ovaj proizvod.

en Expiration Date\
de Ablaufdatum\nl Uiterste
gebruiksdatum\fr Date de
péremption\it Data di scadenza\
es Fecha de caducidad\pt Data
de validade\da Udlgbsdato\
sv Utgangsdatum\fi Viimeinen
kayttopéiva\no Utlopsdato\
¢s Datum pouZzitelnosti\sk Datum
exspiracie\pl Termin waznosci\
el Huepopnvia Ménc\bg Cpok Ha
rogHoct\hr Rok valjanosti

en Do not Re-Sterilize\de Nicht
nl Niet opnieuw
fr Ne pas restériliser\it Non risterilizzare\
es No reesterilice\pt Nao reesterilizar\
da M4 ikke resteriliseres\sv Atersterilisera
inte\fi i saa steriloida uudelleen\no Skal
ikke steriliseres pa nytt\cs Nesterilizujte

\

pl Nie sterylizowac ponownie\el Mnv

puwvete\bg He c p
nosTopHo\hr Nemojte ponovno sterilizirati

en Caution: Federal Law (USA) restricts
this device to sale by or on the order
of a physician\de Vorsicht: GemaB der
US-amerikanischen Bundesgesetzgebung
darf dieses Produkt nur von Arzten bzw.
auf arztliche Anordnung verkauft werden.\
nl Let op: Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden
verkocht\fr Attention : en vertu de la loi
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance\it Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti limita la vendita
di questo dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica\es Precaucidn: La
ley federal de los EE. UU. permite la
venta de este producto inicamente por
prescripcion facultativa\pt Cuidado: A
legislagdo federal (EUA) apenas permite
avenda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescrigdo médica\da DForsigtig:
Amerikansk lov (USA) begraenser dette
fr Attention\it Attenzione\ udstyr til salg af eller pa ordination af en pt Nao utilizar se a embalagem estiver
es Precaucion\pt Cuidado\ lzege\sv Varning: Federal lagstiftning (USA) danificada\da Ma ikke anvendes, hvis
é da Forsigtig\sv Varning\ Rx ONLY begrénsar denna enhet till forsaljning @ emballagen er beskadiget\sv Anva'lld
fi Huosmio\no Forsiktig\ aveller pa lkarens order\fi Huomio: inte om forpackningen &r skadad\fi Ala
¢s Upozornéni\sk Upozornenie\ Yhdysvaltain (USA) liittovaltiolain mukaan kéyté, jos pakkaus on vahingoittunut\
pl Przestroga\el Mpoooyn\ tétd laitetta saa myyda vain laakari tai no Skal ikke brukes hvis pakken er
bg Bxumanue\hr Oprez laakarin maarayksestd.\no Forsiktig: skadet\cs NepouZivejte, je-li obal
Faderal lovgivning (USA) krever at poskozen\sk NepouZzivajte, ak je
denne enheten selges gjennom eller pa balenie poskodené\pl Nie uzywac, jesli
bestilling fra lege\cs Upozornéni: Podle opakowanie jest uszkodzone\el Mn
federdlnich zakond USA je vydej tohoto XPotpomoleite £dv ) ouoKevaoia €xel
zdravotnického prostfedku vézan na unootei {nud\bg He u3non3gaiire, ako
Iékafsky predpis\sk Upozornenie: Podla onakoKata e Hapyweta\hr Nemojte
federdlnych zdkonov (USA) sa mdze tato upotrebljavati ako je ambalaza ostecena
pomdcka predavat iba lekarom alebo
na lekarsky predpis.\pl Przestroga:
zgodnie z prawem federalnym (Stany
Zjednoczone) niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wyfacznie lekarzom lub naich
ienie.\el Mpoooyn: H op dtakn
vopoBeoia (twv HMA) meptopile v
nAnon autc e didragng amd 1atpd i
Katomy evioA¢ atpol\bg Brumanme:
(nopep heepantoTo 3akOHOAATeNCTBO
Ha CALL ToBa u3nenue moxe na Gbae
NPOAIaBaHO CaMO OT WU MY NIOPBYKA HA
nexap\hr Oprez: saveznim zakonom SAD-a
prodaja ovog proizvoda ogranicava se na
prodaju od strane ili po nalogu lijecnika

en Do not use if package is damaged\
de Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist\nl Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd
is\fr Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé\it Non utilizzare se
la confezione & danneggiata\es No

en Caution\de Vorsicht\nl Let op\ utilizar si el envase estd dafiado\

en Non-pyrogenic\de Nicht
pyrogen\nl Niet-pyrogeen\
fr Non pyrogene\it Apirogeno\
es Apirdgeno\pt Apirogénico\
da Ikke-pyrogen\sv Icke-pyrogen\

M fi Pyrogeeniton\no Ikke-pyrogen\
¢s Apyrogenni\sk Nepyrogénny\
pl Niepirogenny\el Mn
TupeToy6vo\bg AnuporeHen\
hr Nepirogeno

en Lot Number\de Chargennummer\

. l Parlunum men\fr Nu'mero delot\ nl Fabrikant\fr Fabricant\it Produttore\
it Numero di lotto\es Numero de lote\ N .
es Fabricante\pt Fabricante\

ptMdmero do otelda Lotnummer\ u da Producent\sv Tillverkare\fi Valmistaja\

> ParllnumTer\ﬁ Er.a"”mf"’\' ) no Produsent\cs Vyrobce\sk Vrobca\
no Lotnummer\cs Cislo Sarze\sk Cislo Sarze\ R
pl Producent\el Kataokevaotic\

pl Numer partii\el ApiBoc mapridac\ R N
by Napmze Homepthr Broj srije bg Mpoussoauten\hr Proizvodac

en Manufacturer\de Hersteller\

en Product Complies with the

requirements of directive 93/42/EEC\
de Das Produkt erfiillt die Anforderungen
der europiischen Richtlinie 93/42/EWG\
nl Product voldoet aan de vereisten van
richtlijn 93/42/EEG\fr Produit conforme

aux exigences de la directive 93/42/
CER\it Il prodotto & conforme ai requisiti
della Direttiva 93/42/CEE\es El producto

cumple los requisitos de la Directiva

93/42/CEE\pt 0 produto cumpre os

en Sterilized by Ethylene
Oxide\de Sterilisiert mit
Ethylenoxid\nl Gesteriliseerd
met ethyleenoxide\fr Stérilisé a
l'oxyde déthyléne\it Sterilizzato
con ossido di etilene\
es Esterilizado con dxido de

en Not made with natural rubber latex\
de Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt\nl Niet vervaardigd met latex
van natuurlijk rubber\fr Ne contient pas
de latex de caoutchouc naturel\it Non
realizzato con lattice di gomma naturale\

etileno\pt Esterilizado com e NO conn?ne I'atex de caucho naturall requisitos da Diretiva 93/42/CEE\
- Ny ™ pt Nao contém latex de borracha natural\ [
Oxido de etileno\da Steriliseret da Fremstillet uden naturgummilatex\ da Produktet opfylder kravene i direktiv
med etylenoxid\sv Sterili - 9 . c € 93/42/EGF\sv Produkten uppfyller kraven
L o sv jtillverkad av naturgummilatex\ S D
med fi Steriloitu S " X 2797 i direktiv 93/42/EEG\fi Tuote téyttad
B . i Ei valmistettu luonnonkumilateksista\ o .
etyleenioksidilla\no Sterilisert . . direktiivin 93/42/ETY vaatimukset\
S no Ikke laget av naturgummilateks\cs Neni S
med etylenoksyd\cs Sterilizovino vyrobeno z piirodniho latexu\sk Pri virobe no Produktet oppfyller kravene i direktiv
ethylenoxidem\sk Sterilizované ysa ne oui?la rirodnd latexovd un)mla\ 93/42/E@F\cs Produkt je v souladu
etylénoxidom\pl Wysterylizowany p . P guma. s pozadavky smérmnice 93/42/EHS\
N pl Nie zawiera lateksu naturalnego\ o )
tlenkiem etylenu\ A . . sk Produkt vyhovuje poziadavkam
. . el Agv kataokevddetat amo Mteg puatkol .
el Amootelp@vetat pe oeidio Tov KQ0UTG03K\bg He e npoi3seneH ¢ smernice 93/42/EHS\pl Produkt
aiBuleviov\bg Crepunuupan ¢ 9 P A " spetnia wymogi dyrektywy 93/42/
. ecTecTBeH natekcos kayuyk\hr Nije .
eTunenoB okeup\hr Sterilizirano . . EWG\el To mpoidv ouppoppuvetat
o izradeno od lateksa od prirodne gume . .
etilen-oksidom e T amartoelg g odnyiag 93/42/
EOK\bg MpoayKTsT 0TroBapA Ha
M3UCKBaHUATA Ha [lupekTusa 93/42/
ENO\hr Proizvod je u skladu sa
zahtjevima Direktive 93/42/EEZ

STERILE[EO]|

en Authorized Representative
in the European Community\
de Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft\
nl Erkend vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap\
fr Représentant autorisé dans
la Communauté européenne\
it Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea\es Representante
autorizado en la Comunidad Europea\
pt Representante autorizado na

en Do not re-use\de Nicht

wiederverwenden\nl Niet
opnieuw gebruiken\fr Ne pas
réutiliser\it Non riutilizzare\
es No reutilice el producto\

en Follow instructions for use\
de Gebrauchsanweisung befolgen\
nlVolg de gebruiksaanwijzing\fr Suivre
le mode d'emploi\it Seguire le istruzioni
per l'uso\es Siga las instrucciones de uso\

ptNao reutlzarida Ma ke t Sequir as instrugdes de utilizacao\da Foll
genbruges\sv Ateranvand inte\ pioeg . o g, . 9 Comunidade Europeia\da Autoriseret

e i \sv Flj i X .
® fiki saa.kaynaa uudejleen\ @ f6r anvandning\fi Noudata kiyttgohjeita\ repraesentant i EU.\sv Auktprlserad
no Skal ikke brukes pa nytt\ L ol representant i Europeiska
o . no Folg bruksanvisningen\cs Dodrzujte
s NepoutZivejte opakované\ . . . . gemenskapen\fi Valtuutettu
e névod k pouZiti\sk Postupujte podla . L
sk Nepouzivajte opakovane\ . . , . edustaja Euroopan yhteisossa\
R R névodu na poutitie\pl Postepowac zgodnie . N
pl Nie uzywac ponownie\ . . . . no Autorisert representant i Det
i zinstrukcj obstugi\el AkohouBriote . P
el Mnv enavaypnotponoleite\ - o europeiske fellesskap\cs Oprévnény
. TIc 0dnyiec xprionc\bg Cnasgaitre < < N
bg He u3non3saiite nosTopHo\ L zdstupce pro Evropské spolecenstvi\
" VHCTpyKUuwTe 3a ynotpeba\hr Pridrzavajte . oo .
hr Nemojte ponovno sk Autorizovany zdstupca v Eurdpskom
i se uputa za uporabu N
upotrebljavati spolocenstve\pl Autoryzowany
przedstawiciel wl Unii Europejskiej\
el E¢ovatodotnpiévog avtimpoownog
oy Evpwnaikn Kowétnra\
bg YnbnHomouweH npepctasuTen 8
Esponeiickata o6uHoct\hr Ovlasteni
predstavnik u Europskoj uniji




