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EPi-Sense® Guided Coagulation System with VisiTrax®

Instructions for Use

• Connection of multiple devices to one vacuum unit may reduce vacuum functionality. 
• Care should be taken to ensure optional guidewire stays on the sterile field during manipulation.
• Care should be taken to visualize the devices and/or guidewire components when in the body, during introduction and/

or removal from the Cannula. Always fully retract devices and components prior to insertion and removal in order to avoid 
inadvertent tissue damage with the devices and or guidewire. 

• Before coagulation of tissue, ensure guidewire and/or scope are not between tissue and coagulation device electrode.
• If a guidewire is used with guided device, ensure that insulative covering is intact along the exposed Guidewire. 
• The coagulation devices should be used by physicians trained in the techniques of minimally invasive endoscopic surgical 

procedures and in the specific approach to be used.
• If using a TEE probe, care should be taken to withdraw the TEE probe prior to ablation to avoid compressing the esophagus 

against the left atrium during ablation.
• If the device is used near a pacemaker, a potential hazard exists due to possible interference with the action of the 

pacemaker and potential damage to the pacemaker. A pacemaker in a patient undergoing any surgery with RF energy must 
be turned off before applying RF energy.

Additional warnings and precautions can be found in the nContact Coagulation System Radiofrequency (RF) 
Generator Unit Model CS-3000 Operators Manual).
POTENTIAL COMPLICATIONS OF THE COAGULATION PROCEDURE

• Infection 
• Cardiac tamponade 
• Pulmonary vein stenosis
• Vessel injury 
• Pericardial effusion
• Tissue perforation 
• Excessive bleeding
• Phrenic nerve injury 
• Left atrial rupture

• Esophageal Fistula
• Myocardial infarction 
• New arrhythmias 
• Thromboembolic complication 
• Neurologic complication 
• Death
• Complete heart block requiring permanent pacemaker 

implantation

REQUIRED EQUIPMENT/SUPPLIES

• Only Use 0.9% Normal Saline Solution (250 mL bag recommended)
• Sterile Perfusion/IV Tubing Set (10 Drops/mL)
• Sterile Vacuum Tubing Set
• Vacuum regulated to -400 mmHg (-533 mbar; -15.75 inHg; -40 cmHg; -7.73 psi; -400 torr; -53 kPa)

RECOMMENDED OPTIONAL EQUIPMENT/SUPPLIES

• .035" 100cm “J” Guide Wire 
• nContact Cannula Kit (multiple formats)
• Sterile Water (For cannula flooding only)
• nContact Stylet Kit (multiple formats)
• nContact Sensing Cable Assembly Kit (non-sterile) – CSK-2030 or CSK-2010
• Endoscope - see nContact Cannula IFU scope recommendations
• Temporary external electrogram recording device that meets the following specifications; Complies with IEC 60601-1 and 

system accepts shielded 2mm pin connectors

DEVICE SET UP

1. Place the indifferent, dispersive (return) electrode on patient, per Fig. 3, and connect cable to front of generator (Fig. 2, #2). 
Ensure entire area of electrode is reliably attached to the patient’s body. 

See Figure 3. Placement of Indifferent, Dispersive Electrode 

2. Place generator footswitch near the surgeon and connect the footswitch cable to front of generator. Refer to Fig. 2, #3.
3. Inspect all trays, cartons and packaging to ensure there has been no package damage, which may result in product 

contamination. If package damage is discovered, do not use – replace the product.

a) Outside the sterile field, remove the device and cable from cartons.
b) Inside the sterile field, remove device from the tray and place near patient.

i) Remove the device from the tray by releasing the tabs. 
ii) Remove the Touhy Borst fitting from the tray and attach to guide wire exit port on the handle. 

See Figure 4. Coagulation Device in Tray

(1) Handle; (2) Stopcock; (3) Tabs; (4) Touhy Borst fitting (5) Distal End

 CAUTION: Using excess force to remove the device from the tray may result in damage to the device. 

4. Prepare the Vacuum

a) Attach one end of the sterile vacuum tubing to the graduated fitting where indicated on device handle by the 
vacuum symbol (‘VAC’) and the other to the vacuum trap (Fig 5 & 6). Use the stopcock to apply and release the 
vacuum to the distal assembly.

b) Ensure the vacuum unit pressure is set to -400 mmHg. 

 CAUTION: Do not exceed -550 mmHg for vacuum use – exceeding this pressure may reduce suction capabilities, reduce 
tissue contact, or cause tissue damage.

See Figure 5. Coagulation Device Setup 

(1) Perfusion Port; (2) Line to Saline Bag; (3) RF Cable CSK-2000; (4) Guidewire Exit;(5) Stopcock; (6) Stepped Luer to 
Vacuum tube

5. Prepare the 0.9% Normal Saline Bag

a) Place unpressurized saline IV bag at patient height or above.
b) Connect perfusion tubing to female Luer connection where indicated on device handle by the perfusion “droplet” 

symbol, Fig. 5, #1. Verify IV line is fully open. 
c) Insert IV tubing set into 0.9% normal saline bag. 
d) Turn on vacuum pressure and prime device by engaging the suction with a sterile surface (gloved hand). 

i) Ensure perfusion flow is functioning by observing drops in IV tubing drip chamber. Make sure the device is 
primed by observing perfusion at distal end of coagulation device before starting operation of device. Ensure 
IV line is fully open. 

 CAUTION: Verify that IV line is fully open. Do not pressurize saline bag; that is, do not use an infusion pump for delivery 
or a pressure bag. Pressurizing saline or partially open perfusion tubing can vary perfusion rate causing loss of suction and the 
coagulation dimensions to vary from values listed, and cause tissue perforations from excess heating.

 CAUTION: Ensure device is primed prior to first RF power delivery.

 CAUTION: Use ONLY 0.9% normal saline.

 CAUTION: Ensure perfusion/IV tubing is connected to the handle at the “droplet” symbol – do not connect perfusion tubing 
to stopcock or “Guide Wire Exit”.

6. Connect nContact RF cable CSK-2000 to device handle where indicated by the ‘RF’ symbol - blue connection to blue 
connection, Fig. 5, #3 & Fig.6, #4.

 CAUTION: Ensure arrows on cable and handle are aligned and cable is completely connected. Device will not register on 
generator if cable is incorrectly connected. 

 CAUTION: Cables to surgical electrodes should be positioned to prevent contact with patient or other leads

a) If using the CSK-2030: Connect the black end of the Sensing Cable CSK-2030 to the generator front panel 
connector (Fig. 2, & Fig 6, #1).

b) Connect the black end of the RF cable CSK-2000 to the black Bessel receptacle of the Sensing Cable CSK-2030 per 
the Fig. 6, #3. 

See Figure 6. Sensing System Connection using CSK-2030 new style

See Figure 6 ALT. Sensing System Connection using 2030 Cable old style

Equipment

(A) Generator CS-3000

(B) Sensing Cable CSK-2030

(C) RF Cable CSK-2000

(D) Device CDK-14XX

Connections

(1) CSK-2030 to CS-3000

(2) CSK-2030 to Sensing Equipment

(3) CSK-2000 to CSK-2030

(4) CSK-2000 to CDK-14XX

c) If using the CSK-2010: Connect the black end of the CSK-2000 cable to the coagulation device connetion on the 
generator front panel (Figure 6B, #1).

d) Connect the grey end of the CSK-2010 sensing cable to the diagnostic device connection on the generator front 
panel (Figure 6B, #3).

See Figure 6B. CSK-2010 Sensing System Connection 

Equipment

(A) Generator CS-3000

(B) Sensing Cable CSK-2010

(C) RF Cable CSK-2000

(D) Device CDK-14XX

Connections

(1) CSK-2000 to CS-3000

(2) CSK-2010 to Sensing

(3) CSK-2010 to CSK-3000

(4) CSK-2000 to CDK-14XX

7. When connecting the shrouded pins from Cable CSK-2030 (Fig 6, #2) to the ECG recorder equipment refer to Fig 7 below.

See Figure 7. Sensing Electrode Locations (1cm and 3cm models) 

[1] Distal #1 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #1
[2] Distal #2 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #2
[3] Proximal #3 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #3
[4] Proximal #4 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #4
[5] Coagulation Electrode
[6] Reference Dots
See Figure 7B. Sensing Electrode Location (1cm model) 

[1] Distal #1 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #1
[2] Distal #2 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #2
[3] Coagulation Electrode

 CAUTION: Ensure inputs from the ECG recorder are isolated from earth ground, if not, there is an increased possibility of 
fibrillation.

See Figure 8. Sensing Electrode Spacing in mm

1. Connect power cable to generator back panel connector (Fig. 9, #2) then power on the generator via the Power ON/OFF 
rocker switch (Fig. 9, #1). Refer to the Operator Manual for complete generator instructions.

See Figure 9. Generator Back Panel Key Features
MANIPULATION OF GUIDED COAGULATION DEVICE OVER ACCESSORY GUIDE WIRE

1. Insert the rigid end of the accessory guide wire into the guide tube in the distal end of the guided coagulation device. 
Ensuring that the floppy end of the guide wire is at the distal end of the coagulation device (Fig. 10). 

See Figure 10. Accessory Guide Wire and Distal End of Coagulation Device

2. Secure the rigid end of the accessory guide wire with a Touhy Borst or stopcock such that the floppy end of the guide wire is 
in the desired position relative to the distal end of the coagulation device. 

3. Advance the guided coagulation device through the cannula until positioned at desired coagulation location.
MANIPULATION OF GUIDED COAGULATION DEVICE OVER GUIDEWIRE

1. Prepare distal end of device by pre-shaping to give distal tip a slight upward bend as shown in Fig. 11 below.

See Figure 11. Pre-shaped Distal End Configuration

2. Place cannula guidewire in desired coagulation location.
3. If attached, remove torquer from end of guidewire. 
4. Carefully feed one end of the guidewire into the guide tube in the distal end of guided coagulation device (Fig. 11, #1).
5. Slide guided coagulation device until guidewire protrudes from handle of guided coagulation device. If available, attach 

torquer to the end of guidewire protruding from handle of device.
6. Advance the guided coagulation device along the guidewire until positioned at desired coagulation location using 

guidewire to assist in placement.

a) Use locator arrows (Fig.11, #2) to visualize the direction and location of the coagulation electrode during 
positioning. 

b) Hold device on desired location until vacuum is engaged.
TISSUE COAGULATION

1. Ensure all steps of device set-up are performed.
2. Select the power mode of operation on the generator.
3. Place device in desired location by direct visualization. Engage vacuum by turning the stopcock. 
4. Ensure contact between the electrode and cardiac tissue by:

a) Using locator arrows (Fig 11, #2) to visualize the direction and location of the coagulation electrode; 
b) Reference dots designate the exposed ablative area of the coagulation coil;
c) Direct visualization of the device against cardiac tissue after initiation of vacuum;
d) Visual observation of saline perfusion from the unpressurized saline bag at a rate of approximately 1 drop per 

second through the drip chamber while vacuum is initiated. 

5. Use the sensing electrodes as a secondary aid to confirm contact with cardiac tissue.

a) Pre-Coagulation with the vacuum engaged: check ECG recorder to visualize cardiac tissue waveforms.

6. Fill cannula with approximately 10 to 20 mL of room temperature saline or sterile water. Saline or sterile water may be 
administered via the cannula stopcock or directly through the cannula. See Cannula IFU for stopcock set-up. 

7. Initiate power by pressing and releasing the footswitch or RF ON/OFF button on generator front panel. An audible signal 
will sound at the beginning of the RF cycle. 

8. Coagulate tissue for pre-determined cycle.
Average Lesion Dimensions

Device Code and 
Size

Power
Watts

Time
Sec

Depth
mm

Length
mm

Width
Mm

Volume
mm3

CDK-1411, 1cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Automatic cycles have been pre-determined for optimal tissue coagulation.

9. When the generator completes a cycle, RF energy turns off automatically, and an audible completion beep sounds for 
1 second.

10. Suction saline or sterile water from pericardial space using cannula suction to improve visibility. Reference Cannula IFU for 
suction set-up.

11. After the cycle is complete, disengage vacuum from the distal end of the device by turning the stopcock lever.
12. Remove the distal end of coagulation device from tissue and observe completeness of lesion.
13. Place device electrode in next desired location using guidewire if desired.

a) After reactivating the vacuum, ensure perfusion flow is functioning by observing drops in IV tubing drip chamber. 

14. Check for cardiac signals from the sensing electrodes.
15. Repeat steps 3-11 from above as needed until desired lesions have been completed.
16. At completion of procedure, remove device from tissue, disconnect all cables and tubes and discard device, tubing sets, and 

cable following local governing ordinances and recycling plans for disposal or recycling of device components.

 CAUTION: Positioning and manipulation of the coagulation device without a guide wire inserted into the guide tube may 
cause the guide tube to kink. 

 CAUTION: To avoid interruption of vacuum or perfusion flow, do not leave device tubing clamped during coagulation 
of tissue. 

 CAUTION: Large blood clots and tissue particles may clog vacuum lumen and impair suction. 

 CAUTION: To avoid tissue damage: Do not move the device if vacuum is engaged. 

 CAUTION: Bending device without guidewire in guide tube may kink the guide tube. Avoid inserting guidewire into a 
kinked guide tube. 

 CAUTION: Do not torque guided coagulation device if distal end is curved as damage to device may occur and the electrodes 
may separate and/or break off from the device. 

 CAUTION: Visualize the distal end of the device, to ensure it is not pinching/entrapping tissue with other devices, such as 
the optional nContact Cannula. 

 CAUTION: Care should be taken when handling the distal end of the device near the electrode with surgical instruments – 
do not squeeze or clamp the electrode. Do not use tools on the electrode coil, place tools on silicone only as the electrodes may 
separate and/or break off from the device. 

 CAUTION: Ensure device is properly connected – switching connections may cause inadequate tissue contact and reduced 
functionality.

 CAUTION: Temporarily unused active electrodes should be stored in a location isolated from the patient.
MAINTENANCE AND TROUBLESHOOTING 

(See nContact Coagulation System Radiofrequency (RF) Generator Unit Model CS-3000 Operators Manual for additional system 
maintenance and trouble shooting).

Troubleshooting

Situation Action(s)

Device is not receiving perfusion flow

Check perfusion connections on device handle
Check perfusion line connection at IV saline bag
Ensure perfusion line is fully open
Ensure saline bag is not empty
Ensure that device perfusion line/IV tubing are not clamped/obstructed/kinked

Device is connected but does not register 
pre-set power and time

Check all connections to the generator and to Cable CSK-2030
Check the connection of the patient return electrode to the patient
Check the cable connection at the handle of the device; the arrows on the cable should be aligned with 
the arrow on the handle. If both arrows are not aligned, disconnect cable and rotate blue end 180° until 
aligned then reconnect.

Device does not engage with tissue

Check vacuum connections on device handle
Ensure stopcock lever is in correct position 
Check vacuum line connection at trap and vacuum unit and ensure other lines are not open
Check vacuum pressure – should be approximately -400mmHg
Ensure that device and vacuum unit lines are not clamped/obstructed/kinked
Check that perfusion set-up is per IFU 
Ensure that device distal end is shaped to conform to tissue

Generator shuts down during cycle due to 
high impedance (High impedance warning 
will be indicated on Generator)

Check that device is still engaged with tissue (see above if not)
Check for excessive material (e.g. fat, tissue) on device electrode, remove material as required
Check all cable connections including indifferent electrode connection
Re-start coagulation

No signals are registering on sensing 
equipment monitors

Check all cable connections. Ensure the cables and shrouded pins are connected per Figures 6 and 7
Ensure the shrouded pin numbers match the sensing electrodes on the sensing equipment

Unable to remove device from guidewire Remove torquer from end of guidewire
Flush “Guide Wire Exit” port on the handle with saline

Generator does not activate cycle (High 
impedance warning will be indicated on 
Generator as “OC” which means Open Circuit)

Ensure generator is plugged in and turned on 
Check all cable connections; check indifferent electrode connection for correct position and it is adhered 
to the patient
Ensure device electrode is in direct contact with desired tissue
Check for material on device electrode, remove material as required
Check footswitch connection
Ensure that generator is in “Power Control Mode”
Ensure that Time is not set to “zero”
Refer to generator Operator Manual LBL-2123

Guidewire will not insert into device

Ensure guide wire is being inserted into guide tube opening
Ensure recommended guidewire is being used
Ensure guide tube opening is not blocked
Ensure device is not kinked

Device will not advance along Guidewire or 
through optional nContact Cannula

Ensure guide tube is not kinked
Flush “Guide Wire Exit” port on the handle with saline
Lubricate lumen of nContact Cannula with sterile saline

GLOSSARY OF TERMS

Electrocoagulation: Surgical procedures in which high-frequency electric current is used to coagulate tissues.

Coagulation Electrode: The metal conductor in the coagulation device used to transmit radiofrequency energy to tissue.

Sensing Electrodes: Metal conductors between the coagulation electrode used to sense cardiac voltages from the heart.

Indifferent, Dispersive Electrode: Commonly referred to as the “return electrode” or “patient electrode” or “ground pad.” Large 
surface area indifferent ground used to complete the circuit of the electrical current. Usually placed on the patient’s back or thigh, 
the indifferent, dispersive electrode is connected to the generator at the Indifferent Connector.

ABBREVIATIONS

RF: Radiofrequency

VAC: Vacuum

IFU: Instructions for Use

LBL: Label

CUSTOMER SERVICE
LIMITED WARRANTY

AtriCure warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu of 
and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise, 
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular use. AtriCure’s sole obligation 
under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument. AtriCure neither assumes, nor authorizes any other 
person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this instrument.

Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis, 
treatment, surgical procedures, and other matters beyond AtriCure’s control directly affect the instrument and the result obtained 
from its use. AtriCure assumes no liability with respect to instruments deliberately mis-used or those reused, reprocessed or re-
sterilized and makes no warranties expressed or implied, including but not limited to merchantability or fitness for intended use, 
with respect to such mis-used or reused instruments. AtriCure shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, 
or expense directly or indirectly arising from the deliberate mis-use or re-use of this instrument. 
DISCLAIMER

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.

DE BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

Vorsicht: Gemäß der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von Ärzten bzw. auf 
ärztliche Anordnung verkauft werden.

Gebrauchsanweisung für Koagulations-Kit

LBL-1819-EU Rev. J 
BEDIENUNGSANLEITUNG
PRODUKTBESCHREIBUNG

Komponenten des geführten Koagulationssystems:

[1] Geführtes EPi-Sense® Koagulationssystem mit VisiTrax®-Gerät (steril, nur für den Einmalgebrauch) – mehrere Formate 
vorhanden:

• Koagulationsgerät CDK-1411, 1 cm
• Koagulationsgerät CDK-1412, 2 cm
• Koagulationsgerät CDK-1413, 3 cm

SEPARAT ERHÄLTLICHES ZUBEHÖR:

[2] HF-Generator CS-3000 plus Zubehör, nicht steril, wiederverwendbar (mit separater Gebrauchsanweisung) 
[3] Sensorkabel CSK-2030, nicht steril, wiederverwendbar (mit separater Gebrauchsanweisung)
[4] HF-Kabel CSK-2000, steril, Einmalgebrauch (mit separater Gebrauchsanweisung)
[5] nContact-Kanüle – mehrere Formate, steril, Einmalgebrauch (mit separater Gebrauchsanweisung)
[6] Indifferente Patienten-Rückflusselektrode
Die EPi-Sense®-Instrumente zur geführten Koagulation mit VisiTrax® sind nicht aus Naturkautschuklatex oder PVC hergestellt. 
PRODUKTMERKMALE, ABBILDUNG 1

[1] Griff
[2] Vakuumanschluss
[3] Führungsdraht-Austrittsöffnung
[4] HF-Anschluss
[5] Perfusionsanschluss 
[6] Absperrhahn
[7] Abgestufter Adapter für Vakuumschlauch
[8] Zugentlastung

[9] Hauptteil
[10] Distale Hülle
[11] Koagulationselektrode und Sensorelektroden
[12] Führungsschlauch-Öffnung
[13] Isolierende Abdeckung
[14] Vakuumlumen
[15] Positionspfeile (1 cm Abstand)

HAUPTMERKMALE DES GENERATORS, ABBILDUNG 2
[1] Kabelanschluss CSK-2030
[2] Neutralelektroden-Anschluss
[3] Fußschalter-Anschluss
[4] Diagnosegerät-Anschluss
[5] Leistungseinstellung
[6] Zeiteinstellung

[7] Modustaste
[8] HF-EIN/AUS-Taste
[9] Standbymodus-LED
[10] Fehler-LED
[11] HF-LED 

INDIKATIONEN:

Das geführte Koagulationssystem EPi-Sense® mit VisiTrax® ist für die Koagulation von Herzgewebe mittels Hochfrequenzenergie 
(HF) bei Herzoperationen zur Behandlung von Arrhythmien einschließlich Vorhofflimmern (AFIB) oder Vorhofflattern (AFl) 
bestimmt.
KONTRAINDIKATIONEN:

Patienten mit einem Vorhofthrombus links, einer systemischen Infektion, einer aktiven Endokarditis oder einer anderen 
Infektion, die zum Zeitpunkt der Operation lokal an der Operationsstelle auftritt. Patienten mit Barrett-Ösophagus.

 Warnhinweise: 
Es ist darauf zu achten, dass das Gerät nicht mit Gewebe (z. B. Gefäß- und Nervengewebe) in Berührung kommt,  

das nicht koaguliert werden soll, um versehentliche Gewebeschäden zu vermeiden. 

Um eine unbeabsichtigte Koagulation zu vermeiden, müssen Sie immer sicherstellen, dass das Gerät allein oder in Kombination 
mit dem optionalen Führungsdraht auf die gewünschte Koagulationsstelle ausgerichtet ist. 

Vermeiden Sie während der Koagulation den Kontakt mit anderen chirurgischen Instrumenten, Endoskopen,  
Klammern oder anderen Gegenständen. Unbeabsichtigter Kontakt mit Gegenständen während der  

Koagulation könnte zu einer Übertragung von HF-Energie oder Wärme und unbeabsichtigter Koagulation von  
Geweben führen, die mit diesen Gegenständen in Kontakt sind. 

Das Gerät wird steril geliefert und ist nur für die Verwendung an einem Patienten bestimmt. Nicht wiederaufbereiten  
oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Beschädigung des Geräts, einer Verletzung des  

Patienten und/oder der Übertragung infektiöser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen führen.

Beim Reinigen der HF-Koagulationselektrode darf die Goldoberfläche der Messelektroden nicht abgeschabt oder abgekratzt 
werden, um eine unerwünschte Reaktion aufgrund der Kupferbelastung des Patienten zu vermeiden. 

Um eine unbeabsichtigte Koagulation zu vermeiden, sollte darauf geachtet werden, dass überlappende  
Strukturen getrennt und thermisch isoliert werden, wenn es die Anatomie erlaubt. 

Überprüfen Sie vor dem Gebrauch alle Geräte und Verpackungen. Wenn eine Beschädigung der Verpackung festgestellt  
wird, ist die Sterilität des Produkts nicht gewährleistet, was eine Gefährdung des Patienten darstellt.  

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn eine Beschädigung festgestellt wird. 

Das Risiko der Entzündung von brennbaren Gasen oder anderen Materialien ist bei der Anwendung von  
HF-Energie inhärent. Es müssen Vorkehrungen getroffen werden, um brennbare Materialien aus dem Bereich,  

in dem die Gewebekoagulation durchgeführt wird, fernzuhalten. 

Es ist darauf zu achten, dass das Gerät während der HF-Leistungsabgabe nicht bewegt wird. Die Bewegung des  
Geräts kann zu Verlust an Saugleistung und Geweberissen und/oder unbeabsichtigter Koagulation führen. 

Es ist darauf zu achten, dass keine Gefäße (oder andere Strukturen) bei der Bedienung des Geräts eingeschränkt werden.  
Eine Gefäßverengung könnte hämodynamische Instabilitäten oder Verletzungen des Patienten verursachen.

Es ist darauf zu achten, dass die Platzierung des Geräts vor der Stromzufuhr bestätigt wird,  
um Schäden am umliegenden Gewebe zu vermeiden.

Es ist darauf zu achten, dass die Kanüle während der Ablation mit Kochsalzlösung gefüllt wird,  
um eine Schädigung des umliegenden Gewebes zu vermeiden. 

Es ist darauf zu achten, dass das Gerät während der Ablation perfundiert wird, um eine unbeabsichtigte  
Gewebeschädigung zu vermeiden. 

Ärzte sollten ein umfassendes Antikoagulationsprotokoll in Betracht ziehen, das ein präoperatives, intraoperatives und 
postoperatives Antikoagulationsmanagement zur Verhinderung potenzieller Thromboembolien umfasst. 

Ärzte sollten in Erwägung ziehen, vor der Koagulation von Gewebe eine Ösophagus-Temperatursonde zu platzieren,  
um die Ösophagus-Temperatur während des gesamten Eingriffs zu überwachen und so Schäden am umliegenden  

Gewebe zu vermeiden. Stellen Sie während des gesamten Verfahrens sicher, dass sich die Sonde direkt hinter  
der Ablationssonde befindet, um eine genaue Ablesung zu gewährleisten.

Ärzte sollten postoperative entzündungshemmende Medikamente in Betracht ziehen,  
um das Risiko einer postoperativen Perikarditis zu verringern. 

VORSICHTSMASSNAHMEN:

• Die Spulen am distalen Ende des Geräts müssen während des Eingriffs vom Koagulat befreit werden, um Leistungsverluste 
zu vermeiden. Entfernen Sie das Koagulat nicht mit einem Scheuermittel oder einem elektrochirurgischen Spitzenreiniger 
von der Elektrode des Gerätes. Die Elektroden können beschädigt werden, was zu einem Geräteausfall führen kann.

• Implantierbare Kardioverter/Defibrillatoren können ebenfalls durch HF-Signale beeinträchtigt werden. 
• Störungen, die durch den Betrieb von Hochfrequenz-Chirurgiegeräten verursacht werden, können den Betrieb anderer 

elektronischer medizinischer Geräte wie Monitore und Bildgebungssysteme beeinträchtigen. Dies kann minimiert 
oder gelöst werden, indem die Kabel der Überwachungsgeräte so angeordnet werden, dass sie die Kabel des 
Koagulationssystems nicht überlappen.

• Die Verwendung und richtige Platzierung einer Neutralelektrode ist ein Schlüsselelement für den sicheren und effektiven 
Einsatz der Elektrochirurgie, insbesondere zur Vermeidung von Patientenverbrennungen. Stellen Sie sicher, dass die 
gesamte Fläche der Elektrode zuverlässig am Körper des Patienten befestigt ist. 

• Während der distale Teil des Geräts formbar gestaltet ist, um sich der Anatomie des zu koagulierenden Bereichs anzupassen, 
können übermäßige Handhabung, Verdrehung, grobe Formgebung oder erzwungene Bewegung des Geräts das distale 
Ende beschädigen oder verformen und möglicherweise dem Patienten schaden. Dies kann auch dazu führen, dass sich die 
Messelektroden lösen und/oder vom Gerät abbrechen. 

• Seien Sie vorsichtig, wenn das distale Geräteende in der Nähe der Elektrode mit chirurgischen Instrumenten gehandhabt 
wird – die Elektrode nicht zusammendrücken oder abklemmen. Schneiden oder reißen Sie Silikon nicht. 

• Das Koagulationsgerät ist nur mit nContact-Generatoren, -Kabeln und -Zubehör kompatibel. Die Verwendung von Zubehör 
eines anderen Herstellers kann zu Schäden am Gerät und/oder zu Verletzungen des Patienten führen. 

• Koagulationsgeräte wurden getestet und verfügen über voreingestellte Leistungs- und Zeiteinstellungen für eine optimale 
Koagulation. Eine Änderung dieser Einstellungen kann dazu führen, dass das Gerinnungsmaß von den in diesem Dokument 
angegebenen Werten abweicht.

• Es ist darauf zu achten, dass der Pfad zur Positionierung des Geräts groß genug ist, um das Gerät leicht vorwärts zu 
bewegen – ein gewaltsames Bewegen kann das Gerät beschädigen, Gewebe beschädigen oder den Patienten verletzen. 

• Es ist darauf zu achten, dass das Gerät während des Verfahrens nicht verdreht oder übermäßig bewegt wird. Ein Verdrehen/
Drehen/übermäßiges Bewegen des Geräts kann zu einer Beschädigung des Geräts, zum Kollabieren des Lumens, 
zum Bruch der Elektroden oder der Vakuum-Lumenfeder, zur Trennung der Elektroden vom Gerät, zum Abknicken des 
Führungsschlauchs aus Polyetheretherketon (PEET), zum Verlust der Saugkraft, zur Trennung des Perfusions-/IV-Schlauchs, 
zum Abknicken des Perfusions-/IV-Schlauchs oder zu einer Schädigung des Patienten führen. 

• Der Anschluss mehrerer Geräte an eine Vakuumeinheit kann die Funktionalität der Vakuumfunktion reduzieren. 
• Es ist darauf zu achten, dass der optionale Führungsdraht während der Handhabung im sterilen Bereich verbleibt.
• Es ist darauf zu achten, dass die Geräte- und/oder Führungsdrahtkomponenten im Körper, während des Einführens und/

oder Entfernens aus der Kanüle bildhaft dargestellt werden. Vor dem Einführen und Entfernen die Geräte und Komponenten 
immer vollständig einziehen, um eine unbeabsichtigte Gewebeschädigung mit den Geräten und/oder dem Führungsdraht 
zu vermeiden. 

• Vor der Koagulation von Gewebe sicherstellen, dass sich weder Führungsdraht noch Endoskop zwischen Gewebe und 
Elektrode des Koagulationsgeräts befinden.

• Wenn ein geführtes Gerät mit Führungsdraht verwendet wird, sicherstellen, dass die isolierende Abdeckung entlang des 
freiliegenden Führungsdrahtes intakt ist. 

• Die Koagulationsgeräte sollten von Ärzten verwendet werden, die in den Techniken minimal-invasiver endoskopischer 
Chirurgieverfahren und in der spezifischen Vorgehensweise geschult sind.

• Bei Verwendung einer TEE-Sonde ist darauf zu achten, dass die TEE-Sonde vor der Ablation zurückgezogen wird, um zu 
vermeiden, dass die Speiseröhre während der Ablation gegen den linken Vorhof gedrückt wird.

• Wenn das Gerät in der Nähe eines Herzschrittmachers verwendet wird, besteht eine potenzielles Risiko für mögliche 
Interferenzen mit der Funktion des Herzschrittmachers und eine mögliche Beschädigung des Herzschrittmachers. Ein 
Herzschrittmacher bei einem Patienten, der sich einer Operation mit HF-Energie unterzieht, muss vor der Anwendung von 
HF-Energie abgeschaltet werden.

Zusätzliche Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen finden Sie im Bedienerhandbuch der Hochfrequenz(HF)-
Generatoreinheit des nContact-Koagulationssystems Modell CS-3000.
MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN DES KOAGULATIONSVORGANGS

• Infektion 
• Herztamponade 
• Stenosen der Lungenvenen
• Gefäßverletzung 
• Perikarderguss
• Gewebeperforation 
• Übermäßige Blutung
• Verletzung des Zwerchfellnervs 
• Ruptur des linken Vorhofs

• Speiseröhrenfistel
• Myokardinfarkt 
• Neue Arrhythmien 
• Thromboembolische Komplikation 
• Neurologische Komplikation 
• Tod
• Vollständiger Herzblock, der die Implantation eines 

permanenten Herzschrittmachers erfordert

BENÖTIGTE AUSRÜSTUNG UND ZUBEHÖR

• Nur 0,9% ige normale Kochsalzlösung verwenden (250-ml-Beutel empfohlen)
• Steriles Perfusions-/IV-Schlauchset (10 Tropfen/ml)
• Steriles Vakuum-Schlauchset
• Vakuum geregelt auf -400 mmHg (-533 mbar; -15,75 inHg; -40 cmHg; -7,73 psi; -400 torr; -53 kPa)

EMPFOHLENE OPTIONALE AUSRÜSTUNG/ZUBEHÖR

• J-Führungsdraht mit Durchmesser 0,035'', Länge 100 cm 
• nContact-Kanülenset (mehrere Formate)
• Steriles Wasser (nur zur Kanülenspülung)
• nContact-Führungsstabset (mehrere Formate)
• nContact-Sensorkabel-Bausatz (unsteril) – CSK-2030 oder CSK-2010
• Endoskop – siehe Endoskopempfehlung der Gebrauchsanweisung der nContact-Kanüle
• Temporäres externes Elektrogramm-Aufzeichnungsgerät, das die folgenden Spezifikationen erfüllt: entspricht IEC 60601-1 

und das System ist geeignet für abgeschirmte 2-mm-Stiftstecker

EINRICHTUNG DES GERÄTS

1. Platzieren Sie die Rückflusselektrode (Neutralelektrode) am Patienten, gemäß Abb. 3, und schließen Sie das Kabel an die 
Vorderseite des Generators an (Abb. 2, Nr. 2). Stellen Sie sicher, dass die gesamte Fläche der Elektrode zuverlässig am Körper 
des Patienten befestigt ist. 

Siehe Abbildung 3: Platzierung der Neutralelektrode 

2. Platzieren Sie den Fußschalter des Generators in der Nähe des Chirurgen und schließen Sie das Kabel des Fußschalters an 
die Vorderseite des Generators an. Siehe Abb. 2. Nr. 3.

3. Sehen Sie alle Halterungen, Kartons und Verpackungen durch, um sicherzustellen, dass diese nicht beschädigt sind, da 
dies zu einer Kontaminierung des Produkts führen könnte. Wenn die Verpackung beschädigt ist, darf das Produkt nicht 
verwendet werden und muss ersetzt werden.

a) Das Gerät mit Kabel kann außerhalb des sterilen Bereichs aus den Kartons entnommen werden.
b) Innerhalb des sterilen Bereichs nehmen Sie das Gerät aus der Halterung und platzieren es in der Nähe des Patienten.

i) Entfernen Sie das Gerät aus der Halterung, indem Sie die Laschen lösen. 
ii) Nehmen Sie den Tuohy Borst Adapter aus der Halterung und befestigen Sie ihn an der Austrittsöffnung des 

Führungsdrahts am Griff. 

Siehe Abbildung 4: Koagulationsgerät in der Halterung

(1) Griff; (2) Absperrhahn; (3) Laschen; (4) Tuohy Borst Adapter; (5) distales Ende

 VORSICHT: Wenn Sie das Gerät mit übermäßiger Kraft aus der Halterung entfernen, kann es zu Schäden am Gerät kommen. 

4. Bereiten Sie das Vakuum vor.

a) Befestigen Sie ein Ende des sterilen Vakuumschlauchs dort am abgestuften Anschluss, wo es am Gerätegriff mit 
dem Vakuumsymbol („VAC“) angegeben ist, und das andere Ende an der Vakuumfalle (Abb. 5 und 6). Verwenden 
Sie den Absperrhahn zum Anlegen und Ablassen des Vakuums an den distalen Bausatz.

b) Stellen Sie sicher, dass der Vakuumdruck auf -400 mmHg eingestellt ist. 

 VORSICHT: Überschreiten Sie beim Vakuumeinsatz nicht -550 mmHg – eine Überschreitung dieses Drucks kann die 
Saugfähigkeit verringern, den Gewebekontakt reduzieren oder Gewebeschäden verursachen.

Siehe Abbildung 5: Einrichtung des Koagulationsgeräts 

(1) Perfusionsanschluss; (2) Leitung zum Kochsalzlösungsbeutel (3) HF-Kabel CSK-2000; (4) Führungsdraht-Ausgang; (5) 
Absperrhahn; (6) abgestufter Luer-Anschluss zum Vakuumschlauch

5. Bereiten Sie den Beutel mit normaler 0,9%iger Kochsalzlösung vor.

a) Platzieren Sie den drucklosen Kochsalzlösungs-IV-Beutel auf Patientenhöhe oder höher.
b) Schließen Sie den Perfusionsschlauch dort an den weiblichen Luer-Anschluss an, wo dies auf dem Gerätegriff 

durch das „Tropfen“-Symbol angezeigt wird – Abb. 5, Nr. 1. Überprüfen Sie, ob die IV-Leitung vollständig 
geöffnet ist. 

c) Führen Sie das IV-Schlauchset in einen Beutel mit normaler 0,9%iger Kochsalzlösung ein. 
d) Schalten Sie den Vakuumdruck ein und machen Sie das Gerät betriebsfertig, indem Sie den Sauger an einer 

sterilen Oberfläche (den Handschuhen) ansaugen lassen. 

i) Stellen Sie sicher, dass der Perfusionsfluss funktioniert, indem Sie die Tropfen in der Tropfkammer der IV-
Schläuche beobachten. Stellen Sie sicher, dass das Gerät durch Beobachtung der Perfusion am distalen Ende 
des Koagulationsgeräts vorbereitet wird, bevor Sie mit dem Betrieb des Geräts beginnen. Stellen Sie sicher, 
dass die IV-Leitung vollständig geöffnet ist. 

 VORSICHT: Prüfen Sie, ob die IV-Leitung vollständig geöffnet ist. Setzen Sie den Kochsalzlösungsbeutel nicht unter Druck, 
d. h. verwenden Sie keine Infusionspumpe zur Abgabe oder einen Druckbeutel. Durch Druckbeaufschlagung von Kochsalzlösung 
oder teilweise geöffnete Perfusionsschläuche kann die Perfusionsgeschwindigkeit variieren, wodurch die Absaugung und die 
Koagulationsabmessungen von den aufgeführten Werten abweichen und Gewebeperforationen durch übermäßige Erwärmung 
verursacht werden können.

 VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass das Gerät vor der ersten HF-Leistungsabgabe betriebsfertig ist.

 VORSICHT: Verwenden Sie NUR 0,9%ige normale Kochsalzlösung.

 VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass der Perfusions-/IV-Schlauch an der Stelle mit dem „Tropfen“-Symbol am Griff 
angeschlossen ist – schließen Sie den Perfusionsschlauch nicht an den Absperrhahn oder den „Führungsdraht-Ausgang“ an.

6. Schließen Sie das nContac-HF-Kabel CSK-2000 dort an den Griff an, wo sich das „HF“-Symbol befindet – blauer Anschluss 
an blauen Anschluss, Abb. 5, Nr. 3 und Abb. 6, Nr. 4.

 VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass die Pfeile auf dem Kabel und dem Griff aneinander ausgerichtet sind und das Kabel 
vollständig angeschlossen ist. Das Gerät wird nicht am Generator registriert, wenn das Kabel falsch angeschlossen ist. 

 VORSICHT: Die Kabel zu den chirurgischen Elektroden sollten so verlegt werden, dass ein Kontakt mit dem Patienten oder 
anderen Leitungen vermieden wird.

a) Bei Verwendung des CSK-2030: Verbinden Sie das schwarze Ende des Sensorkabels CSK-2030 mit dem Anschluss 
an der Vorderseite des Generators (Abb. 2 und Abb. 6, Nr. 1).

b) Verbinden Sie das schwarze Ende des HF-Kabels CSK-2000 mit der schwarzen Bessel-Buchse des 
Sensorkabels CSK-2030, gemäß Abb. 6, Nr. 3. 

Siehe Abbildung 6: Anschluss des Sensorsystems mit CSK-2030, neue Variante

Siehe Abbildung 6 ALT: Anschluss des Sensorsystems mit Kabel 2030, alte Variante

Ausrüstung

(A) Generator CS-3000

(B) Sensorkabel CSK-2030 

(C) HF-Kabel CSK-2000

(D) Gerät CDK-14XX

Anschlüsse

(1) CSK-2030 an CS-3000

(2) CSK-2030 an Sensorausrüstung

(3) CSK-2000 an CSK-2030

(4) CSK-2000 an CDK-14XX

c) Bei Verwendung des CSK-2010: Schließen Sie das schwarze Ende des Kabels  CSK-2000 an den Anschluss des 
Koagulationsgeräts an der Vorderseite des Generators an (Abbildung 6B, Nr. 1).

d) Schließen Sie das graue Ende des Kabels CSK-2010 an den Anschluss des Diagnosegeräts an der Vorderseite des 
Generators an (Abbildung 6B, Nr. 3).

Siehe Abbildung 6B: CSK-2010-Anschluss des Sensorsystems 

Ausrüstung

(A) Generator CS-3000

(B) Sensorkabel CSK-2010 

(C) HF-Kabel CSK-2000

(D) Gerät CDK-14XX

Anschlüsse

(1) CSK-2000 an CS-3000

(2) CSK-2010 an Sensorausrüstung

(3) CSK-2010 an CSK-3000

(4) CSK-2000 an CDK-14XX

7. Zum Anschluss der ummantelten Stifte des Kabels CSK-2030 (Abb. 6, Nr. 2) an den EKG-Schreiber siehe Abb. 7 unten.

Siehe Abbildung 7: Positionen der Sensorelektroden (1-cm- und 3-cm-Modelle) 

[1] Distale Sensorelektrode Nr. 1 = CSK-2030 ummantelter Stift Nr. 1
[2] Distale Sensorelektrode Nr. 2 = CSK-2030 ummantelter Stift Nr. 2
[3] Proximale Sensorelektrode Nr. 3 = CSK-2030 ummantelter Stift Nr. 3
[4] Proximale Sensorelektrode Nr. 4 = CSK-2030 ummantelter Stift Nr. 4
[5] Koagulationselektrode
[6] Referenzpunkte
Siehe Abbildung 7B: Position der Sensorelektrode (1-cm-Modell) 

[1] Distale Sensorelektrode Nr. 1 = CSK-2030 ummantelter Stift Nr. 1
[2] Distale Sensorelektrode Nr. 2 = CSK-2030 ummantelter Stift Nr. 2
[3] Koagulationselektrode

 VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass die Eingänge des EKG-Schreibers geerdet sind, sonst besteht eine erhöhte 
Wahrscheinlichkeit von Flimmern.

Siehe Abbildung 8: Abstand der Sensorelektroden in mm

1. Schließen Sie das Netzkabel an den Anschluss an der Rückseite des Generators an (Abb. 9, Nr. 2) und schalten Sie den 
Generator über den EIN-/AUS-Wippschalter (Abb. 9, Nr. 1) ein. Vollständige Gebrauchsanweisungen für den Generator 
finden Sie in der Bedienungsanleitung.

Siehe Abbildung 9: Rückseitenkonsole des Generators – Hauptfunktionen
HANDHABUNG EINES GEFÜHRTEN KOAGULATIONSGERÄTES ÜBER EINEN ZUBEHÖR-FÜHRUNGSDRAHT

1. Führen Sie das starre Ende des Zubehör-Führungsdrahts in den Führungsschlauch am distalen Ende des geführten 
Koagulationsgeräts ein. Stellen Sie sicher, dass sich das lose Ende des Führungsdrahts am distalen Ende des 
Koagulationsgeräts befindet (Abb. 10). 

Siehe Abbildung 10: Zubehör-Führungsdraht und distales Ende des Koagulationsgerätes

2. Sichern Sie das starre Ende des Zubehör-Führungsdrahts mit einem Tuohy Borst oder einem Absperrhahn, so dass sich das 
lose Ende des Führungsdrahts in der gewünschten Position relativ zum distalen Ende des Koagulationsgeräts befindet. 

3. Schieben Sie das geführte Koagulationsgerät durch die Kanüle vor, bis es an der gewünschten Koagulationsstelle 
positioniert ist.

HANDHABUNG EINES GEFÜHRTEN KOAGULATIONSGERÄTS ÜBER EINEN FÜHRUNGSDRAHT

1. Bereiten Sie das distale Ende der Vorrichtung vor, indem Sie die distale Spitze leicht nach oben biegen, wie in Abb. 11 unten 
dargestellt.

Siehe Abbildung 11: Konfiguration des vorgeformten distalen Endes

2. Platzieren Sie den Kanülen-Führungsdraht an der gewünschten Koagulationsstelle.
3. Falls angebracht, entfernen Sie den Drehmomenterzeuger vom Ende des Führungsdrahts. 
4. Führen Sie ein Ende des Führungsdrahtes vorsichtig in den Führungsschlauch am distalen Ende des geführten 

Koagulationsgerätes ein (Abb. 11, Nr. 1).
5. Schieben Sie das geführte Koagulationsgerät so weit, bis der Führungsdraht aus dem Griff des geführten 

Koagulationsgerätes herausragt. Falls verfügbar, befestigen Sie den Drehmomenterzeuger am Ende des Führungsdrahts, 
der aus dem Griff des Geräts herausragt.

6. Schieben Sie das geführte Koagulationsgerät entlang des Führungsdrahts vor, bis es mit Hilfe des Führungsdrahts an der 
gewünschten Koagulationsstelle positioniert ist, um die Platzierung zu erleichtern.

a) Verwenden Sie die Positionspfeile (Abb. 11, Nr. 2), um die Richtung und die Position der Koagulationselektrode 
während der Positionierung zu visualisieren. 

b) Halten Sie das Gerät an der gewünschten Stelle, bis das Vakuum eingeschaltet wird.
GEWEBEKOAGULATION

1. Stellen Sie sicher, dass alle Schritte der Geräteeinrichtung durchgeführt werden.
2. Wählen Sie am Generator den Leistungsmodus aus.
3. Platzieren Sie das Gerät durch direkte Visualisierung an der gewünschten Stelle. Leiten Sie die Vakuumbildung durch Drehen 

des Absperrhahns ein. 
4. Stellen Sie folgendermaßen den Kontakt zwischen der Elektrode und dem Herzgewebe sicher:

a) Verwenden Sie die Positionspfeile (Abb. 11, Nr. 2), um die Richtung und die Position der Koagulationselektrode zu 
visualisieren. 

b) Referenzpunkte kennzeichnen den freiliegenden ablativen Bereich der Koagulationsspule.
c) Direkte Visualisierung des Geräts gegen das Herzgewebe nach Einschalten des Vakuums.
d) Visuelle Beobachtung der Kochsalzperfusion aus dem drucklosen Kochsalzbeutel mit einer Rate von etwa 

1 Tropfen pro Sekunde durch die Tropfkammer, während das Vakuum eingeleitet wird. 

5. Verwenden Sie die Sensorelektroden als sekundäre Hilfe, um den Kontakt mit dem Herzgewebe zu bestätigen.

a) Vor der Koagulation bei eingeschaltetem Vakuum: Überprüfen Sie den EKG-Schreiber, um die Wellenformen des 
Herzgewebes sichtbar zu machen.

6. Füllen Sie die Kanüle mit etwa 10 bis 20 ml Kochsalzlösung oder sterilem Wasser mit Raumtemperatur. Kochsalzlösung 
oder steriles Wasser kann über den Kanülenabsperrhahn oder direkt durch die Kanüle verabreicht werden. Siehe die 
Gebrauchsanweisung der Kanüle zur Einstellung des Absperrhahns. 

7. Starten Sie die Stromversorgung durch Drücken und Loslassen des Fußschalters oder der HF-EIN/AUS-Taste an der 
Vorderseite des Generators. Zu Beginn des HF-Zyklus ertönt ein akustisches Signal. 

8. Führen Sie die Gewebekoagulation für den vorher festgelegten Zyklus durch.
Durchschnittliche Läsionsabmessungen

Gerätecode und 
-größe

Leistung
Watt

Zeit
Sek.

Tiefe
mm

Länge
mm

Breite
mm

Lautstärke
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Für eine optimale Gewebekoagulation wurden automatische Zyklen festgelegt.

9. Wenn der Generator einen Zyklus abschließt, schaltet sich die HF-Energie automatisch ab und es ertönt 1 Sekunde lang ein 
Abschlusston.

10. Saugen Sie mit der Kanülenabsaugung Kochsalzlösung oder steriles Wasser aus dem Herzbeutelraum, um die Sicht zu 
verbessern. Siehe die Gebrauchsanweisung der Kanüle zur Einstellung der Saugfunktion.

11. Nachdem der Zyklus abgeschlossen ist, schalten Sie das Vakuum am distalen Ende des Geräts durch Drehen des 
Absperrhahns ab.

12. Entfernen Sie das distale Ende des Koagulationsgeräts aus dem Gewebe und prüfen Sie, ob die Läsion vollständig 
behandelt wurde.

13. Platzieren Sie die Geräteelektrode an der nächsten gewünschten Stelle, falls gewünscht mit Hilfe eines Führungsdrahts.

a) Stellen Sie nach der Vakuumaktivierung sicher, dass der Perfusionsfluss funktioniert, indem Sie die Tropfen in der 
Tropfkammer der IV-Schläuche beobachten. 

14. Prüfen Sie auf Herzsignale von den Messelektroden.
15. Wiederholen Sie die oben aufgeführten Schritte 3–11 nach Bedarf, bis die gewünschten Läsionen abgeschlossen sind.
16. Nach Abschluss des Verfahrens entfernen Sie das Gerät aus dem Gewebe, trennen alle Kabel und Schläuche und entsorgen 

das Gerät, die Schlauchsätze und Kabel gemäß den örtlichen Vorschriften und Recycling-Plänen für die Entsorgung oder 
Wiederverwertung von Gerätekomponenten.

 VORSICHT: Wird das Koagulationsgerät ohne einen in den Führungsschlauch eingeführten Führungsdraht platziert oder 
bedient, kann dies zum Abknicken des Führungsschlauchs führen. 

 VORSICHT: Um eine Unterbrechung des Vakuum- oder Perfusionsflusses zu vermeiden, darf der Schlauch des Geräts 
während der Gewebekoagulation nicht eingeklemmt werden. 

 VORSICHT: Große Blutgerinnsel oder Gewebeteile können den Saugschlauch verstopfen und das Absaugen beeinträchtigen. 

 VORSICHT: Zur Vermeidung von Gewebeschäden: Bewegen Sie das Gerät nicht, wenn das Vakuum eingeschaltet ist. 

 VORSICHT: Wird das Gerät ohne Führungsdraht im Führungsschlauch gebogen, kann der Führungsschlauch knicken. 
Vermeiden Sie das Einführen von Führungsdraht in einen geknickten Führungsschlauch. 

 VORSICHT: Drehen Sie das geführte Koagulationsgerät nicht fest, wenn das distale Ende gekrümmt ist, da es zu einer 
Beschädigung des Geräts kommen kann und die Elektroden sich vom Gerät trennen und/oder abbrechen können. 

 VORSICHT: Visualisieren Sie das distale Ende des Geräts, um sicherzustellen, dass es nicht mit anderen Geräten, wie z. B. der 
optionalen nContact-Kanüle, Gewebe einklemmt/quetscht. 

 VORSICHT: Seien Sie vorsichtig, wenn das distale Geräteende in der Nähe der Elektrode mit chirurgischen Instrumenten 
gehandhabt wird – die Elektrode nicht zusammendrücken oder abklemmen. Verwenden Sie keine Werkzeuge an der 
Elektrodenspule, sondern legen Sie die Werkzeuge nur auf Silikon, da sich die Elektroden vom Gerät trennen und/oder 
abbrechen können. 

 VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass das Gerät richtig angeschlossen ist – das Vertauschen der Anschlüsse kann zu einem 
unzureichenden Gewebekontakt und einer reduzierten Funktionalität führen.

 VORSICHT: Vorübergehend unbenutzte aktive Elektroden sollten an einem vom Patienten isolierten Ort gelagert werden.
WARTUNG UND FEHLERBEHEBUNG 

(Siehe das Bedienerhandbuch der Hochfrequenz(HF)-Generatoreinheit des nContact-Koagulationssystems Modell CS-3000 für 
zusätzliche Systemwartung und Fehlerbehebung.)

Fehlerbehebung

Situation Maßnahme/n

Gerät erhält keinen Perfusionsstrom.

Perfusionsverbindungen am Gerätegriff prüfen.
Die Verbindung der Perfusionsleitung am IV-Salzbeutel prüfen.
Prüfen, ob die Perfusionsleitung vollständig geöffnet ist.
Sicherstellen, dass der Kochsalzbeutel nicht leer ist.
Sicherstellen, dass die Perfusionsleitung/IV-Schläuche der Vorrichtung nicht geklemmt/versperrt/
geknickt werden.

Gerät ist angeschlossen, registriert aber nicht 
die voreingestellte Leistung und Zeit.

Alle Verbindungen zum Generator und zum Kabel CSK-2030 prüfen.
Die Verbindung der Patienten-Gegenelektrode mit dem Patienten prüfen.
Die Kabelverbindung am Gerätegriff prüfen: Die Pfeile auf dem Kabel sollten am Pfeil auf dem Griff 
ausgerichtet sein. Wenn die beiden Pfeile nicht aneinander ausgerichtet sind, das Kabel trennen und 
das blaue Ende um 180° drehen, bis es ausgerichtet ist, und dann wieder anschließen.

Das Gerät steht nicht in Verbindung zum 
Gewebe.

Vakuumverbindungen am Gerätegriff prüfen.
Sicherstellen, dass der Absperrhahn in der richtigen Position steht. 
Den Anschluss der Vakuumleitung an der Falle und der Vakuumeinheit prüfen und sicherstellen, dass 
andere Leitungen nicht offen sind.
Vakuumdruck prüfen – sollte etwa -400 mmHg betragen.
Sicherstellen, dass die Leitungen der Vorrichtung und der Vakuumeinheit nicht geklemmt/versperrt/
geknickt sind.
Prüfen, ob die Perfusionseinrichtung laut Gebrauchsanweisung erfolgt. 
Sicherstellen, dass das distale Ende der Vorrichtung so geformt ist, dass es an das Gewebe angepasst ist.

Generator schaltet sich während des Zyklus 
aufgrund hoher Impedanz ab (Warnung 
für hohe Impedanz wird am Generator 
angezeigt).

Prüfen, ob das Gerät noch mit dem Gewebe verbunden ist (siehe oben, falls nicht).
Auf überschüssiges Material (z. B. Fett, Gewebe) an der Geräteelektrode prüfen, ggf. Material 
entfernen.
Alle Kabelverbindungen prüfen einschließlich der Verbindungen der Neutralelektrode.
Koagulation neu starten.

Fehlerbehebung

Situation Maßnahme/n

Auf den Monitoren der Sensorausrüstung 
werden keine Signale registriert.

Alle Kabelverbindungen prüfen. Sicherstellen, dass die Kabel und ummantelten Stifte gemäß den 
Abbildungen 6 und 7 angeschlossen sind. 
Sicherstellen, dass die Nummern der ummantelten Stifte mit den Sensorelektroden an der 
Sensorausrüstung übereinstimmen.

Gerät kann nicht vom Führungsdraht entfernt 
werden.

Den Drehmomenterzeuger vom Ende des Führungsdrahtes entfernen.
Den „Führungsdraht-Ausgang“ am Griff mit Kochsalzlösung spülen.

Der Generator aktiviert den Zyklus nicht 
(die Warnung für hohe Impedanz wird am 
Generator als „OC“ (Open Circuit)) angezeigt.

Sicherstellen, dass der Generator angeschlossen und eingeschaltet ist. 
Alle Kabelverbindungen prüfen; den Anschluss der Neutralelektrode auf korrekte Position und auf 
Patientenanbindung prüfen.
Sicherstellen, dass die Geräteelektrode in direktem Kontakt mit dem gewünschten Gewebe steht.
Prüfen, ob sich Material an der Geräteelektrode befindet, ggf. Material entfernen.
Fußschalteranschluss prüfen.
Sicherstellen, dass sich der Generator im „Power Control Mode“ befindet.
Sicherstellen, dass die Zeit nicht auf 0 eingestellt ist.
Siehe Generator-Bedienungsanleitung LBL-2123.

Führungsdraht lässt sich nicht in das Gerät 
einführen.

Sicherstellen, dass der Führungsdraht in die Öffnung des Führungsschlauchs eingeführt wird.
Sicherstellen, dass der empfohlene Führungsdraht verwendet wird.
Sicherstellen, dass die Öffnung des Führungsschlauchs nicht blockiert wird.
Sicherstellen, dass das Gerät nicht geknickt ist.

Das Gerät bewegt sich nicht entlang des 
Führungsdrahtes oder durch die optionale 
nContact-Kanüle.

Sicherstellen, dass der Führungsschlauch nicht geknickt ist.
Den „Führungsdraht-Ausgang“ am Griff mit Kochsalzlösung spülen.
Das Lumen der nContact-Kanüle mit steriler Kochsalzlösung schmieren.

GLOSSAR DER BEGRIFFE

Elektrokoagulation: Chirurgisches Verfahren, bei dem hochfrequenter elektrischer Strom zur Koagulation von Gewebe 
verwendet wird.

Koagulationselektrode: Der Metallleiter im Koagulationsgerät, der zur Übertragung von Hochfrequenz-Energie auf das 
Gewebe dient.

Sensorelektroden: Metallleiter zwischen der Koagulationselektrode, die zur Erfassung der Herzspannungen vom Herzen aus 
verwendet werden.

Neutralelektrode: Wird häufig auch als „Rückflusselektrode“, „Patientenelektrode“ oder „Erdungselektrode“ bezeichnet. 
Großflächige neutrale Erdung, die zur Vervollständigung des Stromkreises verwendet wird. In der Regel wird die Neutralelektrode 
auf dem Rücken oder Oberschenkel des Patienten platziert und ist mit dem Generator am Neutralelektrodenanschluss verbunden.

ABKÜRZUNGEN

HF: Hochfrequenz

VAC: Vakuum

IFU: Gebrauchsanweisung (Instructions for Use)

LBL: Etikett (Label)

KUNDENDIENST
BESCHRÄNKTE GARANTIE

AtriCure garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen 
wurde. Diese Garantie ersetzt und schließt alle anderen Garantien aus, die nicht ausdrücklich hierin dargelegt sind, 
unabhängig davon, ob sie ausdrücklich oder stillschweigend durch Gesetze oder anderweitig festgelegt sind, einschließlich 
u. a. stillschweigender Garantien der Marktgängigkeit oder Eignung für einen bestimmten Zweck. Die einzige Verpflichtung 
von AtriCure im Rahmen dieser Garantie beschränkt sich auf die Reparatur oder den Austausch dieses Instruments. AtriCure 
übernimmt und ermächtigt keine andere Person, dafür eine andere oder zusätzliche Haftung oder Verantwortung im 
Zusammenhang mit diesem Instrument zu übernehmen.

Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren in Bezug auf den Patienten, 
die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Eingriffe und andere Angelegenheiten, die außerhalb der Kontrolle von AtriCure 
liegen, wirken sich direkt auf das Instrument und das durch seine Verwendung erzielte Ergebnis aus. AtriCure übernimmt 
keine Haftung in Bezug auf absichtlich missbräuchlich verwendete oder wiederverwendbare, wiederaufbereitete oder 
resterilisierte Instrumente und gibt keine ausdrücklichen oder stillschweigenden Garantien, einschließlich u. a. bezüglich der 
Marktfähigkeit oder Eignung für den bestimmungsgemäßen Gebrauch, in Bezug auf solche missbräuchlich verwendeten oder 
wiederverwendeten Instrumente. AtriCure haftet nicht für zufällige oder Folgeverluste, Schäden oder Kosten, die direkt oder 
indirekt aus dem absichtlichen Missbrauch oder der Wiederverwendung dieses Instruments resultieren. 
HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Anwender ist dafür verantwortlich, sich vom ordnungsgemäßen Zustand dieses Produkts vor seiner Verwendung zu 
überzeugen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet 
wird, einschließlich u. a. der Sicherstellung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird. 

AtriCure, Inc. ist unter keinen Umständen verantwortlich für zufällige oder spezielle Verluste oder Folgeverluste, Schäden oder 
Kosten, die sich aus dem absichtlichen Missbrauch oder der Wiederverwendung dieses Produkts ergeben, einschließlich aller 
Verluste, Schäden oder Kosten, die in Zusammenhang mit Personen- oder Sachschäden stehen.

NL GEBRUIKSAANWIJZING NEDERLANDS

Let op: Krachtens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts 
worden verkocht.

Gebruiksaanwijzing bij de coagulatieset

LBL-1819-EU Rev. J 
GEBRUIKSAANWIJZING
PRODUCTBESCHRIJVING

Onderdelen van het systeem voor geleide coagulatie:

[1] EPi-Sense®-systeem voor geleide coagulatie met VisiTrax®-hulpmiddel (steriel, uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik) – 
meerdere versies, waaronder:

• CDK-1411-coagulatiehulpmiddel, 1 cm
• CDK-1412-coagulatiehulpmiddel, 2 cm
• CDK-1413-coagulatiehulpmiddel, 3 cm

AFZONDERLIJK GELEVERDE ACCESSOIRES:

[2] CS-3000 RF-generator inclusief accessoires, niet-steriel, herbruikbaar (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing) 
[3] CSK-2030-detectiekabel, niet-steriel, herbruikbaar (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)
[4] CSK-2000 RF-kabel, steriel, eenmalig gebruik (met afzonderlijke gebruiksaanwijzing)
[5] nContact-canule – meerdere versies, steriel, eenmalig gebruik (met afzonderlijke gebruiksaanwijzingen)
[6] Neutrale patiëntretourelektrode
De EPi-Sense®-hulpmiddelen voor geleide coagulatie met VisiTrax® zijn niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber of PVC. 
PRODUCTKENMERKEN, AFBEELDING 1

[1] Handgreep
[2] Vacuümpoort
[3] Voerdraaduitgangspoort
[4] RF-aansluiting
[5] Perfusiepoort 
[6] Afsluitkraan
[7] Kegelvormige fitting voor vacuümslang
[8] Trekontlasting

[9] Hoofdgedeelte
[10] Distaal patroon
[11] Coagulatie-elektrode en detectie-elektroden
[12] Voerslangopening
[13] Isolerende bekleding
[14] Vacuümlumen
[15] Plaatsbepalingspijltjes (1 cm afstand)

BELANGRIJKSTE GENERATORONDERDELEN, AFBEELDING 2
[1] CSK-2030-kabelverbinding
[2] Neutrale, dispersieve elektrode-aansluiting
[3] Aansluiting voetpedaal
[4] Aansluiting diagnostisch hulpmiddel
[5] Vermogensregeling
[6] Tijdsregeling

[7] Mode-knop
[8] RF-AAN/UIT-knop
[9] Ledlampje Stand-by-modus
[10] Ledampje Storing
[11] LedLampje RF 

INDICATIES:

Het EPi-Sense®-systeem voor geleide coagulatie met VisiTrax® is bedoeld voor de coagulatie van hartweefsel met behulp van 
radiofrequente (RF) energie tijdens hartchirurgie voor de behandeling van aritmie, met inbegrip van atriumfibrilleren (AFIB) of 
atriale flutter (AFL). 
CONTRA-INDICATIES:

Patiënten met een trombus in het linkeratrium, een systemische infectie, actieve endocarditis of een andere infectie op de 
operatieplaats ten tijde van de ingreep. Patiënten met Barrett-oesofagus.

 Waarschuwingen: 
Om onbedoelde weefselschade te voorkomen, mag het hulpmiddel niet in aanraking komen met weefsel dat niet  

mag worden gecoaguleerd (zoals vaatweefsel en zenuwweefsel). 

Om onbedoelde coagulatie te voorkomen, moet altijd worden gecontroleerd of het hulpmiddel of de combinatie van het 
hulpmiddel en de optionele voerdraad naar de gewenste coagulatieplaats is gericht. 

Vermijd contact met andere chirurgische instrumenten, scopen, nietjes en andere voorwerpen tijdens het coaguleren. 
Onbedoeld contact met voorwerpen tijdens het coaguleren kan leiden tot overdracht van RF-energie of warmte en 

onbedoelde coagulatie van weefsel dat met die voorwerpen in aanraking komt. 

Het hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiënt. Niet opnieuw verwerken of 
gebruiken. Het opnieuw gebruiken van het hulpmiddel kan schade aan het hulpmiddel, letsel bij de patiënt en/of overdracht 

van besmettelijke ziekten van de ene patiënt op de andere tot gevolg hebben.

Schraap of kras het gouden oppervlak tijdens het reinigen van de RF-coagulatie-elektrode niet van de detectie-elektroden af 
om een schadelijke reactie als gevolg van blootstelling aan koper bij de patiënt te voorkomen. 

Om onbedoelde stolling te voorkomen, moeten overlappende structuren worden gescheiden en thermisch  
worden geïsoleerd wanneer de anatomie het toelaat. 

Controleer alle hulpmiddelen en de verpakkingen voorafgaand aan het gebruik. Als de verpakking is beschadigd,  
kan de steriliteit van het product niet worden gegarandeerd en bestaat er een risico op letsel bij de patiënt.  

Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd. 

Aan de toepassing van RF-energie is een risico op ontbranding van brandbare gassen of andere materialen verbonden. 
Er moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen om brandbare materialen in de omgeving waarin de  

weefselcoagulatie wordt uitgevoerd te beperken. 

Het hulpmiddel mag niet worden bewogen tijdens de toepassing van RF-energie. Beweging van het hulpmiddel  
kan leiden tot verlies van zuigkracht, scheuren in het weefsel en/of onbedoelde coagulatie. 

Bloedvaten (of andere structuren) mogen niet worden beperkt tijdens het gebruik van het hulpmiddel.  
Bloedvatrestrictie kan hemodynamische instabiliteit of letsel bij de patiënt veroorzaken.

De plaatsing van het hulpmiddel moet voorafgaand aan de energietoepassing worden gecontroleerd om  
bijkomende weefselschade te voorkomen.

De canule moet tijdens de ablatie met zoutoplossing worden gevuld om bijkomende weefselschade te voorkomen. 

Het hulpmiddel moet tijdens de ablatie worden geperfundeerd om bijkomende weefselschade te voorkomen. 

Artsen moeten overwegen een uitgebreid anti-coagulatieprotocol te gebruiken, met inbegrip van preoperatief, intra-operatief 
en postoperatief anti-coagulatiebeheer om potentiële trombo-embolieën te voorkomen. 

Artsen moeten overwegen om voorafgaand aan het coaguleren van weefsel een oesofageale temperatuursonde  
te plaatsen zodat de oesofageale temperatuur tijdens de procedure kan worden gecontroleerd om bijkomende  
weefselschade te voorkomen. Tijdens de procedure moet de sonde zich direct achter de ablatiesonde bevinden  

om een nauwkeurige aflezing te garanderen.

Artsen moeten overwegen om na de operatie ontstekingsremmers te geven om de kans  
op postoperatieve pericarditis te verkleinen. 

VOORZORGSMAATREGELEN:

• De spoelen aan het distale uiteinde van het hulpmiddel moeten tijdens de ingreep vrij van bloedstolsels zijn om 
vermogensverlies te voorkomen. Gebruik geen schurend reinigingsmiddel of elektrochirurgisch tipreinigingsmiddel om 
het bloedstolsel van de elektrode van het hulpmiddel te verwijderen. Hierdoor kunnen de elektroden beschadigd raken, 
waardoor het hulpmiddel niet meer naar behoren werkt.

• Implanteerbare cardioverter-defibrillators kunnen ook nadelig worden beïnvloed door RF-signalen. 
• Interferentie die wordt veroorzaakt door het gebruik van hoogfrequente chirurgische apparatuur kan een nadelige invloed 

hebben op de werking van andere elektronische medische apparatuur, zoals monitoren en beeldvormingssystemen. 
Deze invloed kan tot een minimum worden beperkt of worden verholpen door de kabels van de bewakingsapparatuur te 
herschikken zodat deze de kabels van het coagulatiesysteem niet kruisen.

• Het gebruik en de juiste plaatsing van een neutrale elektrode is van essentieel belang voor een veilige en effectieve 
elektrochirurgische ingreep, met name bij het tegengaan van brandwonden bij patiënten. Controleer of de volledige 
elektrode stevig is bevestigd op het lichaam van de patiënt. 

• Het distale gedeelte van het hulpmiddel is vormbaar zodat dit kan worden aangepast aan de anatomie van het te 
coaguleren gebied, maar door overmatige manipulatie, torsie, ruwe vorming of geforceerde beweging van het hulpmiddel 
kan het distale uiteinde beschadigd raken of vervormen, waardoor letsel bij de patiënt kan ontstaan. Hierdoor kunnen de 
detectie-elektroden losraken en/of van het hulpmiddel afbreken. 

• Wees voorzichtig bij de hantering van het distale uiteinde van het hulpmiddel in de buurt van de elektrode met 
chirurgische instrumenten – knijp niet in de elektrode en klem deze niet vast. Snijd of scheur silicone niet. 

• Het coagulatiehulpmiddel is uitsluitend compatibel met de nContact-generator, -kabels en -accessoires. Het gebruik van 
accessoires van een andere fabrikant kan leiden tot schade aan het hulpmiddel en/of letsel bij de patiënt. 

• Coagulatiehulpmiddelen zijn getest en hebben vooraf ingestelde vermogens- en tijdinstellingen voor optimale coagulatie. 
Als deze instellingen worden gewijzigd, kan de coagulatieomvang afwijken van de waarden die in dit document 
worden vermeld.

• Het traject voor het positioneren van het hulpmiddel moet groot genoeg zijn om het hulpmiddel gemakkelijk te kunnen 
opvoeren. Forcering van het hulpmiddel kan leiden tot schade aan het hulpmiddel, weefselschade of letsel bij de patiënt. 

• Het hulpmiddel mag tijdens de procedure niet worden verdraaid of overmatig worden gemanipuleerd. Draaien, wringen 
of overmatig manipuleren van het hulpmiddel kan leiden tot schade aan het hulpmiddel, instorting van het lumen, 
scheuren van de elektroden of de vacuümlumenveer, losraking van de elektroden van het hulpmiddel, knikken van de 
PEEK-voerslang, verlies van zuigkracht, loskoppeling van perfusie-/infuusslangen, knikken van perfusie-/infuusslangen en 
letsel bij de patiënt. 

• Door aansluiting van meerdere hulpmiddelen op één vacuümeenheid kan de vacuümfunctionaliteit verminderen. 
• De optionele voerdraad moet tijdens de manipulatie in het steriele veld blijven.
• De onderdelen van het hulpmiddel en/of de voerdraad moeten tijdens het inbrengen in en/of verwijderen uit de canule 

worden gevisualiseerd wanneer ze zich in het lichaam bevinden. Hulpmiddelen en onderdelen moeten voordat ze worden 
ingebracht en verwijderd altijd volledig worden teruggetrokken om onbedoelde weefselschade door het hulpmiddel en/of 
de voerdraad te voorkomen. 

• Controleer voorafgaand aan de coagulatie van weefsel of de voerdraad en/of de scoop zich niet tussen het weefsel en de 
coagulatie-elektrode bevinden.

• Als er een voerdraad wordt gebruikt met een geleid hulpmiddel, moet de isolerende bekleding langs de blootgestelde 
voerdraad intact zijn. 

• Coagulatiehulpmiddelen moeten worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in de technieken van minimaal invasieve 
endoscopische chirurgische procedures en in de specifieke aanpak die moet worden gebruikt.

• Als er een TEE-sonde wordt gebruikt, moet deze voorafgaand aan de ablatie worden teruggetrokken om te voorkomen dat 
de slokdarm tijdens de ablatie tegen de het linkeratrium wordt gedrukt.

• Als het hulpmiddel in de buurt van een pacemaker wordt gebruikt, bestaat er een gevaar door mogelijke interferentie 
met de werking van de pacemaker en mogelijke schade aan de pacemaker. Bij patiënten die een ingreep met RF-energie 
ondergaan, moet een eventuele pacemaker worden uitgeschakeld voordat er RF-energie wordt toegepast.

Aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen vindt u in de gebruikershandleiding bij de 
radiofrequentiegeneratoreenheid, model CS-3000, van het nContact-coagulatiesysteem.
MOGELIJKE COMPLICATIES VAN DE COAGULATIEPROCEDURE

• Infectie 
• Harttamponnade 
• Stenose van de longader
• Vaatletsel 
• Pericardiale effusie
• Weefselperforatie 
• Overmatig bloeden
• Schade aan de nervus phrenicus 
• Scheuren van het linkeratrium

• Fistel in de slokdarm
• Myocardinfarct 
• Nieuwe aritmieën 
• Trombo-embolische complicatie 
• Neurologische complicatie 
• Overlijden
• Volledig hartblok waarvoor een permanente 

pacemaker moet worden geïmplanteerd

VEREISTE APPARATUUR/GOEDEREN

• Gebruik uitsluitend normale zoutoplossing met een concentratie van 0,9% (zak van 250 ml aanbevolen)
• Steriele perfusie-/infuusslangset (10 druppels/ml)
• Steriele vacuümslangset
• Vacuüm-gereguleerd tot –400 mmHg (–533 mbar; –15,75 inHg; –40 cmHg; –7,73 psi; –400 torr; –53 kPa)

AANBEVOLEN OPTIONELE APPARATUUR/GOEDEREN

• ‘J’-voerdraad van 0,035 inch en 100 cm 
• nContact-canuleset (meerdere versies)
• Steriel water (uitsluitend voor canulespoeling)
• nContact-styletset (meerdere versies)
• nContact-detectiekabelmontageset (niet steriel), CSK-2030 of CSK-2010
• Endoscoop; zie de aanbevelingen in de gebruiksaanwijzing bij de nContact-canule
• Tijdelijk extern elektrogramregistratieapparaat dat voldoet aan de volgende specificaties: voldoet aan IEC 60601-1 en 

systeem is geschikt voor connectoren met afgeschermde pennen van 2 mm

HULPMIDDELOPSTELLING

1. Breng de neutrale dispersieve (retour)elektrode aan op de patiënt zoals in afbeelding 3 en sluit de kabel aan op de voorzijde 
van de generator (afb. 2, nr. 2). Controleer of de volledige elektrode stevig is bevestigd op het lichaam van de patiënt. 

Zie afbeelding 3. Plaatsing van de neutrale dispersieve elektrode 

2. Plaats het voetpedaal van de generator in de buurt van de chirurg en sluit de kabel van het voetpedaal aan op de voorzijde 
van de generator. Zie afb. 2, nr. 3.

3. Controleer alle trays, dozen en verpakkingen op schade die verontreiniging van het product tot gevolg kan hebben. Gebruik 
het product niet als de verpakking beschadigd is – vervang het product.

a) Haal het hulpmiddel en de kabel buiten het steriele veld uit de dozen.
b) Haal het hulpmiddel in het steriele veld uit de tray en plaats het in de buurt van de patiënt.

i) Het hulpmiddel kan uit de tray worden gehaald door de lipjes los te maken. 
ii) Haal de Tuohy Borst-fitting uit de tray en bevestig deze aan de voerdraaduitgangspoort op het handvat. 

Zie afbeelding 4. Coagulatiehulpmiddel in tray

(1) Handvat; (2) Afsluitkraan; (3) Lipjes; (4) Tuohy borst-fitting; (5) Distale uiteinde

 LET OP: Het gebruik van overmatige kracht bij het uit de tray halen van het hulpmiddel kan leiden tot schade aan het 
hulpmiddel. 

4. Bereid het vacuüm voor.

a) Bevestig het ene uiteinde van de steriele vacuümslang aan de kegelvormige fitting waar dit op het handvat 
van het hulpmiddel is aangegeven met het vacuümsymbool (‘VAC’) en bevestig het andere uiteinde aan de 
vacuümvanger (afb. 5 en 6). Gebruik de afsluitkraan om het vacuüm op de distale montage toe te passen en op 
te heffen.

b) De druk van de vacuümregelaar moet op –400 mmHg zijn ingesteld. 

 LET OP: Het vacuüm mag –550 mmHg niet overschrijden. Een overschrijding kan leiden tot verminderde zuigkracht, 
verminderd weefselcontact en weefselschade.

Zie afbeelding 5. Coagulatiehulpmiddelopstelling 

(1) Perfusiepoort; (2) Slang naar zak met zoutoplossing; (3) RF-kabel CSK-2000; (4) Voerdraaduitgang; (5) Afsluitkraan; (6) 
Getrapte Luer-aansluiting voor vacuümslang

5. Bereid de zak met normale zoutoplossing met een concentratie van 0,9% voor.

a) Plaats de drukloze infuuszak met zoutoplossing ter hoogte van de patiënt of hoger.
b) Sluit de perfusieslang aan op de vrouwelijke Luer-aansluiting waar dit op het handvat van het hulpmiddel is 

aangegeven met het druppelsymbool voor perfusie (afb. 5, nr. 1). Controleer of de infuuslijn volledig open is. 
c) Plaats de infuusslangset in een zak met normale zoutoplossing met een concentratie van 0,9%. 
d) Schakel de vacuümdruk in en vul het hulpmiddel door de zuigkracht in te schakelen met een steriel oppervlak 

(hand met handschoen). 

i) Controleer of de perfusiestroom functioneert door de druppels in de druppelkamer van de infuusslang te 
bekijken. Controleer voorafgaand aan het gebruik van het hulpmiddel of het hulpmiddel is gevuld door de 
perfusie aan het distale uiteinde van het coagulatiehulpmiddel te bekijken. Controleer of de infuuslijn volledig 
open is. 

 LET OP: Controleer of de infuuslijn volledig open is. Zet de zak met zoutoplossing niet onder druk. Gebruik dus geen 
infuuspomp voor de toediening en geen drukzak. Door het onder druk zetten van zoutoplossing of gedeeltelijk open 
perfusieslangen kan de perfusiesnelheid variëren, waardoor de zuigkracht vermindert, de coagulatieomvang afwijkt van de 
vermelde waarden en weefselperforaties worden veroorzaakt als gevolg van oververhitting.

 LET OP: Het hulpmiddel moet voorafgaand aan de eerste toediening van RF-energie worden gevuld.

 LET OP: Gebruik UITSLUITEND normale zoutoplossing met een concentratie van 0,9%.

 LET OP: De perfusie-/infuusslang moet op het handvat worden aangesloten bij het druppelsymbool. Sluit de perfusieslang 
niet aan op de afsluitkraan of de voerdraaduitgang.

6. Sluit RF-kabel CSK-2000 van de nContact aan op het handvat van het hulpmiddel waar dit is aangegeven met het ‘RF’-
symbool; blauwe aansluiting op blauwe aansluiting. Zie afb. 5, nr. 3 en afb. 6, nr. 4.

 LET OP: De pijltjes op de kabel en het handvat moeten op één lijn liggen en de kabel moet volledig zijn aangesloten. Het 
hulpmiddel wordt niet door de generator herkend als de kabel niet goed is aangesloten. 

 LET OP: Kabels naar chirurgische elektroden moeten zodanig worden gepositioneerd dat ze niet in contact komen met de 
patiënt of andere elektroden

a) Bij gebruik van de CSK-2030: Sluit het zwarte uiteinde van de detectiekabel CSK-2030 aan op de connector op het 
voorpaneel van de generator (afb. 2 en afb. 6, nr. 1).

b) Sluit het zwarte uiteinde van de RF-kabel CSK-2000 aan op de zwarte Bessel-aansluiting van de detectiekabel 
CSK-2030 zoals in afb. 6, nr. 3. 

Zie afbeelding 6. Detectiesysteemaansluiting met CSK-2030, nieuwe stijl

Zie afbeelding 6 ALT. Detectiesysteemaansluiting met kabel 2030, oude stijl

Apparatuur

(A) Generator CS-3000

(B) Detectiekabel CSK-2030 

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Hulpmiddel CDK-14XX

Aansluitingen

(1) CSK-2030 naar CS-3000

(2) CSK-2030 naar detectieapparatuur

(3) CSK-2000 naar CSK-2030

(4) CSK-2000 naar CDK-14XX

c) Bij gebruik van de CSK-2010: Sluit het zwarte uiteinde van de CSK-2000-kabel aan op de aansluiting voor het 
coagulatiehulpmiddel op het voorpaneel van de generator (afb. 6B, nr. 1).

d) Sluit het grijze uiteinde van de CSK-2010-detectiekabel aan op de aansluiting voor het diagnostische hulpmiddel 
op het voorpaneel van de generator (afb. 6B, nr. 3).

Zie afbeelding 6B. CSK-2010-detectiesysteemaansluiting 

Apparatuur

(A) Generator CS-3000

(B) Detectiekabel CSK-2010 

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Hulpmiddel CDK-14XX

Aansluitingen

(1) CSK-2000 naar CS-3000

(2) CSK-2010 naar detectie

(3) CSK-2010 naar CSK-3000

(4) CSK-2000 naar CDK-14XX

7. Zie afbeelding 7 hieronder voor het aansluiten van de omhulde pennen van kabel CSK-2030 (afb. 6, nr. 2) op de ECG-
recorderapparatuur.

Zie afbeelding 7. Detectie-elektrodelocaties (modellen van 1 cm en 3 cm) 

[1] Distaal 1 Detectie-elektrode = CSK-2030 omhulde pen 1
[2] Distaal 2 Detectie-elektrode = CSK-2030 omhulde pen 2
[3] Proximaal 3 Detectie-elektrode = CSK-2030 omhulde pen 3
[4] Proximaal 4 Detectie-elektrode = CSK-2030 omhulde pen 4
[5] Coagulatie-elektrode
[6] Referentiepuntjes
Zie afbeelding 7B. Detectie-elektrodelocatie (model van 1 cm) 

[1] Distaal 1 Detectie-elektrode = CSK-2030 omhulde pen 1
[2] Distaal 2 Detectie-elektrode = CSK-2030 omhulde pen 2
[3] Coagulatie-elektrode

 LET OP: De ingangen van de ECG-recorder moeten van de aarding zijn geïsoleerd. Als dit niet zo is, bestaat er een verhoogde 
kans op fibrillatie.

Zie afbeelding 8. Detectie-elektrodeafstand in mm

1. Sluit de voedingskabel aan op de connector op het achterpaneel van de generator (afb. 9, nr. 2) en schakel de generator 
vervolgens in met de voedingsschakelaar (afb. 9, nr. 1). Raadpleeg de gebruikershandleiding voor volledige instructies voor 
het gebruik van de generator.

Zie afbeelding 9. Belangrijkste functies achterpaneel generator
MANIPULATIE VAN HULPMIDDEL VOOR GELEIDE COAGULATIE OVER VOERDRAAD

1. Schuif het onbuigzame uiteinde van de voerdraad in de voerslang in het distale uiteinde van het hulpmiddel voor geleide 
coagulatie. Het buigzame uiteinde van de voerdraad moet zich aan het distale uiteinde van het coagulatiehulpmiddel 
bevinden (afb. 10). 

Zie afbeelding 10. Voerdraad en distaal uiteinde van coagulatiehulpmiddel

2. Zet het onbuigzame uiteinde van de voerdraad vast met een Tuohy Borst of afsluitkraan, zodat het buigzame uiteinde van 
de voerdraad zich in de gewenste positie bevindt ten opzichte van het distale uiteinde van het coagulatiehulpmiddel. 

3. Voer het hulpmiddel voor geleide coagulatie door de canule op totdat het op de gewenste coagulatieplaats is 
gepositioneerd.

MANIPULATIE VAN HULPMIDDEL VOOR GELEIDE COAGULATIE OVER VOERDRAAD

1. Bereid het distale uiteinde van het hulpmiddel voor door de distale tip een lichte opwaartse buiging te geven zoals in 
afb. 11 hieronder.

Zie afbeelding 11. Configuratie voorgevormd distaal-uiteinde

2. Plaats de canuledraad in de gewenste coagulatieplaats.
3. Verwijder het torsie-instrument, als dit is bevestigd, van het uiteinde van de voerdraad. 
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Caution: Federal Law (US) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

IFU for Coagulation Kit

LBL-1819-EU Rev. J 
INSTRUCTIONS FOR USE
PRODUCT DESCRIPTION

Components of the Guided Coagulation System:

[1] EPi-Sense® Guided Coagulation System with VisiTrax® Device (sterile, for single-use only) – multiple formats include:
• CDK-1411 Coagulation Device, 1cm
• CDK-1412 Coagulation Device, 2cm
• CDK-1413 Coagulation Device, 3cm

ACCESSORIES PROVIDED SEPARATELY:

[2] CS-3000 RF Generator plus accessories, Non-Sterile, Reusable (under separate IFU) 
[3] CSK-2030 Sensing Cable, Non-Sterile, Reusable (under separate IFU)
[4] CSK-2000 RF Cable, Sterile, Single Use (under separate IFU)
[5] nContact Cannula– multiple formats, Sterile, Single Use (under separate IFUs)
[6] Indifferent patient return electrode
The EPi-Sense® Guided Coagulation Devices with VisiTrax® are not made with natural rubber latex or PVC. 
PRODUCT FEATURES, FIGURE 1

[1] Handle
[2] Vacuum Port
[3] Guide Wire Exit Port
[4] RF Connection
[5] Perfusion Port 
[6] Stopcock
[7] Graduated Fitting to Vacuum Tubing
[8] Strain Relief

[9] Main Body
[10] Distal Shell
[11] Coagulation Electrode and Sensing Electrodes
[12] Guide Tube Opening
[13] Insulative Covering
[14] Vacuum Lumen
[15] Locator Arrows (1cm spacing)

GENERATOR KEY FEATURES, FIGURE 2
[1] CSK-2030 Cable Connection
[2] Indifferent, Dispersive Electrode Connection
[3] Footswitch Connection
[4] Diagnostic Device Connection
[5] Power Adjustment
[6] Time Adjustments

[7] Mode button
[8] RF ON/OFF Button
[9] Standby Mode LED
[10] Error LED
[11] RF LED

INDICATIONS:

The EPi-Sense® Guided Coagulation System with VisiTrax® is intended for the coagulation of cardiac tissue using Radiofrequency 
(RF) energy during cardiac surgery for the treatment of arrhythmias including Atrial Fibrillation (AFIB) or Atrial Flutter (AFL).
CONTRAINDICATIONS:

Patients with presence of left atrial thrombus, a systemic infection, active endocarditis, or another infection local to the surgical 
site at the time of surgery. Patients with Barrett’s Esophagitis.

 Warnings: 
Care should be taken to ensure that the device is not in contact with tissue that is not going to be coagulated  

(e.g. vascular and nerve tissue), in order to avoid inadvertent tissue damage. 

To avoid unintentional coagulation, always ensure the device or device combined with optional guidewire is  
oriented toward the desired coagulation location. 

Avoid contact with other surgical instruments, scopes, staples, or other objects while coagulating. Inadvertent  
contact with objects while coagulating could lead to conduction of RF energy or heat and unintentional  

coagulation of tissues in contact with those objects. 

The device is provided sterile and is intended for single patient use only. Do not reprocess or reuse. Reuse can cause damage to 
device, patient injury, and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

Do not scrape or scratch off the gold surface of the sensing electrodes when cleaning the RF coagulation electrode  
to avoid an adverse reaction due to copper exposure to the patient. 

To avoid unintentional coagulation, care should be taken to ensure overlapping structures are separated and  
thermally isolated when anatomy allows. 

Inspect all devices and packaging prior to use. If any breach of the packaging is found the sterility of the product cannot be 
ensured which poses a risk of patient injury. Do not use product if breach is found. 

The risk of igniting flammable gases or other materials is inherent in the application of RF energy. Precautions must be taken to 
restrict flammable materials from the area where tissue coagulation is performed. 

Care should be taken to ensure device is not moved during RF power delivery. Device movement may cause  
loss of suction and tissue tear and/or unintentional coagulation. 

Care should be taken to ensure no vessels (or other structures) are restricted during device manipulation.  
Vessel restriction could cause hemodynamic instabilities or patient harm.

Care should be taken to confirm device placement before power application to avoid collateral tissue damage.

Care should be taken to fill cannula with saline during ablation to avoid collateral tissue damage. 

Care should be taken to ensure device is perfused during ablation to avoid unintentional tissue damage. 

Physicians should consider a comprehensive anti-coagulation protocol including pre-operative, intra-operative and  
post-operative anti-coagulation management to prevent potential thromboemboli. 

Physicians should consider placing an esophageal temperature probe prior to coagulating tissue to monitor esophageal 
temperature throughout the procedure to prevent collateral tissue damage. Throughout the procedure ensure the probe is 

located directly behind the ablation probe to ensure an accurate reading.

Physicians should consider post-operative anti-inflammatory medication  
to decrease the potential for post-operative pericarditis. 

 PRECAUTIONS:

• The coils on the distal end of the device must be kept clean of coagulum during surgery to avoid loss of power. Do not clean 
coagulum off the electrode of the device with an abrasive cleaner or electrosurgical tip cleaner. The electrodes could be 
damaged resulting in device failure.

• Implantable cardioverter/defibrillators can also be adversely affected by RF signals. 
• Interference produced by the operation of high-frequency surgical equipment may adversely affect the operation of other 

electronic medical equipment such as monitors and imaging systems. This can be minimized or resolved by rearranging 
monitoring device cables so they do not overlap the Coagulation System cables.

• The use and proper placement of an Indifferent Electrode is a key element in the safe and effective use of electrosurgery, 
particularly in the prevention of patient burns. Ensure entire area of electrode is reliably attached to the patient’s body. 

• While the distal portion of the device is designed to be malleable to conform to the anatomy of the area to be coagulated, 
excessive manipulation, torqueing, rough shaping, or forcing the movement of the device may damage or deform the distal 
end and cause potential patient harm. This may also cause the sensing electrodes to become detached and or break off 
the device. 

• Care should be taken when handling the distal end of the device near the electrode with surgical instruments – do not 
squeeze or clamp the electrode. Do not cut or tear silicone. 

• The coagulation device is only compatible with the nContact generator, cables, and accessories. Use of another 
manufacturer’s accessories may cause damage to the device and/or injury to the patient. 

• Coagulation devices have been tested and have pre-set power and time settings for optimal coagulation. Changing these 
settings may cause coagulation dimension to vary from the values given in this document.

• Care should be taken to ensure the path to position the device is large enough to advance the device easily – forcing the 
device may damage the device, cause tissue damage or patient harm. 

• Care should be taken to ensure device is not twisted or over manipulated during procedure. Twisting/torqueing/over 
manipulating device can cause damage to the device, the lumen to collapse, fracture of electrodes or vacuum lumen spring, 
separation of electrodes from device, kinking of PEEK guide tube, loss of suction, disconnection of perfusion/IV tubing, 
kinked perfusion/IV tubing, or patient harm. 



4. Schuif voorzichtig één uiteinde van de voerdraad in de voerslang in het distale uiteinde van het hulpmiddel voor geleide 
coagulatie (afb. 11, nr. 1).

5. Schuif het hulpmiddel voor geleide coagulatie verder totdat de voerdraad uit het handvat van het hulpmiddel voor geleide 
coagulatie steekt. Bevestig het torsie-instrument, als dit beschikbaar is, aan het uiteinde van de voerdraad die uit het 
handvat van het hulpmiddel steekt.

6. Schuif het hulpmiddel voor geleide coagulatie langs de voerdraad tot het op de gewenste coagulatieplaats is 
gepositioneerd. Gebruik de voerdraad als hulpmiddel tijdens de plaatsing.

a) Gebruik de plaatsbepalingspijltjes (afb. 11, nr. 2) om de richting en de locatie van de coagulatie-elektrode tijdens 
het positioneren te visualiseren. 

b) Houd het hulpmiddel op de gewenste plaats totdat het vacuüm is ingeschakeld.
WEEFSELCOAGULATIE

1. Zorg ervoor dat alle stappen voor de hulpmiddelopstelling worden uitgevoerd.
2. Kies de bedrijfsmodus voor de generator.
3. Plaats het hulpmiddel op de gewenste plaats met directe visualisatie. Schakel het vacuüm in door de afsluitkraan te draaien. 
4. Zorg voor contact tussen de elektrode en het hartweefsel:

a) Gebruik de plaatsbepalingspijltjes (afb. 11, nr. 2) om de richting en de locatie van de coagulatie-elektrode 
te visualiseren. 

b) Het blootgestelde ablatiegebied van de coagulatiespoel wordt aangegeven door de referentiepuntjes.
c) Directe visualisatie van het hulpmiddel tegen het hartweefsel na initiatie van het vacuüm.
d) Visuele controle van de zoutoplossingsperfusie vanuit de drukloze zak met een snelheid van circa 1 druppel per 

seconde door de druppelkamer terwijl het vacuüm is geïnitieerd. 

5. Gebruik de detectie-elektroden als secundair hulpmiddel voor het bevestigen van het contact met het hartweefsel.

a) Voorcoagulatie met ingeschakeld vacuüm: controleer de ECG-recorder om de golfvormen van het hartweefsel te 
visualiseren.

6. Vul de canule met circa 10 tot 20 ml zoutoplossing of steriel water op kamertemperatuur. Zoutoplossing of steriel water kan 
via de afsluitkraan van de canule of rechtstreeks via de canule worden toegediend. Zie de gebruiksaanwijzing bij de canule 
voor informatie over de afsluitkraanopstelling. 

7. Schakel de energie in door het voetpedaal of de knop RF ON/OFF op het voorpaneel van de generator in te drukken en los te 
laten. Aan het begin van de RF-cyclus wordt een geluidssignaal weergegeven. 

8. Coaguleer weefsel voor een vooraf bepaalde cyclus.
Gemiddelde laesieomvang

Hulpmiddelcode en 
-grootte

Vermogen
Watt

Tijdsduur
seconden

Diepte
mm

Lengte
mm

Breedte
mm

Volume
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Er zijn vooraf automatische cycli ingesteld voor optimale weefselcoagulatie.

9. Wanneer de generator een cyclus voltooit, wordt de RF-energie automatisch uitgeschakeld en wordt er een pieptoon van 
1 seconde weergegeven.

10. Zuig zoutoplossing of steriel water uit de pericardiale holte met behulp van canuleafzuiging om de zichtbaarheid te 
verbeteren. Zie de gebruiksaanwijzing bij de canule voor informatie over de afzuigingsopstelling.

11. Schakel het vacuüm bij het distale uiteinde van het hulpmiddel uit nadat de cyclus is voltooid door de hendel van de 
afsluitkraan te draaien.

12. Verwijder het distale uiteinde van het coagulatiehulpmiddel uit het weefsel en kijk of de laesie is voltooid.
13. Plaats de hulpmiddelelektrode indien gewenst op de volgende gewenste plaats met behulp van de voerdraad.

a) Controleer nadat het vacuüm opnieuw is ingeschakeld of de perfusiestroom functioneert door de druppels in de 
druppelkamer van de infuusslang te bekijken. 

14. Controleer op hartsignalen van de detectie-elektroden.
15. Herhaal stap 3 t/m 11 hierboven indien nodig totdat de gewenste laesies zijn voltooid.
16. Na voltooiing van de procedure moet het hulpmiddel uit het weefsel worden verwijderd, moeten alle kabels en slangen 

worden losgekoppeld en moeten het hulpmiddel, de slangensets en de kabel worden afgevoerd volgens de plaatselijke 
voorschriften en recyclingplannen voor afvoer of recycling van de onderdelen van het hulpmiddel.

 LET OP: Plaatsing en manipulatie van het coagulatiehulpmiddel als er geen voerdraad in de voerslang is geplaatst, kan 
leiden tot knikken in de voerslang. 

 LET OP: Om onderbreking van het vacuüm of de perfusiestroom te voorkomen, mogen de slangen van het hulpmiddel 
tijdens coagulatie van het weefsel niet afgeklemd blijven. 

 LET OP: Door grote bloedstolsels en weefseldeeltjes kan het vacuümlumen verstopt raken en daardoor kan de afzuiging 
worden beperkt. 

 LET OP: Om weefselschade te voorkomen: Beweeg het hulpmiddel niet als het vacuüm is ingeschakeld. 

 LET OP: Buiging van het hulpmiddel zonder voerdraad in de voerslang kan leiden tot knikken in de voerslang. Breng de 
voerdraad niet in een geknikte voerslang in. 

 LET OP: Oefen geen kracht op het hulpmiddel voor geleide coagulatie uit als het distale uiteinde is gebogen, omdat er dan 
schade aan het hulpmiddel kan ontstaan en de elektroden kunnen losraken en/of van het hulpmiddel kunnen afbreken. 

 LET OP: Visualiseer het distale uiteinde van het hulpmiddel om er zeker van te zijn dat het geen weefsel afklemt/verstrikt in 
combinatie met andere hulpmiddelen, zoals de optionele nContact-canule. 

 LET OP: Wees voorzichtig bij de hantering van het distale uiteinde van het hulpmiddel in de buurt van de elektrode met 
chirurgische instrumenten – knijp niet in de elektrode en klem deze niet vast. Gebruik geen gereedschap op de elektrodespoel 
en plaats gereedschap uitsluitend op silicone onderdelen, omdat de elektroden kunnen losraken en/of van het hulpmiddel 
kunnen afbreken. 

 LET OP: Controleer of het hulpmiddel goed is aangesloten. Het verwisselen van aansluitingen kan leiden tot ontoereikend 
weefselcontact en verminderde functionaliteit.

 LET OP: Tijdelijk ongebruikte actieve elektroden moeten worden bewaard op een van de patiënt geïsoleerde plaats.
ONDERHOUD EN PROBLEEMOPLOSSING 

(Zie de gebruikershandleiding bij de radiofrequentiegeneratoreenheid, model CS-3000, van het nContact-coagulatiesysteem 
voor extra informatie over systeemonderhoud en probleemoplossing)

Problemen oplossen

Situatie Handeling(en)

Het hulpmiddel ontvangt geen 
perfusiestroom

Controleer de perfusieaansluitingen op het handvat van het hulpmiddel.
Controleer de aansluiting van de perfusieslang op de infuuszak met zoutoplossing.
Controleer of de perfusieslang volledig open is.
Controleer of de zak met zoutoplossing niet leeg is.
Controleer of de perfusie-/infuusslang van het hulpmiddel niet is afgeklemd, geblokkeerd of geknikt.

Het hulpmiddel is aangesloten, maar 
registreert geen vooraf ingesteld(e) 
vermogen en tijd

Controleer alle aansluitingen op de generator en op kabel CSK-2030.
Controleer de aansluiting van de patiëntretourelektrode op de patiënt.
Controleer de aansluiting van de kabel op het handvat van het hulpmiddel. De pijltjes op de kabel moeten 
op één lijn liggen met het pijltje op het handvat. Als de pijltjes niet op één lijn liggen, moet de kabel 
worden losgekoppeld en moet het blauwe uiteinde 180° worden gedraaid totdat het goed is uitgelijnd. 
Vervolgens moet de kabel opnieuw worden aangesloten.

Het hulpmiddel heeft geen interactie met 
het weefsel

Controleer de vacuümaansluitingen op het handvat van het hulpmiddel.
Controleer of de hendel van de afsluitkraan in de juiste positie staat. 
Controleer de aansluiting van de vacuümslang bij de vanger en de vacuümeenheid en controleer of er 
geen andere slangen open zijn.
Controleer de vacuümdruk. Deze moet circa –400mmHg zijn.
Controleer of de slangen van het hulpmiddel en de vacuümeenheid niet zijn afgeklemd, geblokkeerd of 
geknikt.
Controleer of de perfusieopstelling van de gebruiksaanwijzing is gebruikt. 
Controleer of het distale uiteinde van het hulpmiddel is gevormd op basis van het weefsel.

De generator wordt tijdens de cyclus 
uitgeschakeld vanwege een hoge 
impedantie (waarschuwing voor hoge 
impedantie wordt op de generator 
weergegeven)

Controleer of het hulpmiddel nog interactie heeft met het weefsel (zie hierboven als dat niet zo is).
Controleer of er overtollig materiaal (zoals vet of weefsel) op de hulpmiddelelektrode aanwezig is en 
verwijder het materiaal indien nodig.
Controleer alle kabelaansluitingen met inbegrip van de aansluiting van de neutrale elektrode
Begin de coagulatie opnieuw.

Er worden geen signalen geregistreerd op de 
monitoren van de detectieapparatuur

Controleer alle kabelaansluitingen. Controleer of de kabels en de omhulde pennen zijn aangesloten zoals 
in afbeeldingen 6 en 7. 
Controleer of de nummers van de omhulde pennen overeenkomen met de detectie-elektroden op de 
detectieapparatuur.

Het hulpmiddel kan niet uit de voerdraad 
worden verwijderd

Verwijder het torsie-instrument van het uiteinde van de voerdraad.
Spoel de voerdraaduitgangspoort op het handvat met zoutoplossing.

De generator activeert geen cyclus 
(waarschuwing voor hoge impedantie 
waarschuwing wordt op de generator 
weergegeven als ‘OC’, wat staat voor 
‘open circuit’)

Controleer of de generator is aangesloten en ingeschakeld. 
Controleer alle kabelaansluitingen. Controleer of de neutrale elektrode op de juiste plek is aangesloten en 
of deze op de patiënt is bevestigd.
Controleer of de hulpmiddelelektrode rechtstreeks contact heeft met het gewenste weefsel.
Controleer of er materiaal op de hulpmiddelelektrode aanwezig is en verwijder het materiaal indien 
nodig.
Controleer de aansluiting van het voetpedaal.
Controleer of de ‘Power Control Mode’ voor de generator is ingeschakeld.
Controleer of de tijd niet op 0 (nul) is ingesteld.
Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de generator LBL-2123.

De voerdraad kan niet in het hulpmiddel 
worden geschoven

Controleer of de voerdraad in de opening van de voerdraad wordt geschoven.
Controleer of de aanbevolen voerdraad wordt gebruikt.
Controleer of de opening van de voerslang niet is geblokkeerd.
Controleer of het hulpmiddel niet is geknikt.

Het hulpmiddel kan niet worden opgevoerd 
langs de voerdraad of door de optionele 
nContact-canule

Controleer of de voerslang niet is geknikt.
Spoel de voerdraaduitgangspoort op het handvat met zoutoplossing.
Smeer het lumen van de nContact-canule met steriele zoutoplossing.

VERKLARENDE WOORDENLIJST

Elektrocoagulatie: Chirurgische ingrepen waarbij hoogfrequente elektrische stroom wordt gebruikt voor het coaguleren 
van weefsel.

Coagulatie-elektrode: De metalen geleider in het coagulatiehulpmiddel die de radiofrequente energie naar het weefsel zendt.

Detectie-elektroden: Metalen geleiders tussen de coagulatie-elektrode die worden gebruikt om cardiale spanningen vanuit 
het hart te detecteren.

Neutrale, dispersieve elektrode: Wordt ook vaak de “retourelektrode” of “patiëntelektrode” of “aardingspad” genoemd. 
Neutrale aardelektrodepad met een grote oppervlakte die wordt gebruikt om de elektrische stroomkring te sluiten. De neutrale 
dispersieve elektrode wordt doorgaans op de rug of het dijbeen van de patiënt geplaatst en op de neutrale connector op de 
generator aangesloten.

AFKORTINGEN

RF: Radiofrequentie

VAC: Vacuüm

IFU: Gebruiksaanwijzing

LBL: Label

KLANTENSERVICE
BEPERKTE GARANTIE

AtriCure garandeert dat er redelijke zorgvuldigheid is betracht bij het ontwerp en de productie van dit instrument. Deze garantie 
komt in de plaats van alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin worden uiteengezet en sluit deze uit, hetzij impliciet door 
de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of 
geschiktheid voor een bepaald doel. AtriCure’s enige verplichting onder deze garantie is beperkt tot reparatie of vervanging van 
dit instrument. AtriCure aanvaardt, noch autoriseert enige andere persoon om enige andere of aanvullende aansprakelijkheid of 
verantwoordelijkheid in verband met dit instrument te aanvaarden.

Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument, alsmede andere factoren die verband houden met de patiënt, 
diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de controle van AtriCure liggen, zijn direct van 
invloed op het instrument en het resultaat dat door het gebruik ervan wordt verkregen. AtriCure aanvaardt geen enkele 
aansprakelijkheid voor instrumenten die opzettelijk verkeerd worden gebruikt of die opnieuw worden gebruikt, verwerkt 
of gesteriliseerd en geeft geen expliciete of impliciete garanties met betrekking tot dergelijke misbruikte of hergebruikte 
instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. AtriCure is 
niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade of schade of kosten die direct of indirect uit het opzettelijk misbruiken of 
hergebruiken van dit instrument voortvloeien. 
DISCLAIMER

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, bijzondere 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 
persoonlijk letsel of schade aan eigendommen. 

FR MODE D’EMPLOI FRANÇAIS

Mise en garde : En vertu de la loi fédérale des États-Unis,  
ce dispositif ne peut être vendu que par un médecin ou sur prescription d’un médecin.

Mode d’emploi du kit de coagulation

LBL-1819-EU Rev. J 
MODE D’EMPLOI
DESCRIPTION DU PRODUIT

Composants du kit de coagulation guidée :

[1] Kit de coagulation guidée EPi-Sense® avec dispositif VisiTrax® (stérile, à usage unique uniquement) — plusieurs formats 
parmi lesquels :

• Dispositif de coagulation CDK-1411, 1 cm
• Dispositif de coagulation CDK-1412, 2 cm
• Dispositif de coagulation CDK-1413, 3 cm

ACCESSOIRES FOURNIS SÉPARÉMENT :

[2] Générateur RF CS-3000 plus accessoires, non stérile, réutilisable (mode d’emploi séparé) 
[3] Câble de détection CSK-2030, non stérile, réutilisable (mode d’emploi séparé)
[4] Câble RF CSK-2000, stérile, à usage unique (mode d’emploi séparé)
[5] Canule nContact — formats multiples, stérile, à usage unique (modes d’emploi séparés)
[6] Électrode de retour patient indifférente
Les dispositifs de coagulation guidée EPi-Sense® avec VisiTrax® ne contiennent ni de latex de caoutchouc naturel ni de PVC. 
CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT, FIGURE 1

[1] Poignée
[2] Orifice pour système de vide
[3] Orifice de sortie du fil de guidage
[4] Connexion RF
[5] Orifice de perfusion 
[6] Robinet d’arrêt
[7] Raccordement progressif de la tubulure de vide
[8] Soulagement de la tension

[9] Corps principal
[10] Coque distale
[11] Électrode de coagulation et électrodes de détection
[12] Ouverture du tube de guidage
[13] Revêtement isolant
[14] Lumière à vide
[15] Flèches de localisation (espacement de 1 cm)

CARACTÉRISTIQUES PRINCIPALES DU GÉNÉRATEUR, FIGURE 2
[1] Connexion du câble CSK-2030
[2] Connexion de l’électrode dispersive, indifférente
[3] Connexion de la pédale de commande
[4] Connexion du dispositif de diagnostic
[5] Réglage de la puissance
[6] Réglage de la durée

[7] Bouton de mode
[8] Bouton RF ON/OFF
[9] DEL du mode veille
[10] DEL d’erreur
[11] DEL RF

INDICATIONS :

Le système de coagulation guidée EPi-Sense® avec VisiTrax® est destiné à la coagulation des tissus cardiaques à l’aide d’énergie 
radiofréquence (RF), pendant une intervention chirurgicale pour le traitement d’arythmies, incluant la fibrillation atriale (FA) ou 
le flutter atrial.
CONTRE-INDICATIONS :

Les patients présentant un thrombus auriculaire gauche, une infection systémique, une endocardite active ou une autre infection 
locale du site chirurgical au moment de l’opération. Patients atteints d’œsophage de Barrett.

 Avertissements : 
Veiller à ce que le dispositif ne soit pas en contact avec des tissus qui ne doivent pas être coagulés  

(par ex. tissus vasculaires et nerveux), afin d’éviter des lésions tissulaires accidentelles. 

Pour éviter une coagulation involontaire, s’assurer toujours que le dispositif ou le dispositif combiné avec un  
fil guide optionnel est orienté vers le site de coagulation souhaité. 

Éviter tout contact avec d’autres instruments chirurgicaux, des laparoscopes, des agrafes ou d’autres objets pendant  
la coagulation. Un contact accidentel avec des objets pendant la coagulation pourrait provoquer une conduction d’énergie  

RF ou de chaleur et une coagulation accidentelle des tissus en contact avec ces objets. 

Le dispositif est fourni stérile et est destiné uniquement à être utilisé sur un seul patient. Ne pas retraiter  
ou réutiliser. Une réutilisation peut endommager le dispositif, blesser le patient et/ou transmettre une  

ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient à un autre.

Ne pas gratter ou rayer la surface en or des électrodes de détection lors du nettoyage de l’électrode de coagulation  
RF afin d’éviter une réaction indésirable due à l’exposition du patient au cuivre. 

Pour éviter une coagulation involontaire, il convient de veiller à ce que les structures qui se chevauchent soient  
séparées et isolées thermiquement lorsque l’anatomie le permet. 

Inspecter tous les dispositifs et l’emballage avant utilisation. Si l’emballage est endommagé, la stérilité du produit n’est plus 
garantie et cela risque de causer des blessures au patient. Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé. 

Le risque d’inflammation de gaz inflammables ou d’autres matériaux est inhérent à l’application de l’énergie RF. Des précautions 
doivent être prises pour limiter l’accès des matériaux inflammables à la zone où la coagulation des tissus est effectuée. 

Il convient de veiller à ce que le dispositif ne soit pas déplacé pendant l’émission de puissance RF. Un déplacement du dispositif 
peut entraîner une perte d’aspiration et une déchirure des tissus et/ou une coagulation involontaire. 

Il convient de veiller à ce qu’aucun vaisseau (ou autre structure) ne soit obstrué pendant la manipulation du dispositif. 
L’obstruction de vaisseaux pourrait causer des instabilités hémodynamiques ou nuire au patient.

Des précautions doivent être prises pour confirmer le positionnement du dispositif avant l’application de  
puissance afin d’éviter d’endommager les tissus collatéraux.

Il convient de veiller à remplir la canule de solution saline pendant l’ablation afin d’éviter les lésions des tissus collatéraux. 

Des précautions doivent être prises pour s’assurer que le dispositif est perfusé pendant l’ablation pour  
éviter des dommages involontaires des tissus. 

Les médecins doivent envisager un protocole anti-coagulation complet comprenant une gestion préopératoire, peropératoire  
et postopératoire de l’anti-coagulation pour prévenir les éventuelles thromboembolies. 

Les médecins doivent envisager de placer une sonde de température œsophagienne avant la coagulation des tissus  
pour surveiller la température œsophagienne tout au long de la procédure afin de prévenir les lésions des tissus collatéraux. 

Tout au long de la procédure, s’assurer que la sonde est située directement derrière  
la sonde d’ablation afin de garantir une lecture précise.

Les médecins doivent envisager la prise d’anti-inflammatoires postopératoires pour réduire  
le risque de péricardite postopératoire. 

 PRÉCAUTIONS :

• Pendant l’intervention chirurgicale, nettoyer le coagulum des spires de l’extrémité distale du dispositif pour éviter toute 
perte de puissance. Ne pas nettoyer le coagulum de l’électrode du dispositif à l’aide d’un nettoyant abrasif ou d’un 
nettoyant pour embouts électrochirurgicaux. Ceci pourrait endommager les électrodes, ce qui entraînerait une défaillance 
du dispositif.

• Les cardioverteurs/défibrillateurs implantables peuvent également être affectés par les signaux RF. 
• Les interférences produites par l’utilisation d’équipements chirurgicaux à haute fréquence peuvent avoir une influence 

néfaste sur le fonctionnement d’autres équipements médicaux électroniques tels que les moniteurs et les systèmes 
d’imagerie. Ce problème peut être minimisé ou résolu en réorganisant les câbles des appareils de surveillance de manière à 
ce qu’ils ne chevauchent pas les câbles du kit de coagulation.

• L’utilisation et le placement correct d’une électrode indifférente est un élément clé de l’utilisation sécurisée et efficace de 
l’électrochirurgie, en particulier pour la prévention des brûlures des patients. S’assurer que toute la surface de l’électrode est 
fixée de manière fiable au corps du patient. 

• Bien que la partie distale du dispositif soit conçue pour être malléable afin de s’adapter à l’anatomie de la zone à coaguler, 
une manipulation excessive, une torsion, un façonnement excessif ou le fait de forcer le mouvement du dispositif peuvent 
endommager ou déformer l’extrémité distale et éventuellement nuire au patient. Cela peut également entraîner le 
détachement des électrodes de détection et/ou la rupture du dispositif. 

• Manipuler avec précaution, à l’aide d’instruments chirurgicaux, l’extrémité distale du dispositif à proximité de l’électrode — 
ne pas comprimer ou serrer l’électrode avec une pince. Ne pas couper ou déchirer le silicone. 

• Le dispositif de coagulation est uniquement compatible avec le générateur nContact, les câbles et les accessoires. 
L’utilisation d’accessoires provenant d’un autre fabricant peut endommager le dispositif et/ou blesser le patient. 

• Les dispositifs de coagulation ont été testés et possèdent des réglages de puissance et de temps prédéfinis pour une 
coagulation optimale. La modification de ces paramètres peut faire varier la dimension de la coagulation par rapport aux 
valeurs indiquées dans ce document.

• Des précautions doivent être prises pour s’assurer que l’espace dédié au positionnement du dispositif est suffisamment 
large pour pouvoir faire avancer le dispositif facilement — forcer le dispositif peut l’endommager, provoquer des lésions 
des tissus ou nuire au patient. 

• Il convient de veiller à ce que le dispositif ne soit pas tordu ou trop manipulé pendant la procédure. La torsion, le serrage ou 
la manipulation excessive du dispositif peut endommager le dispositif, entraîner la disparition de la lumière, la rupture des 
électrodes ou du ressort de la lumière à vide, la séparation des électrodes du dispositif, le pliage du tube de guidage PEEK, 
la perte d’aspiration, le débranchement de la tubulure de perfusion/IV, le pliage de la tubulure de perfusion/IV ou nuire 
au patient. 

• La connexion de plusieurs appareils à une seule unité d’aspiration peut diminuer la fonctionnalité du vide. 
• Il convient de veiller à ce que le fil-guide optionnel reste sur le champ stérile pendant la manipulation.
• Il convient de veiller à visualiser les dispositifs et/ou les composants du fil-guide lorsqu’ils sont dans le corps, lors de 

l’introduction et/ou du retrait de la canule. S’assurer de toujours rétracter complètement les dispositifs et les composants 
avant l’insertion et le retrait afin d’éviter d’endommager les tissus par inadvertance avec les dispositifs et/ou le fil-guide. 

• Avant la coagulation des tissus, s’assurer que le fil-guide et/ou le laparoscope ne se trouvent pas entre le tissu et l’électrode 
du dispositif de coagulation.

• Si un fil-guide est utilisé avec un dispositif guidé, s’assurer que le revêtement isolant est intact le long du fil-guide exposé. 
• Les dispositifs de coagulation doivent être utilisés par des médecins formés aux techniques des procédures chirurgicales 

endoscopiques mini-invasives et à l’approche spécifique à utiliser.
• En cas d’utilisation d’une sonde ETO, il convient de veiller à retirer la sonde ETO avant l’ablation pour éviter de comprimer 

l’œsophage contre l’oreillette gauche pendant l’ablation.
• Si le dispositif est utilisé à proximité d’un stimulateur cardiaque, il existe un risque potentiel en raison d’une interférence 

possible avec l’action du stimulateur cardiaque et de dommages potentiels de ce dernier. Le stimulateur cardiaque d’un 
patient qui subit une intervention chirurgicale à l’aide d’énergie RF doit être éteint avant d’appliquer l’énergie RF.

Des avertissements et des précautions supplémentaires peuvent être trouvés dans le manuel d’utilisation du 
générateur de radiofréquence (RF) pour système de coagulation nContact, modèle CS-3000).
COMPLICATIONS POTENTIELLES DE LA PROCÉDURE DE COAGULATION

• Infection 
• Tamponnade cardiaque 
• Sténose des veines pulmonaires
• Lésion vasculaire 
• Épanchement péricardique
• Perforation des tissus 
• Saignement excessif
• Lésion du nerf phrénique 
• Rupture de l’oreillette gauche

• Fistule œsophagienne
• Infarctus du myocarde 
• Nouvelles arythmies 
• Complication thrombo-embolique 
• Complication neurologique 
• Décès
• Bloc cardiaque complet nécessitant l’implantation d’un 

stimulateur cardiaque permanent

ÉQUIPEMENT/MATÉRIEL REQUIS

• Utiliser uniquement une solution saline normale à 0,9 % (sachet de 250 ml recommandé)
• Set de perfusion/tubulure de perfusion intraveineuse stérile (10 gouttes/ml)
• Set de tubulures à vide stériles
• Vide réglé à -400 mmHg (-533 mbar ; -15,75 inHg ; -40 cmHg ; -7,73 psi ; -400 torr ; -53 kPa)

ÉQUIPEMENT/MATÉRIEL OPTIONNEL RECOMMANDÉ

• Fil-guide « J » 100 cm (0,35 po.) 
• Kit de canules nContact (plusieurs formats)
• Eau stérile (pour l’immersion de la canule uniquement)
• Kit de stylets nContact (plusieurs formats)
• Kit d’assemblage de câbles de détection nContact (non stérile) — CSK-2030 ou CSK-2010
• Endoscope — voir les recommandations de champ d’application dans le mode d’emploi de la canule nContact
• Dispositif externe temporaire d’enregistrement d’électrogrammes qui répond aux spécifications suivantes ; Conformité à la 

norme CEI 60601-1 et un système qui accepte des connecteurs blindés à broche de 2 mm

MISE EN PLACE DU DISPOSITIF

1. Placer l’électrode indifférente et dispersive (de retour) sur le patient, comme indiqué à la figure 3 et connecter le câble 
à l’avant du générateur (Figure 2, n° 2). S’assurer que toute la surface de l’électrode est fixée de manière fiable au corps 
du patient. 

Voir Figure 3. Positionnement d’une électrode indifférente et dispersive 

2. Placer la pédale de l’interrupteur du générateur près du chirurgien et connecter le câble de la pédale à l’avant du 
générateur. Se reporter à la fig. 2, n° 3.

3. Inspecter tous les plateaux, boîtes et emballages pour s’assurer qu’ils n’ont pas été endommagés, car cela pourrait entraîner 
un risque de contamination du produit. Si l’emballage est endommagé, ne pas utiliser le produit et le remplacer par un autre.

a) En dehors du champ stérile, retirer le dispositif et le câble des cartons.
b) À l’intérieur du champ stérile, retirer le dispositif du plateau et le placer près du patient.

i) Retirer le dispositif du plateau en défaisant les languettes. 
ii) Retirer le raccord Touhy Borst du plateau et le fixer à l’orifice de sortie du fil guide sur la poignée. 

Voir Figure 4. Dispositif de coagulation sur le plateau

(1) Poignée ; (2) Robinet d’arrêt ; (3) Languettes ; (4) Raccord Touhy Borst ; (5) Extrémité distale

 ATTENTION : L’utilisation d’une force excessive pour retirer le dispositif du plateau peut l’endommager. 

4. Préparer l’aspiration.

a) Fixer une extrémité de la tubulure à vide stérile au raccord gradué à l’endroit indiqué sur la poignée du dispositif 
par le symbole du vide (VAC) et l’autre au piège à vide (fig. 5 & 6). Utiliser le robinet d’arrêt pour appliquer et 
relâcher le vide dans l’assemblage distal.

b) S’assurer que le régulateur de vide est réglé sur -400 mmHg. 

 ATTENTION : Ne pas dépasser -550 mmHg pour l’utilisation du vide — le dépassement de cette pression peut réduire les 
capacités d’aspiration, diminuer le contact avec les tissus ou causer des lésions des tissus.

Voir Figure 5. Configuration du dispositif de coagulation 

(1) Orifice de perfusion ; (2) Ligne vers la poche de sérum physiologique ; (3) Câble RF CSK-2000 ; (4) Sortie du fil-guide ; 
(5) Robinet d’arrêt ; (6) Luer étagé vers le tube à vide

5. Préparer la poche de solution saline normale à 0,9 %.

a) Placer la poche de solution saline IV non pressurisée à la hauteur du patient ou au-dessus.
b) Connecter la tubulure de perfusion à la connexion Luer femelle à l’endroit indiqué sur la poignée du dispositif par 

le symbole de la « gouttelette » de perfusion, fig. 5, n° 1. Vérifier que la ligne IV est complètement ouverte. 
c) Insérer le set de tubulure IV dans une poche de solution saline normale à 0,9 %. 
d) Allumer la pression à vide et amorcer le dispositif en engageant l’aspiration avec une surface stérile (main gantée). 

i) S’assurer que le flux de perfusion fonctionne en observant les gouttes dans la chambre d’égouttage de la 
tubulure IV. S’assurer que le dispositif est amorcé en observant la perfusion à l’extrémité distale du dispositif de 
coagulation avant de commencer à utiliser le dispositif. Veiller à ce que la ligne IV soit entièrement ouverte. 

 ATTENTION : Vérifier que la ligne IV est entièrement ouverte. Veiller à ne pas pressuriser la poche de solution saline, 
c’est-à-dire à ne pas utiliser de pompe à perfusion pour l’administration ou de poche de pression. La pressurisation de la 
tubulure de perfusion saline ou partiellement ouverte peut faire varier le débit de perfusion, entraînant une perte d’aspiration 
ainsi que des dimensions de coagulation différentes des valeurs indiquées, et provoquer des perforations de tissus dues à un 
échauffement excessif.

 ATTENTION : S’assurer que le dispositif est amorcé avant la première administration de puissance RF.

 ATTENTION : Utiliser UNIQUEMENT du sérum physiologique à 0,9 %.

 ATTENTION : S’assurer que la tubulure de perfusion/IV est connectée à la poignée au niveau du symbole « gouttelette » — 
ne pas connecter la tubulure de perfusion au robinet d’arrêt ou à la « sortie du fil-guide ».

6. Connecter le câble nContact RF CSK-2000 à la poignée du dispositif à l’endroit indiqué par le symbole « RF » — connexion 
bleue à connexion bleue, Fig. 5, n° 3 & Fig. 6, n° 4.

 ATTENTION : S’assurer que les flèches sur le câble et la poignée sont alignées et que le câble est complètement connecté. 
Le dispositif ne s’enregistre pas sur le générateur si le câble est mal connecté. 

 ATTENTION : Les câbles des électrodes chirurgicales doivent être positionnés de manière à éviter tout contact avec le 
patient ou d’autres dérivations

a) Si le CSK-2030 est utilisé : connecter l’extrémité noire du câble de détection CSK-2030 au connecteur du panneau 
avant du générateur (Fig. 2 & Fig. 6, n° 1).

b) Connecter l’extrémité noire du câble RF CSK-2000 au réceptacle Bessel noir du câble de détection CSK-2030, 
conformément à la Fig. 6, n° 3. 

Voir Figure 6. Connexion au système de détection utilisant le CSK-2030, nouvelle méthode

Voir Figure 6 ALT. Connexion au système de détection utilisant le câble 2030, ancienne méthode

Équipement

(A) Générateur CS-3000

(B) Câble de détection CSK-2030

(C) Câble RF CSK-2000

(D) Dispositif CDK-14XX

Connexions

(1) CSK-2030 vers CS-3000

(2) CSK-2030 vers équipement de détection

(3) CSK-2000 vers CSK-2030

(4) CSK-2000 vers CDK-14XX

c) Si le CSK-2010 est utilisé : Connecter l’extrémité noire du câble CSK-2000 à la connexion du dispositif de 
coagulation sur le panneau avant du générateur (figure 6B, n° 1).

d) Connecter l’extrémité grise du câble de détection CSK-2010 à la connexion du dispositif de diagnostic sur le 
panneau avant du générateur (figure 6B, n° 3).

Voir Figure 6B. Connexion au système de détection CSK-2010 

Équipement

(A) Générateur CS-3000

(B) Câble de détection CSK-2010

(C) Câble RF CSK-2000

(D) Dispositif CDK-14XX

Connexions

(1) CSK-2000 vers CS-3000

(2) CSK-2010 vers détection

(3) CSK-2010 vers CSK-3000

(4) CSK-2000 vers CDK-14XX

7. Lors de la connexion des broches protégées du câble CSK-2030 (Fig. 6, n° 2) à l’équipement de l’enregistreur ECG, se reporter 
à la Fig. 7 ci-dessous.

Voir Figure 7. Emplacement des électrodes de détection (modèles 1 cm et 3 cm) 

[1] Électrode de détection distale n° 1 = broche protégée n° 1 du CSK-2030
[2] Électrode de détection distale n° 2 = broche protégée n° 2 du CSK-2030
[3] Électrode de détection proximale n° 3 = broche protégée n° 3 du CSK-2030
[4] Électrode de détection proximale n° 4 = broche protégée n° 4 du CSK-2030
[5] Électrode de coagulation
[6] Points de référence
Voir Figure 7B. Emplacement des électrodes de détection (modèle 1 cm) 

[1] Électrode de détection distale n° 1 = broche protégée n° 1 du CSK-2030
[2] Électrode de détection distale n° 2 = broche protégée n° 2 du CSK-2030
[3] Électrode de coagulation

 ATTENTION : S’assurer que les entrées de l’enregistreur ECG sont isolées de la terre, sinon il y a un risque accru de fibrillation.

Voir Figure 8. Espacement des électrodes de détection en mm

1. Connecter le câble d’alimentation au connecteur du panneau arrière du générateur (fig. 9, n° 2) puis mettre le générateur 
sous tension via l’interrupteur à bascule MARCHE/ARRÊT (fig. 9, n° 1). Consulter le manuel de l’opérateur pour obtenir des 
instructions complètes sur le générateur.

Voir Figure 9. Caractéristiques principales du panneau arrière du générateur
MANIPULATION D’UN DISPOSITIF DE COAGULATION GUIDÉE SUR UN FIL-GUIDE ACCESSOIRE

1. Insérer l’extrémité rigide du fil-guide accessoire dans le tube de guidage à l’extrémité distale du dispositif de coagulation 
guidée. S’assurer que l’extrémité souple du fil-guide se trouve à l’extrémité distale du dispositif de coagulation (fig. 10). 

Voir Figure 10. Fil-guide accessoire et extrémité distale du dispositif de coagulation

2. Fixer l’extrémité rigide du fil-guide accessoire avec un Touhy Borst ou un robinet d’arrêt de telle sorte que l’extrémité souple 
du fil-guide soit dans la position souhaitée par rapport à l’extrémité distale du dispositif de coagulation. 

3. Faire avancer le dispositif de coagulation guidée dans la canule jusqu’à ce qu’il soit positionné au site de coagulation désiré.
MANIPULATION DU DISPOSITIF DE COAGULATION GUIDÉE PAR FIL-GUIDE

1. Préparer l’extrémité distale du dispositif en la façonnant au préalable pour donner à l’extrémité distale une légère courbure 
vers le haut, comme le montre la figure 11 ci-dessous.

Voir Figure 11. Configuration de l’extrémité distale pré-façonnée

2. Placer le fil-guide de la canule au site de coagulation souhaité.
3. S’il est fixé, retirer le dispositif de torsion de l’extrémité du fil-guide. 
4. Introduire avec précaution une extrémité du fil-guide dans le tube de guidage de l’extrémité distale du dispositif de 

coagulation guidée (Fig. 11, n° 1).
5. Faire glisser le dispositif de coagulation guidée jusqu’à ce que le fil-guide dépasse de la poignée du dispositif de coagulation 

guidée. Si possible, fixer le dispositif de torsion à l’extrémité du fil-guide qui dépasse de la poignée du dispositif.
6. Faire avancer le dispositif de coagulation guidée le long du fil-guide jusqu’à ce qu’il soit positionné au site de coagulation 

désiré en utilisant le fil-guide pour aider au positionnement.

a) Utiliser les flèches de localisation (Fig. 11, n° 2) pour visualiser la direction et l’emplacement de l’électrode de 
coagulation pendant le positionnement. 

b) Maintenir le dispositif à l’endroit désiré jusqu’à ce que l’aspiration soit enclenchée.
COAGULATION DES TISSUS

1. Veiller à ce que toutes les étapes de la configuration du dispositif soient effectuées.
2. Sélectionner le mode de fonctionnement électrique sur le générateur.
3. Placer le dispositif au site souhaité par visualisation directe. Déclencher l’aspiration en tournant le robinet d’arrêt. 
4. Veiller à ce que l’électrode soit en contact avec les tissus cardiaques en

a) Utilisant les flèches de localisation (fig. 11, n° 2) pour visualiser la direction et l’emplacement de l’électrode de 
coagulation ;

b) Les points de référence désignent la zone ablative exposée de la spire de coagulation ;
c) Visualisation directe du dispositif contre les tissus cardiaques après l’initiation du vide ;
d) Observation visuelle de la perfusion saline à partir de la poche de sérum physiologique non pressurisée à un taux 

d’environ 1 goutte par seconde à travers la chambre d’égouttage pendant que le vide est initié. 

5. Utiliser les électrodes de détection comme aide secondaire pour confirmer le contact avec les tissus cardiaques.

a) Pré-coagulation avec le vide engagé : vérifier l’enregistreur ECG pour visualiser les formes d’onde des tissus 
cardiaques.

6. Remplir la canule avec environ 10 à 20 ml de solution saline ou d’eau stérile à température ambiante. L’eau salée ou stérile 
peut être administrée par le robinet d’arrêt de la canule ou directement par la canule. Consulter le mode d’emploi de la 
canule pour la mise en place des robinets d’arrêt. 

7. Mettre sous tension en appuyant et en relâchant la pédale ou le bouton RF ON/OFF sur le panneau avant du générateur. Un 
signal sonore retentira au début du cycle de RF. 

8. Coaguler les tissus pendant un cycle prédéterminé.
Dimensions moyennes des lésions

Taille et code du 
dispositif

Tension
Watts

Durée
Sec

Profondeur
mm

Longueur
mm

Largeur
mm

Volume
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1 085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1 691

*Des cycles automatiques ont été prédéfinis pour une coagulation optimale des tissus.

9. Lorsque le générateur termine un cycle, l’énergie RF s’éteint automatiquement et un signal sonore de fin de cycle retentit 
pendant une seconde.

10. Aspirer l’eau salée ou stérile de l’espace péricardique à l’aide d’une canule d’aspiration pour améliorer la visibilité. Consulter 
le mode d’emploi de la canule pour configurer l’aspiration.

11. Une fois le cycle terminé, stopper l’aspiration de l’extrémité distale du dispositif en tournant le levier du robinet d’arrêt.
12. Retirer l’extrémité distale du dispositif de coagulation des tissus et observer l’intégralité de la lésion.
13. Placer l’électrode du dispositif à l’emplacement suivant en utilisant le fil-guide le cas échéant.

a) Après réactivation de l’aspiration, s’assurer que le flux de perfusion fonctionne en observant les gouttes dans la 
chambre d’égouttage de la tubulure IV. 

14. Vérifier les signaux cardiaques des électrodes de détection.
15. Répéter les étapes 3 à 11 ci-dessus, selon les besoins, jusqu’à ce que les lésions souhaitées soient complètes.
16. À l’issue de la procédure, retirer le dispositif des tissus, débrancher tous les câbles et tubes et jeter le dispositif, les sets 

de tubes et les câbles conformément aux ordonnances gouvernementales locales et aux programmes de recyclage pour 
l’élimination ou le recyclage des composants de dispositifs.

 ATTENTION : Le positionnement et la manipulation du dispositif de coagulation sans qu’un fil-guide ne soit inséré dans le 
tube de guidage peuvent provoquer l’entortillement du tube de guidage. 

 ATTENTION : Pour éviter l’interruption du vide ou du flux de perfusion, ne pas laisser les tubes du dispositif serrés par des 
pinces pendant la coagulation des tissus. 

 ATTENTION : Les caillots de sang et les particules de tissus de grande taille risquent d’obstruer la lumière de vide et de 
compromettre l’aspiration. 

 ATTENTION : Pour éviter les lésions de tissus : Ne pas déplacer le dispositif si le vide est enclenché. 

 ATTENTION : Un dispositif de cintrage sans fil-guide dans le tube de guidage peut déformer celui-ci. Éviter d’insérer un 
fil-guide dans un tube de guidage entortillé. 

 ATTENTION : Ne pas tordre pas le dispositif de coagulation guidée si l’extrémité distale est courbée, car cela pourrait 
endommager le dispositif et les électrodes pourraient se séparer et/ou se détacher du dispositif. 

 ATTENTION : Visualiser l’extrémité distale du dispositif pour vous assurer qu’elle ne pince pas les tissus avec d’autres 
dispositifs, tels que la canule nContact (en option). 

 ATTENTION : Manipuler avec précaution, à l’aide d’instruments chirurgicaux, l’extrémité distale du dispositif à proximité 
de l’électrode — ne pas comprimer ou serrer l’électrode avec une pince. Ne pas utiliser d’outils sur la spire d’électrode, placer les 
outils sur du silicone uniquement car les électrodes peuvent se séparer et/ou se détacher du dispositif. 

 ATTENTION : S’assurer que le dispositif est correctement connecté — la commutation des connexions peut entraîner un 
contact insuffisant avec les tissus et une fonctionnalité réduite.

 ATTENTION : Les électrodes actives temporairement inutilisées doivent être stockées dans un endroit isolé du patient.
MAINTENANCE ET DÉPANNAGE 

(Voir le manuel d’utilisation du générateur de radiofréquence (RF) du kit de coagulation nContact, modèle CS-3000, pour vous 
informer sur la maintenance supplémentaire du système et son dépannage).

Dépannage

Contexte Action(s)

Le dispositif ne reçoit pas de flux de perfusion

Vérifier les connexions de perfusion sur la poignée du dispositif
Vérifier la connexion de la ligne de perfusion à la poche de solution saline IV
Veiller à ce que la ligne de perfusion soit entièrement ouverte
Veiller à ce que la poche de solution saline ne soit pas vide
Veiller à ce que la ligne de perfusion du dispositif/la tubulure IV ne soient pas comprimées, obstruées 
ou entortillées

L’appareil est connecté mais n’enregistre pas 
la puissance et l’heure préréglées

Vérifier toutes les connexions au générateur et au câble CSK-2030
Vérifier la connexion de l’électrode de retour au patient
Vérifier la connexion du câble à la poignée du dispositif ; les flèches du câble doivent être alignées avec 
la flèche de la poignée. Si les deux flèches ne sont pas alignées, débrancher le câble et faire pivoter 
l’extrémité bleue de 180° jusqu’à ce qu’elle soit alignée, puis la rebrancher.

Le dispositif ne s’engage pas dans les tissus

Vérifier les connexions à vide sur la poignée du dispositif
S’assurer que le levier du robinet d’arrêt est dans la bonne position 
Vérifier le raccordement de la ligne de vide au niveau du piège et de l’unité de vide et s’assurer que les 
autres lignes ne sont pas ouvertes
Vérifier la pression du vide — elle doit être d’environ -400 mmHg
Veiller à ce que les lignes des dispositifs et des unités de vide ne soient pas comprimées, obstruées ou 
entortillées
Vérifier que le dispositif de perfusion est conforme au mode d’emploi 
Veiller à ce que l’extrémité distale du dispositif est façonnée de manière à s’adapter aux tissus

Le générateur s’arrête pendant le 
cycle en raison de la haute impédance 
(l’avertissement de haute impédance sera 
indiqué sur le générateur)

Vérifier que le dispositif est toujours en contact avec les tissus (voir ci-dessus si ce n’est pas le cas)
Vérifier qu’il n’y a pas de matière excessive (par exemple, graisse, tissu) sur l’électrode du dispositif, 
enlever la matière si nécessaire
Vérifier toutes les connexions de câbles, y compris la connexion de l’électrode indifférente
Redémarrer la coagulation

Aucun signal n’est enregistré sur les 
moniteurs des équipements de détection

Vérifier toutes les connexions de câbles. S’assurer que les câbles et les broches protégées sont connectés 
conformément aux Figures 6 et 7. 
S’assurer que les numéros des broches protégées correspondent aux électrodes de détection de 
l’équipement de détection.

Impossible de retirer le dispositif du fil-guide Retirer le dispositif de torsion de l’extrémité du fil-guide
Rincer l’orifice de « sortie du fil-guide » sur la poignée avec une solution saline

Le générateur n’active pas le cycle 
(l’avertissement de haute impédance sera 
indiqué sur le générateur comme « OC », ce 
qui signifie circuit ouvert)

S’assurer que le générateur est branché et allumé 
Vérifier toutes les connexions de câbles ; vérifier que la connexion de l’électrode indifférente est 
correctement positionnée et qu’elle adhère bien au patient
S’assurer que l’électrode du dispositif est en contact direct avec les tissus souhaités
Vérifier la présence de matériau sur l’électrode du dispositif, et retirer le matériau si nécessaire
Vérifier la connexion de la pédale
S’assurer que le générateur est en « mode de contrôle de la puissance »
S’assurer que la durée n’est pas réglée sur « zéro »
Se reporter au manuel d’utilisation du générateur LBL-2123

Le fil-guide ne s’insère pas dans le dispositif

S’assurer que le fil-guide est inséré dans l’ouverture du tube de guidage
S’assurer que le fil-guide recommandé est utilisé
Veiller à ce que l’ouverture du tube de guidage ne soit pas bloquée
S’assurer que le dispositif n’est pas entortillé

Le dispositif n’avance pas le long du fil-guide 
ou à travers la canule nContact optionnelle

Veiller à ce que le tube de guidage ne soit pas entortillé
Rincer l’orifice de « sortie du fil-guide » sur la poignée avec une solution saline
Lubrifier la lumière de la canule nContact avec une solution saline stérile

GLOSSAIRE DES TERMES UTILISÉS

Électrocoagulation : procédé chirurgical dans lequel un courant électrique à haute fréquence est utilisé pour coaguler les tissus.

Électrode de coagulation : le conducteur métallique dans le dispositif de coagulation utilisé pour transmettre l’énergie de 
radiofréquence aux tissus.

Électrodes de détection : conducteurs métalliques entre l’électrode de coagulation utilisés pour détecter les tensions 
cardiaques du cœur.

Électrode dispersive, indifférente : communément appelée « électrode de retour » ou « électrode patient » ou « plaque de 
masse ». Plaque de masse indifférente de grande surface utilisée pour fermer le circuit de courant électrique. Habituellement 
placée sur le dos ou la cuisse du patient, l’électrode dispersive et indifférente est connectée au connecteur indifférent du 
générateur.

ABRÉVIATIONS

RF : radiofréquence

VAC : vide

IFU : mode d’emploi

LBL : étiquette

SERVICE CLIENTS
GARANTIE LIMITÉE

AtriCure garantit que des dispositions raisonnables ont été prises lors de la conception et de la fabrication de cet instrument. 
Cette garantie remplace et exclut toutes les autres garanties qui ne sont pas expressément énoncées aux présentes, qu’elles 
soient expresses ou implicites par l’effet de la loi ou autrement, y compris, mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de 
qualité marchande ou d’adaptation à un usage particulier. La seule obligation d’AtriCure en vertu de cette garantie se limite à la 
réparation ou au remplacement de cet instrument. AtriCure n’assume ni n’autorise aucune autre personne à assumer en son nom, 
une autre responsabilité ou une responsabilité supplémentaire en rapport avec cet instrument.

La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que d’autres facteurs liés au patient, au 
diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et à d’autres questions indépendantes de la volonté d’AtriCure affectent 
directement l’instrument et le résultat découlant de son utilisation. AtriCure n’assume aucune responsabilité à l’égard des 
instruments délibérément mal utilisés ou réutilisés, retraités ou stérilisés de nouveau et ne donne aucune garantie expresse ou 
implicite, y compris, mais sans s’y limiter, la qualité marchande ou l’aptitude à l’usage prévu, à l’égard de tels instruments mal 
utilisés ou réutilisés. AtriCure ne saurait en aucun cas être tenue pour responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou 
consécutifs découlant directement ou indirectement d’une mauvaise utilisation ou d’une réutilisation délibérée de cet instrument. 
CLAUSE DE NON-RESPONSABILITÉ

Les utilisateurs assument la responsabilité d’approbation de l’état acceptable de ce produit avant son utilisation et doivent 
s’assurer qu’il est utilisé uniquement de la manière décrite dans le présent mode d’emploi. Ils doivent s’assurer notamment, mais 
sans s’y limiter, que le produit n’est pas réutilisé. 

AtriCure, Inc. ne sera en aucun cas responsable d’une perte, dommage ou dépense fortuite, spéciale ou consécutive, résultant 
d’une utilisation abusive ou d’une réutilisation délibérée de ce produit, y compris toute perte, dommage ou dépense liée à des 
blessures corporelles ou à des dommages matériels.

IT ISTRUZIONI PER L’USO ITALIANO

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro 
prescrizione medica.

Istruzioni per l’uso per il kit di coagulazione

LBL-1819-EU Rev. J 
ISTRUZIONI PER L’USO
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Componenti del Sistema di coagulazione guidata:

[1] I diversi formati del Sistema di coagulazione guidata EPi-Sense® con il dispositivo VisiTrax® (sterile, esclusivamente 
monouso) includono:

• CDK-1411 Dispositivo di coagulazione, 1 cm
• CDK-1412 Dispositivo di coagulazione, 2 cm
• CDK-1413 Dispositivo di coagulazione, 3 cm

ACCESSORI FORNITI SEPARATAMENTE:

[2] CS-3000 Generatore RF e accessori, non sterili, riutilizzabili (con istruzioni per l’uso a parte) 
[3] CSK-2030 Cavo di rilevamento, non sterile, riutilizzabile (con istruzioni per l’uso a parte)
[4] CSK-2000 Cavo RF, sterile, monouso (con istruzioni per l’uso a parte)
[5] Cannula nContact, in diversi formati, sterile, monouso (con istruzioni per l’uso a parte)
[6] Elettrodo dispersivo di ritorno del paziente
I dispositivi di coagulazione guidata EPi-Sense® con VisiTrax® non sono realizzati con lattice di gomma naturale o PVC. 
CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO, FIGURA 1

[1] Impugnatura
[2] Porta di aspirazione
[3] Porta di uscita del filo guida
[4] Collegamento RF
[5] Porta di perfusione 
[6] Rubinetto di arresto
[7] Raccordo graduato al tubo di aspirazione
[8] Pressacavo

[9] Corpo principale
[10] Involucro distale
[11] Elettrodo di coagulazione ed elettrodi di rilevamento
[12] Apertura del tubo guida
[13] Rivestimento isolante
[14] Lume di aspirazione
[15] Frecce di posizionamento (intervalli di 1 cm)

CARATTERISTICHE PRINCIPALI DEL GENERATORE, FIGURA 2
[1] Collegamento cavo CSK-2030
[2] Collegamento elettrodo dispersivo
[3] Collegamento del pedale
[4] Collegamento del dispositivo diagnostico
[5] Regolazione potenza
[6] Regolazioni tempo

[7] Pulsante modalità
[8] Pulsante RF ON/OFF
[9] LED modalità standby
[10] LED errore
[11] LED RF 

INDICAZIONI:

Il sistema di coagulazione guidata EPi-Sense® con VisiTrax® è indicato per la coagulazione di tessuto cardiaco mediante energia a 
radiofrequenza (RF) durante gli interventi di cardiochirurgia per il trattamento delle aritmie, inclusa la fibrillazione atriale (AFIB) 
o il flutter atriale (AFL).
CONTROINDICAZIONI:

Pazienti con trombo atriale sinistro, infezione sistemica, endocardite attiva o altra infezione locale in corrispondenza del sito 
chirurgico al momento dell’intervento chirurgico. Pazienti con esofago di Barrett.

 Avvertenze: 
È necessario assicurarsi che il dispositivo non entri in contatto con tessuti che non devono essere coagulati  

(ad es. tessuto vascolare e nervoso), per evitare danni involontari agli stessi. 

Per evitare una coagulazione indesiderata, assicurarsi sempre che il dispositivo, o il dispositivo con filo  
guida opzionale, sia orientato verso l’area da coagulare. 

Evitare il contatto con altri strumenti chirurgici, endoscopi, punti metallici o altri oggetti durante la coagulazione.  
Il contatto accidentale con oggetti durante la coagulazione potrebbe comportare conduzione di energia RF  

o generazione di calore e coagulazione involontaria dei tessuti a contatto con tali oggetti. 

Il dispositivo è fornito sterile ed è esclusivamente monouso. Non rigenerare o riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe causare danni  
al dispositivo, lesioni al paziente e/o trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

Non raschiare o graffiare la superficie dorata degli elettrodi di rilevamento durante la pulizia dell’elettrodo di coagulazione  
RF per evitare una reazione avversa dovuta all’esposizione del paziente al rame. 

Per evitare la coagulazione accidentale, assicurarsi di separare le strutture sovrapposte e di  
isolarle termicamente quando l’anatomia lo consente. 

Ispezionare tutti i dispositivi e l’imballaggio prima dell’uso. Se l’imballaggio non si presenta integro,  
la sterilità del prodotto non può essere garantita con conseguente probabile rischio di lesioni al paziente.  

Non utilizzare il prodotto se l’imballaggio è danneggiato. 

Il rischio di infiammare gas o altri materiali infiammabili è insito nell’applicazione dell’energia RF. Prendere le necessarie 
precauzioni per non introdurre materiali infiammabili nell’area dove viene effettuata la coagulazione del tessuto. 

Prestare attenzione a non spostare il dispositivo durante l’erogazione dell’energia RF. Il movimento del dispositivo può causare 
riduzione di aspirazione, strappo dei tessuti e/o coagulazione indesiderata. 

Assicurarsi che nessun vaso (o altra struttura) siano ostruiti o ristretti durante la manipolazione del dispositivo.  
La restrizione dei vasi potrebbe causare instabilità emodinamiche o lesioni al paziente.

Fare attenzione nel confermare il posizionamento del dispositivo prima dell’applicazione  
dell’alimentazione per evitare danni collaterali ai tessuti.

Prestare attenzione a riempire la cannula con soluzione fisiologica durante l’ablazione per evitare danni collaterali ai tessuti. 

Assicurare che il dispositivo sia perfuso durante l’ablazione per evitare danni accidentali ai tessuti. 

I medici devono prendere in considerazione un protocollo anti-coagulazione completo che includa una gestione 
anticoagulazione preoperatoria, intraoperatoria e postoperatoria per prevenire potenziali tromboemboli. 

Devono inoltre considerare la possibilità di posizionare una sonda della temperatura esofagea prima di coagulare il tessuto 
per monitorare la temperatura esofagea durante l’intera procedura e prevenire danni collaterali al tessuto. Durante tutta la 

procedura assicurarsi che la sonda sia posizionata direttamente dietro la sonda per ablazione per garantire una lettura accurata.

I medici devono valutare l’utilizzo di farmaci antinfiammatori post-operatori per  
diminuire il rischio di pericardite post-operatoria. 

PRECAUZIONI:

• Le bobine sull’estremità distale del dispositivo devono essere tenute prive di coaguli durante l’intervento chirurgico per 
evitare perdita di potenza. Non eliminare coaguli dall’elettrodo del dispositivo con un detergente abrasivo o per punte 
elettrochirurgiche. Gli elettrodi potrebbero essere danneggiati con conseguente guasto del dispositivo.

• Anche i defibrillatori cardiaci impiantabili possono essere influenzati negativamente dai segnali RF. 

• Le interferenze prodotte dal funzionamento di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza potrebbero compromettere 
il funzionamento di altre apparecchiature mediche elettroniche come monitor e sistemi di imaging. Ciò può essere 
minimizzato o risolto riordinando i cavi del dispositivo di monitoraggio in modo che non si sovrappongano a quelli del 
sistema di coagulazione.

• L’uso e il posizionamento corretti di un elettrodo dispersivo sono un elemento chiave per un uso sicuro ed efficace 
dell’elettrochirurgia, in particolare nella prevenzione delle ustioni dei pazienti. Assicurarsi che l’intera area dell’elettrodo sia 
ben attaccata al corpo del paziente. 

• Sebbene la porzione distale del dispositivo sia progettata per essere malleabile e conformarsi all’anatomia dell’area 
da coagulare, un’eccessiva manipolazione, torsione, sgrossatura o forzatura del movimento del dispositivo possono 
danneggiare o deformare l’estremità distale e causare potenziali lesioni al paziente. Questo può altresì causare il distacco 
degli elettrodi di rilevamento e la separazione dal dispositivo. 

• Prestare attenzione quando si maneggia l’estremità distale del dispositivo in prossimità dell’elettrodo con strumenti 
chirurgici evitando di stringere o serrare l’elettrodo. Non tagliare o strappare il silicone. 

• Il dispositivo di coagulazione è compatibile solo con il generatore, i cavi e gli accessori nContact. L’uso di accessori di un altro 
produttore potrebbe causare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente. 

• I dispositivi di coagulazione sono stati testati e dispongono di impostazioni di potenza e tempo predefinite per una 
coagulazione ottimale. La modifica di queste impostazioni può comportare una variazione della portata della coagulazione 
rispetto ai valori indicati in questo documento.

• Assicurarsi che il percorso per posizionare il dispositivo sia sufficientemente ampio da permettere un facile avanzamento 
dello stesso. La forzatura può danneggiare il dispositivo, causare danni ai tessuti o al paziente. 

• Prestare attenzione a non girare o manipolare eccessivamente il dispositivo durante la procedura. La rotazione/torsione/
manipolazione eccessiva del dispositivo possono causare danni allo stesso, come la rottura del lume, degli elettrodi o della 
molla del lume di aspirazione, la separazione degli elettrodi dal dispositivo, la piegatura del tubo guida in PEEK, la perdita di 
aspirazione, lo scollegamento del tubo di perfusione/e.v., la piegatura del tubo di perfusione/e.v. oppure lesioni al paziente. 

• Il collegamento di più dispositivi a un’unica unità di aspirazione può ridurre la funzionalità di aspirazione. 
• Prestare attenzione nel mantenere il filo guida opzionale nel campo sterile durante la manipolazione.
• Prestare attenzione nel visualizzare i dispositivi e/o i componenti del filo guida quando si trovano nel corpo del paziente, 

durante l’introduzione e/o la rimozione dalla cannula. Prima dell’inserimento e della rimozione, ritrarre sempre 
completamente i dispositivi e i componenti per evitare di danneggiare inavvertitamente i tessuti con i dispositivi e/o il 
filo guida. 

• Prima della coagulazione del tessuto, assicurarsi che il filo guida e/o l’endoscopio non si trovino tra il tessuto e l’elettrodo 
del dispositivo di coagulazione.

• Se si utilizza un filo guida con il dispositivo guidato, assicurarsi che il rivestimento isolante sia intatto lungo il filo 
guida esposto. 

• I dispositivi di coagulazione devono essere utilizzati da medici qualificati, con una formazione sulle tecniche delle procedure 
chirurgiche endoscopiche mini-invasive e sull’approccio specifico da utilizzare.

• Se si utilizza una sonda transesofagea (TEE), fare attenzione a ritirare la sonda TEE prima dell’ablazione per evitare di 
comprimere l’esofago contro l’atrio sinistro durante l’ablazione.

• Se il dispositivo è utilizzato in prossimità di un pacemaker, esiste un rischio potenziale dovuto a possibili interferenze con 
l’azione del pacemaker e potenziali danni a quest’ultimo. Un pacemaker in un paziente sottoposto a qualsiasi intervento 
chirurgico con energia RF deve essere disattivato prima di applicare l’energia RF.

Ulteriori avvertenze e precauzioni sono incluse nel Manuale per l’operatore del Generatore a radiofrequenza (RF) 
del sistema di coagulazione nContact modello CS-3000.
POSSIBILI COMPLICANZE DELLA PROCEDURA DI COAGULAZIONE

• Infezione 
• Tamponamento cardiaco 
• Stenosi delle vene polmonari
• Lesioni ai vasi 
• Versamento pericardico
• Perforazione dei tessuti 
• Sanguinamento eccessivo
• Lesione del nervo frenico 
• Rottura atriale sinistra

• Fistola esofagea
• Infarto del miocardio 
• Nuove aritmie 
• Complicanze tromboemboliche 
• Complicanze neurologiche 
• Morte
• Blocco cardiaco completo che richiede l’impianto di un 

pacemaker permanente

ATTREZZATURA/APPARECCHIATURE RICHIESTE

• Utilizzare esclusivamente soluzione fisiologica normale allo 0,9% (si consiglia di utilizzare una sacca da 250 ml)
• Set di tubi sterili per perfusione/e.v. (10 gocce/ml)
• Set di tubi di aspirazione sterili
• Aspirazione regolata a -400 mmHg (-533 mbar; -15,75 inHg; -40 cmHg; -7,73 psi; -400 torr; -53 kPa)

ATTREZZATURE/APPARECCHIATURE FACOLTATIVE CONSIGLIATE

• Filo guida con punta a J, 89 mm (0,035 pollici) di diametro x 100 cm di lunghezza 
• Kit di cannula nContact (diversi formati)
• Acqua sterile (solo per utilizzo nella cannula)
• Kit di stiletto nContact (diversi formati)
• Kit gruppo cavi di rilevamento nContact (non sterile): CSK-2030 o CSK-2010
• Endoscopio; vedere le raccomandazioni per l’endoscopio nelle istruzioni per l’uso della cannula nContact
• Dispositivo temporaneo esterno di registrazione di elettrogrammi che soddisfa le seguenti specifiche: conforme alla 

IEC 60601-1 e il cui sistema accetta connettori schermati con pin da 2 mm

CONFIGURAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Posizionare l’elettrodo neutro, dispersivo (di ritorno) sul paziente, come da Fig. 3 e collegare il cavo al pannello anteriore del 
generatore (Fig. 2, n°2). Assicurarsi che l’intera area dell’elettrodo sia ben attaccata al corpo del paziente. 

Vedere la Figura 3. Posizionamento dell’elettrodo neutro, dispersivo 

2. Collocare l’interruttore a pedale del generatore vicino al chirurgo e collegare il cavo dell’interruttore a pedale al pannello 
anteriore del generatore. Consultare la Fig. 2, n°3.

3. Ispezionare tutti i vassoi, le scatole e gli imballaggi per assicurarsi che non siano presenti danni alla confezione, che possono 
determinare la contaminazione del prodotto. Se si riscontrano danni alla confezione, non utilizzare il prodotto e sostituirlo.

a) All’esterno del campo sterile, rimuovere il dispositivo e il cavo dalle scatole.
b) All’interno del campo sterile, estrarre il dispositivo dal vassoio e posizionarlo vicino al paziente.

i) Estrarre il dispositivo dal vassoio rilasciando le linguette. 
ii) Estrarre l’adattatore Tuohy Borst dal vassoio e fissarlo alla porta di uscita del filo guida sull’impugnatura. 

Vedere la Figura 4. Dispositivo di coagulazione nel vassoio

(1) Impugnatura; (2) Rubinetto; (3) Linguette; (4) Adattatore Tuohy Borst; (5) Estremità distale

 ATTENZIONE: l’uso di forza eccessiva per estrarre il dispositivo dal vassoio può causare danni al dispositivo. 

4. Preparare il vuoto

a) Fissare un’estremità del tubo di aspirazione sterile al raccordo graduato dove indicato sull’impugnatura del 
dispositivo dal simbolo del vuoto (“VAC”) e l’altra estremità alla trappola da vuoto (Fig. 5 e 6). Utilizzare il 
rubinetto per applicare e rilasciare il vuoto al gruppo distale.

b) Assicurarsi che la pressione dell’unità di aspirazione sia impostata su -400 mmHg. 

 ATTENZIONE: non superare i -550 mmHg per l’uso del vuoto poiché questo può ridurre le capacità di aspirazione, ridurre il 
contatto con i tessuti o causare danni ai tessuti.

Vedere la Figura 5. Configurazione del dispositivo di coagulazione 

(1) Porta di perfusione (2) Linea alla sacca di soluzione fisiologica (3) Cavo RF CSK-2000 (4) Uscita filo guida (5) Rubinetto (6) 
Raccordo Luer graduato al tubo di aspirazione

5. Preparare la sacca di soluzione fisiologica normale allo 0,9%

a) Posizionare la sacca e.v. di soluzione fisiologica non pressurizzata all’altezza del paziente o più in alto.
b) Collegare il tubo di perfusione al raccordo Luer femmina nel punto indicato sull’impugnatura del dispositivo dal 

simbolo di perfusione della “goccia”, Fig. 5, n°1. Verificare che la linea endovenosa (e.v.) sia completamente aperta. 
c) Inserire il set di tubi e.v. nella sacca di soluzione fisiologica normale allo 0,9%. 
d) Attivare la pressione e il dispositivo di aspirazione innescando l’aspirazione con una superficie sterile 

(mano guantata). 

i) Assicurarsi che il flusso di perfusione stia funzionando osservando le gocce nella camera di gocciolamento del 
tubo e.v. Assicurarsi che il dispositivo sia adescato osservando la perfusione all’estremità distale del dispositivo 
di coagulazione prima di iniziare ad usare il dispositivo. Assicurarsi che la linea e.v. sia completamente aperta. 

 ATTENZIONE: verificare che la linea e.v. sia completamente aperta. Non pressurizzare la sacca di soluzione fisiologica, cioè 
non utilizzare una pompa di infusione per l’erogazione o una sacca a pressione. La pressurizzazione di soluzione fisiologica o 
un tubo di perfusione parzialmente aperto possono variare il tasso di perfusione causando una perdita di aspirazione. Inoltre, 
le dimensioni della coagulazione possono variare rispetto ai valori elencati, provocando perforazioni dei tessuti a causa di un 
eccessivo riscaldamento.

 ATTENZIONE: assicurarsi che il dispositivo sia adescato prima di erogare la potenza RF per la prima volta.

 ATTENZIONE: utilizzare ESCLUSIVAMENTE soluzione fisiologica normale allo 0,9%.

 ATTENZIONE: assicurarsi che il tubo di perfusione/e.v. sia collegato all’impugnatura in corrispondenza del punto indicato 
dal simbolo della “goccia”; non collegare il tubo di perfusione al rubinetto o nel punto di uscita del filo guida indicato con “Guide 
Wire Exit”.

6. Collegare il cavo RF CSK-2000 all’impugnatura del dispositivo dove indicato dal simbolo “RF”; collegamento da blu a blu, 
Fig. 5, n°3 e Fig. 6, n°4.

 ATTENZIONE: assicurarsi che le frecce sul cavo e sull’impugnatura siano allineate e che il cavo sia completamente collegato. 
Il dispositivo non viene registrato sul generatore se il cavo è collegato in modo errato. 

 ATTENZIONE: i cavi che vanno agli elettrodi chirurgici devono essere posizionati in modo da evitare il contatto con il 
paziente o con altri cavi.

a) Se si utilizza il CSK-2030: collegare l’estremità nera del cavo di rilevamento CSK-2030 al connettore del pannello 
frontale del generatore (Fig. 2, e; Fig. 6, n°1).

b) Collegare l’estremità nera del cavo RF CSK-2000 alla presa Bessel nera del cavo di rilevamento CSK-2030 (Fig. 6, n°3). 

Vedere la Figura 6. Collegamento del sistema di rilevamento con il nuovo CSK-2030

Vedere la Figura 6 ALT. Collegamento del sistema di rilevamento con il vecchio cavo 2030

Strumenti

(A) Generatore CS-3000

(B) Cavo di rilevamento CSK-2030 

(C) Cavo RF CSK-2000

(D) Dispositivo CDK-14XX

Connessioni

(1) CSK-2030 a CS-3000

(2) CSK-2030 ad apparecchiatura di rilevamento

(3) CSK-2000 a CSK-2030

(4) CSK-2000 a CDK-14XX

c) Se si utilizza il CSK-2010: collegare l’estremità nera del cavo CSK-2000 al collegamento del dispositivo di 
coagulazione sul pannello frontale del generatore (Figura 6B, n°1).

d) Collegare l’estremità grigia del cavo di rilevamento CSK-2010 al collegamento del dispositivo diagnostico sul 
pannello frontale del generatore (Figura 6B, n°3).

Vedere la Figura 6B. Collegamento del sistema di rilevamento CSK-2010 

Strumenti

(A) Generatore CS-3000

(B) Cavo di rilevamento CSK-2010 

(C) Cavo RF CSK-2000

(D) Dispositivo CDK-14XX

Connessioni

(1) CSK-2000 a CS-3000

(2) CSK-2010 ad apparecchiatura di rilevamento

(3) CSK-2010 a CSK-3000

(4) CSK-2000 a CDK-14XX

7. Quando si collegano i pin protetti dal cavo CSK-2030 (Fig. 6, n°2) agli strumenti di registrazione ECG, fare riferimento alla 
Fig. 7 qui di seguito.

Vedere la Figura 7. Posizione degli elettrodi di rilevamento (modelli da 1 cm e 3 cm) 

[1] Elettrodo di rilevamento distale n°1 = Pin protetto da CSK-2030 n°1
[2] Elettrodo di rilevamento distale n°2 = Pin protetto da CSK-2030 n°2
[3] Elettrodo di rilevamento prossimale n°3 = Pin protetto da CSK-2030 n°3
[4] Elettrodo di rilevamento prossimale n°4 = Pin protetto da CSK-2030 n°4
[5] Elettrodo di coagulazione
[6] Puntini di riferimento
Vedere la Figura 7B. Posizione dell’elettrodo di rilevamento (modello da 1 cm) 

[1] Elettrodo di rilevamento distale n°1 = Pin protetto da CSK-2030 n°1
[2] Elettrodo di rilevamento distale n°2 = Pin protetto da CSK-2030 n°2
[3] Elettrodo di coagulazione

 ATTENZIONE: verificare che gli ingressi del registratore ECG siano isolati dalla messa a terra, per evitare una maggiore 
possibilità di fibrillazione.

Vedere la Figura 8. Distanza tra gli elettrodi di rilevamento in mm

1. Collegare il cavo di alimentazione al connettore sul pannello posteriore del generatore (Fig. 9, n°2), quindi accendere il 
generatore tramite l’interruttore a bilanciere (Fig. 9, n°1). Fare riferimento al manuale per l’operatore per le istruzioni 
complete del generatore.

Vedere la Figura 9. Caratteristiche principali del pannello posteriore del generatore
MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO DI COAGULAZIONE GUIDATA SUL FILO GUIDA ACCESSORIO

1. Inserire l’estremità rigida del filo guida accessorio nel tubo guida nell’estremità distale del dispositivo di coagulazione 
guidata. Verificare che l’estremità molle del filo guida si trovi all’estremità distale del dispositivo di coagulazione (Fig. 10). 

Vedere la Figura 10. Filo guida accessorio ed estremità distale del dispositivo di coagulazione

2. Fissare l’estremità rigida del filo guida accessorio con un Tuohy Borst o un rubinetto in modo che l’estremità molle del filo 
guida si trovi nella posizione desiderata rispetto all’estremità distale del dispositivo di coagulazione. 

3. Far avanzare il dispositivo di coagulazione guidata attraverso la cannula fino a raggiungere la posizione di coagulazione 
desiderata.

MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO DI COAGULAZIONE GUIDATA SUL FILO GUIDA

1. Preparare l’estremità distale del dispositivo modellandola per dare alla punta distale una leggera flessione verso l’alto, come 
mostrato nella Fig. 11 qui sotto.

Vedere la Figura 11. Configurazione dell’estremità distale presagomata

2. Collocare il filo guida della cannula nel punto di coagulazione desiderato.
3. Se collegato, rimuovere il dispositivo di torsione dall’estremità del filo guida. 
4. Inserire con cautela un’estremità del filo guida nel tubo guida nell’estremità distale del dispositivo di coagulazione guidata 

(Fig. 11, n°1).
5. Far scorrere il dispositivo di coagulazione guidata fino a quando il filo guida non sporge dall’impugnatura del dispositivo 

di coagulazione guidata. Se disponibile, collegare il dispositivo di torsione all’estremità del filo guida che sporge 
dall’impugnatura del dispositivo.

6. Far avanzare il dispositivo di coagulazione guidata lungo il filo guida fino a raggiungere la posizione di coagulazione 
desiderata, utilizzando il filo guida per facilitare il posizionamento.

a) Usare le frecce di posizionamento (Fig. 11, n°2) per visualizzare la direzione e la posizione dell’elettrodo di 
coagulazione durante il posizionamento. 

b) Mantenere il dispositivo nella posizione desiderata fino ad attivare il vuoto.
COAGULAZIONE DEL TESSUTO

1. Assicurarsi di aver eseguito tutte le fasi di configurazione del dispositivo.
2. Selezionare la modalità di potenza di funzionamento sul generatore.
3. Posizionare il dispositivo nella posizione desiderata mediante controllo visivo diretto. Attivare il vuoto ruotando il rubinetto. 
4. È possibile verificare che l’elettrodo e il tessuto cardiaco siano in contatto nei seguenti modi:

a) tramite le frecce di posizionamento (Fig. 11, n°2) per visualizzare la direzione e la posizione dell’elettrodo di 
coagulazione; 

b) tramite i puntini di riferimento che indicano l’area di ablazione esposta della bobina di coagulazione;
c) tramite controllo visivo diretto del dispositivo contro il tessuto cardiaco dopo l’avvio del vuoto;
d) tramite osservazione visiva della perfusione di soluzione fisiologica dalla relativa sacca non pressurizzata ad una 

velocità di circa 1 goccia al secondo attraverso la camera di gocciolamento mentre si avvia il vuoto. 

5. Utilizzare gli elettrodi di rilevamento come ausilio secondario per confermare il contatto con il tessuto cardiaco.

a) Precoagulazione con il vuoto innestato: controllare il registratore ECG per visualizzare le forme d’onda del 
tessuto cardiaco.

6. Riempire la cannula con circa 10-20 ml di soluzione fisiologica o acqua sterile a temperatura ambiente. La soluzione 
fisiologica o l’acqua sterile possono essere somministrate attraverso il rubinetto della cannula o direttamente attraverso la 
cannula. Vedere le istruzioni per l’uso della cannula per la configurazione del rubinetto. 

7. Avviare la potenza premendo e rilasciando l’interruttore a pedale o il pulsante RF ON/OFF sul pannello frontale del 
generatore. Un segnale acustico verrà attivato all’inizio del ciclo RF. 

8. Coagulare il tessuto per il ciclo predeterminato.
Dimensioni medie della lesione

Codice e dimensione 
dispositivo

Potenza
Watt

Tempo
Sec

Profondità
mm

Lunghezza
mm

Larghezza
mm

Volume
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1.085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1.691

*Sono stati predeterminati cicli automatici per una coagulazione ottimale del tessuto.

9. Quando il generatore completa un ciclo, l’energia RF si disattiva automaticamente e viene emesso un segnale acustico per 
1 secondo che indica il completamento.

10. Aspirare la soluzione fisiologica o l’acqua sterile dallo spazio pericardico utilizzando l’aspirazione della cannula per 
migliorare la visibilità. Vedere le istruzioni per l’uso della cannula per la configurazione dell’aspirazione.

11. Al termine del ciclo, disinnestare il vuoto dall’estremità distale del dispositivo ruotando la leva del rubinetto.
12. Rimuovere l’estremità distale del dispositivo di coagulazione dal tessuto e verificare che la lesione si sia coagulata.
13. Posizionare l’elettrodo del dispositivo nella posizione successiva desiderata utilizzando il filo guida, se necessario.

a) Dopo aver riattivato il vuoto, assicurarsi che il flusso di perfusione stia funzionando osservando le gocce nella 
camera di gocciolamento del tubo e.v.

14. Controllare la presenza di segnali cardiaci provenienti dagli elettrodi di rilevamento.
15. Ripetere i passaggi 3-11 qui sopra, come necessario, fino a completare la coagulazione delle lesioni.
16. Al termine della procedura, rimuovere il dispositivo dal tessuto, scollegare tutti i cavi e i tubi e gettare il dispositivo, i set 

di tubi e il cavo in conformità alla normativa locale e ai piani di riciclaggio relativi allo smaltimento o il riciclaggio dei 
componenti del dispositivo.

 ATTENZIONE: il posizionamento e la manipolazione del dispositivo di coagulazione senza filo guida inserito nel tubo guida 
può causare una piegatura del tubo guida. 

 ATTENZIONE: per evitare che l’aspirazione o il flusso di perfusione si interrompano, accertarsi che il tubo del dispositivo non 
sia bloccato durante la coagulazione del tessuto. 

 ATTENZIONE: eventuali coaguli di sangue e frammenti di tessuto di grandi dimensioni possono ostruire il lume di 
aspirazione e impedire alla cannula di aspirare. 

 ATTENZIONE: per evitare danni ai tessuti: non spostare il dispositivo quando il vuoto è innestato. 

 ATTENZIONE: un dispositivo di curvatura senza filo guida nel tubo guida può piegare il tubo guida. Evitare di inserire il filo 
guida in un tubo guida piegato. 

 ATTENZIONE: non ruotare il dispositivo di coagulazione guidata se l’estremità distale è curvata, poiché potrebbero 
verificarsi danni al dispositivo e gli elettrodi potrebbero staccarsi e/o separarsi dal dispositivo. 

 ATTENZIONE: visualizzare l’estremità distale del dispositivo per garantire che non stia schiacciando/intrappolando il tessuto 
con altri dispositivi, come la cannula nContact opzionale. 

 ATTENZIONE: prestare attenzione quando si maneggia l’estremità distale del dispositivo in prossimità dell’elettrodo con 
strumenti chirurgici evitando di stringere o serrare l’elettrodo. Posizionare gli strumenti esclusivamente sul silicone e non sulla 
bobina dell’elettrodo, in quanto gli elettrodi possono staccarsi e/o separarsi dal dispositivo. 

 ATTENZIONE: assicurarsi che il dispositivo sia collegato correttamente: collegamenti erronei potrebbero portare a un 
contatto tissutale inadeguato e una funzionalità ridotta.

 ATTENZIONE: gli elettrodi attivi temporaneamente inutilizzati devono essere conservati in un luogo lontano dal paziente.
MANUTENZIONE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI 

(Consultare il Manuale per l’operatore del Generatore a radiofrequenza (RF) del sistema di coagulazione nContact modello 
CS-3000 per ulteriori informazioni sulla manutenzione del sistema e la risoluzione dei problemi)

Risoluzione dei problemi

Situazione Azione

Il dispositivo non riceve flusso di perfusione

Controllare i collegamenti di perfusione sull’impugnatura del dispositivo
Controllare il collegamento della linea di perfusione alla sacca di soluzione fisiologica endovenosa
verificare che la linea di perfusione sia completamente aperta
Assicurarsi che la sacca di soluzione fisiologica non sia vuota
Verificare che la linea di perfusione/tubo e.v. del dispositivo non siano bloccati/ostruiti/piegati

Il dispositivo è collegato ma non registra i 
valori predefiniti di potenza e tempo

Controllare tutti i collegamenti al generatore e al cavo CSK-2030
Controllare il collegamento dell’elettrodo di ritorno del paziente al paziente
Controllare il collegamento del cavo sull’impugnatura del dispositivo; le frecce sul cavo devono essere 
allineate con la freccia sull’impugnatura. Se entrambe le frecce non sono allineate, scollegare il cavo e 
ruotare l’estremità azzurra di 180° fino ad allinearla, quindi ricollegarla.

Il dispositivo non si aggancia al tessuto

Controllare i collegamenti di aspirazione sull’impugnatura del dispositivo
Assicurarsi che la leva del rubinetto sia nella posizione corretta 
Controllare il collegamento della linea di aspirazione in corrispondenza della trappola e dell’unità di 
aspirazione e assicurarsi che le altre linee non siano aperte
Controllare la pressione di aspirazione: dovrebbe essere di circa -400 mmHg
Assicurarsi che le linee del dispositivo e dell’unità di aspirazione non siano bloccate/ostruite/piegate
Verificare che la perfusione sia impostata come indicato nelle istruzioni per l’uso 
Controllare che l’estremità distale del dispositivo sia sagomata in modo conforme al tessuto

Il generatore si spegne durante il ciclo a 
causa dell’alta impedenza (l’avviso di alta 
impedenza sarà indicato sul generatore)

Controllare che il dispositivo sia ancora innestato con il tessuto (altrimenti vedere sopra)
Controllare che non vi sia materiale in eccesso (ad es. grasso, tessuto) sull’elettrodo del dispositivo, 
rimuoverlo se necessario
Controllare tutti i collegamenti dei cavi compreso il collegamento dell’elettrodo neutro
Riavviare la coagulazione

Non viene registrato alcun segnale sui 
monitor delle apparecchiature di rilevamento

Controllare tutti i collegamenti dei cavi. Accertarsi che i cavi e i pin protetti siano collegati secondo le 
Figure 6 e 7. 
Verificare che i numeri dei pin protetti corrispondano agli elettrodi di rilevamento sulle apparecchiature 
di rilevamento.

Impossibile rimuovere il dispositivo dal 
filo guida

Rimuovere il dispositivo di torsione dall’estremità del filo guida
Inumidire la porta di uscita contrassegnata come “Guide Wire Exit” sull’impugnatura con soluzione 
fisiologica

Il generatore non attiva il ciclo (l’avviso di alta 
impedenza sarà indicato sul generatore come 
“OC” che significa circuito aperto)

Assicurarsi che il generatore sia collegato e acceso 
Controllare tutti i collegamenti dei cavi; controllare che il collegamento dell’elettrodo neutro sia nella 
posizione corretta e che l’elettrodo aderisca al paziente
Assicurarsi che l’elettrodo del dispositivo sia a diretto contatto con il tessuto desiderato
Verificare la presenza di materiale sull’elettrodo del dispositivo e rimuoverlo come richiesto
Controllare il collegamento dell’interruttore a pedale
Assicurarsi che il generatore sia in modalità di controllo della potenza “Power Control Mode”
Verificare che il tempo non sia impostato su “zero”
Fare riferimento al manuale per l’operatore del generatore LBL-2123

Il filo guida non si inserisce nel dispositivo

Assicurarsi che il filo guida sia inserito nell’apertura del tubo guida
Verificare di utilizzare il filo guida raccomandato
Assicurarsi che l’apertura del tubo guida non sia bloccata
Controllare che il dispositivo non sia piegato

Il dispositivo non avanza lungo il filo guida o 
attraverso la cannula nContact opzionale

Assicurarsi che il tubo guida non sia piegato
Inumidire la porta di uscita contrassegnata come “Guide Wire Exit” sull’impugnatura con 
soluzione fisiologica
Lubrificare il lume della cannula nContact con acqua sterile o soluzione fisiologica sterile

GLOSSARIO DEI TERMINI

Elettrocoagulazione: interventi chirurgici in cui si utilizza corrente elettrica ad alta frequenza per coagulare i tessuti.

Elettrodo di coagulazione: il conduttore metallico del dispositivo di coagulazione utilizzato per trasmettere energia a 
radiofrequenza al tessuto.

Elettrodi di rilevamento: conduttori metallici all’interno dell’elettrodo di coagulazione utilizzati per rilevare le tensioni 
cardiache dal cuore.

Elettrodo dispersivo: comunemente denominato “elettrodo di ritorno”, “elettrodo paziente” o “cuscinetto di messa a terra”. 
Cuscinetto di messa a terra neutro di ampia superficie utilizzato per completare il circuito della corrente elettrica. Generalmente 
posizionato sulla schiena o sulla coscia del paziente, l’elettrodo neutro dispersivo è collegato al generatore in corrispondenza del 
generatore neutro.

ABBREVIAZIONI

RF: Radiofrequenza

VAC: Vuoto

IFU: Istruzioni per l’uso

LBL: Etichetta

ASSISTENZA CLIENTI
GARANZIA LIMITATA

AtriCure garantisce che questo strumento è stato progettato e fabbricato con ragionevole attenzione. La presente garanzia 
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento, siano esse espresse o implicite 
per legge o altro, incluse, ma non solo, le garanzie implicite di commerciabilità o idoneità a un uso particolare. L’unico obbligo 
di AtriCure secondo la presente garanzia è limitato alla riparazione o sostituzione dello strumento. AtriCure non si assume, 
né autorizza altre persone ad assumersi in sua vece, altre responsabilità né alcuna responsabilità aggiuntiva in relazione a 
questo strumento.

La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, 
alla diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altre questioni che esulano dal controllo di AtriCure, hanno 
conseguenze dirette sullo strumento e sul risultato ottenuto utilizzandolo. AtriCure non si assume alcuna responsabilità in 
relazione a strumenti utilizzati deliberatamente in modo improprio o riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non fornisce 
alcuna garanzia espressa o implicita, incluse, ma non solo, garanzie di commerciabilità o idoneità all’uso previsto, in relazione a 
tali strumenti utilizzati in modo improprio o riutilizzati. AtriCure non è responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali 
o consequenziali derivanti direttamente o indirettamente dall’uso improprio o dal riutilizzo deliberato di questo strumento. 
ESCLUSIONE DI RESPONSABILITÀ

L’utente si assume la responsabilità di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo 
e di garantire che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per l’uso, incluso, a titolo 
esemplificativo, il fatto che il prodotto non venga riutilizzato. 

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verrà ritenuta responsabile per qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o 
consequenziale che sia il risultato dell’uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, inclusi eventuali danni, perdite 
o spese che siano correlate a lesioni personali o danni alla proprietà.

ES INSTRUCCIONES DE USO ESPAÑOL

Precaución: La legislación federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o por orden facultativa.

Instrucciones de uso del kit de coagulación

LBL-1819-EU Rev. J 
INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

Componentes del sistema de coagulación guiado:

[1] Sistema de coagulación guiado EPi-Sense® con VisiTrax® (estéril, de un solo uso), se incluyen varios formatos, entre ellos:
• Dispositivo de coagulación CDK-1411, 1 cm
• Dispositivo de coagulación CDK-1412, 2 cm
• Dispositivo de coagulación CDK-1413, 3 cm

ACCESORIOS QUE SE SUMINISTRAN APARTE:

[2] Generador de RF CS-3000 más accesorios, no estériles y reutilizables (instrucciones de uso por separado) 
[3] Cable de detección CSK-2030, no estéril y reutilizable (instrucciones de uso por separado)
[4] Cable de RF CSK-2000, estéril y de un solo uso (instrucciones de uso por separado)
[5] Cánula nContact: varios formatos, estéril y de un solo uso (instrucciones de uso por separado)
[6] Electrodo de retorno (neutro) para el paciente
Los dispositivos de coagulación guiados EPi-Sense® con VisiTrax® no están fabricados con látex de caucho natural ni PVC. 
CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO, FIGURA 1

[1] Asa
[2] Puerto de vacío
[3] Puerto de salida de la aguja guía
[4] Conexión de RF
[5] Puerto de perfusión 
[6] Llave de paso
[7] Acoplamiento graduado para tubos de vacío
[8] Protector contra tensión

[9] Cuerpo principal
[10] Carcasa distal
[11] Electrodo de coagulación y electrodos de detección
[12] Abertura para el tubo guía
[13] Cubierta aislante
[14] Luz de vacío
[15] Flechas indicadoras (separadas 1 cm)

CARACTERÍSTICAS PRINCIPALES DEL GENERADOR, FIGURA 2
[1] Conexión del cable CSK-2030
[2] Conexión del electrodo neutro
[3] Conexión para pedal
[4] Conexión del dispositivo de diagnóstico
[5] Ajuste de potencia
[6] Ajustes de tiempo

[7] Botón Mode
[8] Botón RF ON/OFF
[9] LED de modo Standby
[10] LED error
[11] LED RF 

INDICACIONES:

El sistema de coagulación guiado EPi-Sense® con VisiTrax® está diseñado para la coagulación de tejido cardíaco utilizando energía 
de radiofrecuencia (RF) durante cirugía cardíaca para el tratamiento de arritmias, incluidos fibrilación auricular (FA) o aleteo 
auricular (AA).
CONTRAINDICACIONES:

Pacientes con trombo en la aurícula izquierda, infección diseminada, endocarditis activa u otras infecciones locales en el sitio 
quirúrgico en el momento del procedimiento quirúrgico. Pacientes con esófago de Barret.

 Advertencias: 
Se debe tener cuidado de que el dispositivo no esté en contacto con tejido que no se vaya a coagular (por ejemplo, tejido 

vascular y nervioso), para evitar daños tisulares accidentales. 

Para evitar una coagulación accidental, asegúrese siempre de que el dispositivo o el dispositivo combinado con la aguja guía 
opcional esté orientado hacia la ubicación de la coagulación deseada. 

Evite el contacto con otros instrumentos quirúrgicos, endoscopios, grapas u otros objetos mientras se realiza la coagulación. 
El contacto accidental con otros objetos durante la coagulación puede causar la conducción de energía de RF o de calor, y la 

coagulación no deseada de los tejidos en contacto con dichos objetos. 

El dispositivo se suministra estéril y está diseñado para su uso en un solo paciente. No lo reprocese ni reutilice. Si lo hace, puede 
causar daños en el dispositivo, lesiones al paciente o la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

No arañe ni raye la superficie dorada de los electrodos de detección al limpiar el electrodo de coagulación de RF, con el fin de 
evitar una reacción adversa debido a la exposición del paciente al cobre. 

Para evitar una coagulación accidental, se debe tener cuidado de que las estructuras superpuestas estén separadas y aisladas 
térmicamente cuando la anatomía lo permita. 

Examine todos los dispositivos y envases antes de usarlos. Si se detecta alguna rotura en el envase, la esterilidad del producto 
no estará garantizada, lo cual supone un riesgo de lesiones al paciente. Si se detecta alguna rotura, no utilice el producto. 

Existe un riesgo inherente de ignición de gases u otros materiales inflamables en la aplicación de energía de RF.  
Se deben adoptar precauciones para restringir la presencia de materiales inflamables en la  

zona donde se lleve a cabo la coagulación del tejido. 

Se debe tener cuidado de que el dispositivo no se mueva durante el suministro de energía de RF.  
El movimiento del dispositivo puede provocar la pérdida de succión y desgarros en el tejido o la coagulación accidental. 

Se debe tener cuidado de que ningún vaso sanguíneo (u otras estructuras) quede restringido durante la manipulación del 
dispositivo. La restricción de los vasos sanguíneos puede provocar inestabilidad hemodinámica o daños en el paciente.

Se debe tener cuidado para confirmar la colocación del dispositivo antes de la aplicación de  
energía para evitar daños tisulares colaterales.

Se debe tener cuidado de que la cánula se llene con solución salina durante la ablación para evitar daños tisulares colaterales. 

Se debe tener cuidado de que se lleve a cabo la perfusión del dispositivo durante la ablación  
para evitar daños tisulares colaterales. 

Los médicos deben considerar un protocolo integral de anticoagulación, incluido un tratamiento de anticoagulación 
preoperatorio, intraoperatorio y posoperatorio, para evitar un posible tromboembolismo. 

Los médicos deben considerar la colocación de una sonda de temperatura esofágica antes de llevar a cabo  
la coagulación del tejido para controlar la temperatura esofágica durante el procedimiento con el fin  

de evitar daños tisulares colaterales. Durante el procedimiento, asegúrese de que la sonda se sitúe  
directamente detrás de la sonda de ablación para garantizar una lectura precisa.

Los médicos deben considerar proporcionar medicación antiinflamatoria después del procedimiento  
para disminuir el riesgo de sufrir pericarditis posoperatoria. 

PRECAUCIÓN:

• Las bobinas del extremo distal del dispositivo deben permanecer sin coágulos durante el procedimiento quirúrgico para 
evitar la pérdida de potencia. No limpie los coágulos del electrodo del dispositivo con limpiadores abrasivos ni con un 
limpiador de puntas electroquirúrgicas. Esto puede dañar los electrodos y ocasionar el fallo del dispositivo.

• Los cardioversores o desfibriladores implantables también se pueden ver negativamente afectados por las señales de RF. 
• Las interferencias producidas por el uso de equipos quirúrgicos de alta frecuencia pueden afectar negativamente al 

funcionamiento de otros equipos médicos electrónicos, como monitores y sistemas de generación de imágenes. Esto se puede 
minimizar o solucionar volviendo a colocar los cables del dispositivo de monitorización de forma que no se superpongan a los 
cables del sistema de coagulación.

• El uso y la colocación adecuada de un electrodo neutro es un elemento clave en el uso seguro y eficaz de la electrocirugía, 
especialmente para evitar quemaduras en el paciente. Asegúrese de que toda la zona del electrodo esté conectada de forma 
fiable al cuerpo del paciente. 

• Aunque la parte distal del dispositivo está diseñada para ser flexible a fin de ajustarse a la anatomía de la zona que se desea 
coagular, manipular en exceso, torcer, cambiar bruscamente la forma o forzar el movimiento del dispositivo puede dañar o 
deformar el extremo distal y lesionar al paciente. Esto también puede hacer que los electrodos de detección se separen o se 
desprendan del dispositivo. 

• Se debe tener cuidado al manipular el extremo distal del dispositivo cerca del electrodo con instrumentos quirúrgicos (no 
apriete ni pince el electrodo). No corte ni rasgue la silicona. 

• El dispositivo de coagulación solo es compatible con el generador, los cables y los accesorios nContact. El uso de accesorios 
de otro fabricante puede causar daños al dispositivo o lesiones al paciente. 

• Los dispositivos de coagulación se han sometido a pruebas y tienen ajustes de tiempo y potencia predefinidos para 
una coagulación óptima. Si cambia estos ajustes, los valores de la coagulación pueden variar con respecto a los valores 
proporcionados en este documento.

• Se debe tener cuidado de que la trayectoria para colocar el dispositivo sea lo suficientemente amplia para hacer avanzar el 
dispositivo fácilmente; forzar el dispositivo puede provocar daños en él o causar daños tisulares o al paciente. 

• Se debe tener cuidado de que el dispositivo no se gire ni se manipule en exceso durante el procedimiento. Girar, torcer o 
manipular el dispositivo en exceso puede provocar daños en él, hacer que la luz colapse, provocar la rotura de los electrodos 
o el resorte de la luz de vacío, la separación de los electrodos del dispositivo, que se doble del tubo guía de PEEK, la pérdida 
de succión, la desconexión o que se doblen los tubos de perfusión/i.v., o daños al paciente. 

• La conexión de varios dispositivos a una única unidad de vacío puede reducir la funcionalidad del vacío. 
• Se debe tener cuidado de que la aguja guía opcional permanezca en el campo estéril durante la manipulación.
• Se debe tener cuidado de que se visualicen los dispositivos o los componentes de la aguja guía mientras se encuentran 

dentro del paciente y durante su introducción o extracción de la cánula. Retraiga siempre los dispositivos y los componentes 
por completo antes de introducirlos o retirarlos para evitar daños tisulares accidentales con los dispositivos o la aguja guía. 

• Antes de realizar la coagulación del tejido, asegúrese de que la aguja guía o el endoscopio no se encuentren entre el tejido y 
el electrodo del dispositivo de coagulación.

• Si se utiliza una aguja guía con el dispositivo guiado, asegúrese de que la cubierta aislante esté intacta a lo largo de la aguja 
guía expuesta. 

• Los dispositivos de coagulación deben ser utilizados por médicos con formación en las técnicas de procedimientos 
quirúrgicos endoscópicos mínimamente invasivos y en el abordaje específico que se vaya a utilizar.

• Si se utiliza una sonda ETE, se debe tener cuidado de retirarla antes de la ablación para evitar comprimir el esófago contra la 
aurícula izquierda durante la ablación.

• Si el dispositivo se utiliza cerca de un marcapasos, existe un riesgo potencial debido a posibles interferencias con la acción 
del marcapasos y se puede dañar el marcapasos. Antes de aplicar la energía de RF, se debe apagar el marcapasos del 
paciente que vaya a someterse a cualquier intervención quirúrgica con energía de RF.

Se pueden encontrar advertencias y precauciones adicionales en el manual del usuario del generador de 
radiofrecuencia (RF) del sistema de coagulación nContact, modelo CS-3000.
COMPLICACIONES POTENCIALES DEL PROCEDIMIENTO DE COAGULACIÓN

• Infección 
• Taponamiento cardíaco 
• Estenosis de vena pulmonar
• Lesión vascular 
• Derrame pericárdico
• Perforación tisular 
• Sangrado excesivo
• Lesión del nervio frénico 
• Rotura de la aurícula izquierda

• Fístula esofágica
• Infarto de miocardio 
• Nuevas arritmias 
• Complicaciones tromboembólicas 
• Complicaciones neurológicas 
• Muerte
• Bloqueo cardíaco completo que requiere la 

implantación de un marcapasos permanente

EQUIPO Y SUMINISTROS NECESARIOS

• Utilizar únicamente una solución salina normal al 0,9 % (se recomienda una bolsa de 250 ml)
• Conjunto de tubos de perfusión/i.v. estériles (10 gotas/ml)
• Conjunto de tubos de vacío estériles
• Vacío regulado a –400 mmHg (–533 mbar; –15,75 inHg; –40 cmHg; –7,73 psi; –400 torr; –53 kPa)

EQUIPO Y SUMINISTROS OPCIONALES RECOMENDADOS

• Aguja guía “J” de 100 cm de largo y 0,035" de diámetro 
• Kit de cánulas nContact (varios formatos)
• Agua estéril (únicamente para cánula de irrigación)
• Kit de estiletes nContact (varios formatos)
• Kit de conjunto de cables de detección nContact (no estéril): CSK-2030 o CSK-2010
• Endoscopio: consultar las instrucciones de la cánula nContact para las recomendaciones de endoscopio
• Dispositivo de registro de electrogramas externo y temporal que cumple con la norma IEC 60601-1 y acepta los conectores 

de clavija de 2 mm blindados

CONFIGURACIÓN DEL DISPOSITIVO

1. Coloque el electrodo neutro (de retorno) en el paciente de acuerdo con la figura 3 y conecte el cable a la parte delantera del 
generador (figura 2, n.º 2). Asegúrese de que toda la zona del electrodo esté conectada de forma fiable al cuerpo del paciente. 

Consulte la figura 3. Colocación del electrodo neutro 

2. Coloque el pedal del generador cerca del cirujano y conecte el cable del pedal a la parte delantera del generador. Consulte 
la figura 2, n.º 3.

3. Examine todas las bandejas, cajas y envases para asegurarse de que estén intactos, ya que de lo contrario el producto podría 
haber sido contaminado. Si advierte daños en el envase, no lo utilice: sustituya el producto.

a) Fuera del campo estéril, retire el dispositivo y el cable de las cajas.
b) Dentro del campo estéril, retire el dispositivo de la bandeja y colóquelo cerca del paciente.

i) Retire el dispositivo de la bandeja soltando las pestañas. 
ii) Retire el adaptador Tuohy Borst de la bandeja y conéctelo al puerto de salida de la aguja guía en el mango. 

Consulte la figura 4. Dispositivo de coagulación en la bandeja

(1) Mango; (2) Llave de paso; (3) Pestañas; (4) Adaptador Tuohy Borst; (5) Extremo distal

 PRECAUCIÓN: La aplicación de una fuerza excesiva para retirar el dispositivo de la bandeja puede dañar el dispositivo. 

4. Prepare el vacío:

a) Conecte un extremo del tubo de vacío estéril al acoplamiento graduado en la parte del mango del dispositivo que 
tiene el símbolo de vacío (“VAC”) y el otro al depósito de vacío (figuras 5 y 6). Utilice la llave de paso para aplicar y 
liberar el vacío al conjunto distal.

b) Asegúrese de que la presión de la unidad de vacío esté ajustada a –400 mmHg. 

 PRECAUCIÓN: No supere una presión de vacío de –550 mmHg, ya que podría reducir la capacidad de succión, reducir el 
contacto con el tejido o causar daños tisulares.

Consulte la figura 5. Configuración del dispositivo de coagulación 

(1) Puerto de perfusión; (2) Línea a la bolsa de solución salina; (3) Cable de RF CSK-2000; (4) Salida de la aguja guía; (5) Llave de 
paso; (6) Conector luer escalonado hacia el tubo de vacío

5. Prepare la bolsa de solución salina normal al 0,9 %.

a) Coloque la bolsa i.v. de solución salina despresurizada a la altura del paciente o por encima.
b) Conecte el tubo de perfusión a la conexión luer hembra donde se indica en el mango del dispositivo con un 

símbolo de una “gota” de perfusión (figura 5, n.º 1). Verifique que la línea i.v. está completamente abierta. 
c) Introduzca los tubos i.v. en la bolsa de solución salina normal al 0,9 %. 
d) Active la presión de vacío y cebe el dispositivo. Para ello, ponga en marcha la succión con una superficie estéril 

(mano cubierta con un guante). 

i) Observe las gotas en la cámara de goteo del tubo i.v. para asegurarse de que funciona el flujo de perfusión. 
Asegúrese de que el dispositivo está cebado. Para ello, observe la perfusión en el extremo distal del dispositivo 
de coagulación antes de hacer funcionar el dispositivo. Asegúrese de que la línea i.v. está completamente 
abierta. 

 PRECAUCIÓN: Verifique que la línea i.v. está completamente abierta. No presurice la bolsa de solución salina; es decir, no 
utilice una bomba de infusión para el suministro ni una bomba de presión. Si presuriza la solución salina o abre parcialmente el 
tubo de perfusión, podría variar la velocidad de perfusión, provocando la pérdida de succión, y los valores de coagulación podrían 
diferir de los especificados, lo que causaría perforación tisular debido a un calentamiento excesivo.

 PRECAUCIÓN: Antes de suministrar energía de RF, asegúrese de que el dispositivo está cebado.

 PRECAUCIÓN: Utilice EXCLUSIVAMENTE solución salina normal al 0,9 %.

 PRECAUCIÓN: Asegúrese de que el tubo de perfusión/i.v. esté conectado al mango en el símbolo de una “gota”; no conecte 
el tubo de perfusión a la llave de paso ni a la “salida de la aguja guía”.

6. Conecte el cable de RF nContact CSK-2000 al mango del dispositivo donde se encuentra el símbolo “RF”, con conexión azul a 
conexión azul, figura 5, n.º 3 y figura 6, n.º 4.

 PRECAUCIÓN: Asegúrese de que las flechas del cable y del mango estén alineadas, y de que el cable esté bien conectado. 
El dispositivo no se registrará con el generador si el cable no está bien conectado. 

 PRECAUCIÓN: Los cables a los electrodos quirúrgicos deben colocarse de manera que no toquen al paciente ni 
otros conductores

a) Si se utiliza el modelo CSK-2030: Conecte el extremo negro del cable de detección CSK-2030 al conector del panel 
frontal del generador (figura 2 y figura 6, n.º 1).

b) Conecte el extremo negro del cable de RF CSK-2000 al receptáculo negro Bessel del cable de detección CSK-2030 
(figura 6, n.º 3). 

Consulte la figura 6. Conexión del sistema de detección utilizando el nuevo modelo CSK-2030

Consulte la figura 6 ALT. Conexión del sistema de detección utilizando el antiguo modelo de cable 2030

Equipo

(A) Generador CS-3000

(B) Cable de detección CSK-2030

(C) Cable de RF CSK-2000

(D) Dispositivo CDK-14XX

Conexiones

(1) CSK-2030 a CS-3000

(2) CSK-2030 a equipo de detección

(3) CSK-2000 a CSK-2030

(4) CSK-2000 a CDK-14XX

c) Si se utiliza el modelo CSK-2010: Conecte el extremo negro del cable CSK-2000 a la conexión del dispositivo de 
coagulación en el panel frontal del generador (figura 6B, n.º 1).

d) Conecte el extremo gris del cable de detección CSK-2010 a la conexión del dispositivo de diagnóstico en el panel 
frontal del generador (figura 6B, n.º 3).

Consulte la figura 6B. Conexión del sistema de detección CSK-2010 

Equipo

(A) Generador CS-3000

(B) Cable de detección CSK-2010

(C) Cable de RF CSK-2000

(D) Dispositivo CDK-14XX

Conexiones

(1) CSK-2000 a CS-3000

(2) CSK-2010 a equipo de detección

(3) CSK-2010 a CSK-3000

(4) CSK-2000 a CDK-14XX

7. Cuando conecte las clavijas cubiertas del cable CSK-2030 (figura 6, n.º 2) al registrador ECG, consulte la figura 7.

Consulte la figura 7. Ubicaciones de los electrodos de detección (modelos de 1 cm y 3 cm) 

[1] Electrodo de detección distal n.º 1 = clavija cubierta CSK-2030 n.º 1
[2] Electrodo de detección distal n.º 2 = clavija cubierta CSK-2030 n.º 2
[3] Electrodo de detección proximal n.º 3 = clavija cubierta CSK-2030 n.º 3
[4] Electrodo de detección proximal n.º 4 = clavija cubierta CSK-2030 n.º 4
[5] Electrodo de coagulación
[6] Puntos de referencia
Consulte la figura 7B. Ubicación del electrodo de detección (modelo de 1 cm) 

[1] Electrodo de detección distal n.º 1 = clavija cubierta CSK-2030 n.º 1
[2] Electrodo de detección distal n.º 2 = clavija cubierta CSK-2030 n.º 2
[3] Electrodo de coagulación

 PRECAUCIÓN: Asegúrese de que las entradas del registrador ECG estén aisladas de la toma a tierra, ya que de lo contrario 
existe un mayor riesgo de fibrilación.

Consulte la figura 8. Espacio entre los electrodos de detección en mm

1. Conecte el cable de alimentación al conector situado en el panel posterior del generador (figura 9, n.º 2) y, a continuación, 
encienda el generador por medio del interruptor Power ON/OFF (figura 9, n.º 1). Consulte el manual del usuario para 
obtener las instrucciones completas del generador.

Consulte la figura 9. Funciones principales del panel posterior del generador
MANIPULACIÓN DEL DISPOSITIVO DE COAGULACIÓN GUIADO MEDIANTE LA AGUJA GUÍA ACCESORIA

1. Introduzca el extremo rígido de la aguja guía accesoria en el tubo guía en el extremo distal del dispositivo de coagulación 
guiado. Asegúrese de que el extremo flexible de la aguja guía esté en el extremo distal del dispositivo de coagulación 
(figura 10). 

Consulte la figura 10. Aguja guía accesoria y extremo distal del dispositivo de coagulación

2. Fije el extremo rígido de la aguja guía accesoria con un adaptador Tuohy Borst o una llave de paso, de tal forma que el 
extremo flexible de la aguja guía esté en la posición deseada en relación con el extremo distal del dispositivo de coagulación. 

3. Haga avanzar el dispositivo de coagulación a través de la cánula hasta que quede colocado en el lugar donde se 
desee coagular.

MANIPULACIÓN DEL DISPOSITIVO DE COAGULACIÓN GUIADO MEDIANTE LA AGUJA GUÍA

1. Prepare el extremo distal del dispositivo doblando la punta distal ligeramente hacia arriba como se muestra en la figura 11.

Consulte la figura 11. Configuración del extremo distal doblado

2. Coloque la cánula de la aguja guía en el lugar donde desee coagular.
3. Si está conectado, retire el torsionador del extremo de la aguja guía. 
4. Con cuidado, haga pasar un extremo de la aguja guía por el interior del tubo guía situado en el extremo distal del 

dispositivo de coagulación guiado (figura 11, n.º 1).
5. Deslice el dispositivo de coagulación guiado hasta que la aguja guía sobresalga por el mango del dispositivo de coagulación. 

Si está disponible, fije el torsionador al extremo de la aguja guía que sobresale por el mango del dispositivo.
6. Haga avanzar el dispositivo de coagulación guiado a lo largo de la aguja guía hasta que quede colocado en el lugar donde se 

desee coagular, usando la aguja guía para ayudarle en la colocación.

a) Utilice las flechas indicadoras (figura 11, n.º 2) para ver la dirección y la localización del electrodo de coagulación 
durante su colocación. 

b) Sostenga el dispositivo en la zona deseada hasta que se active el vacío.
COAGULACIÓN TISULAR

1. Asegúrese de que se han llevado a cabo todos los pasos de configuración del dispositivo.
2. Seleccione el modo de funcionamiento de potencia del generador.
3. Coloque el dispositivo en la zona deseada mediante visualización directa. Active el vacío girando la llave de paso. 
4. Para asegurar el contacto entre el electrodo y el tejido cardíaco:

a) Utilice las flechas indicadoras (figura 11, n.º 2) para ver la dirección y la localización del electrodo de coagulación. 
b) Los puntos de referencia designan el área ablativa expuesta de la bobina de coagulación.
c) Visualice directamente el dispositivo contra el tejido cardíaco una vez iniciado el vacío.
d) Observe directamente la perfusión salina de la bolsa de solución salina despresurizada a una velocidad 

aproximada de 1 gota por segundo a través de la cámara de goteo con el vacío activado. 

5. Utilice los electrodos de detección como ayuda secundaria para confirmar el contacto con el tejido cardíaco.

a) Precoagulación con vacío activado: compruebe el registrador ECG para visualizar las formas de onda del 
tejido cardíaco.

6. Llene la cánula con aproximadamente 10-20 ml de solución salina o agua estéril a temperatura ambiente. La solución 
salina o el agua estéril se pueden administrar mediante la llave de paso de la cánula o directamente a través de la cánula. 
Consulte las instrucciones de uso de la cánula para configurar la llave de paso. 

7. Para poner en marcha el dispositivo, pulse y suelte el pedal o el botón RF ON/OFF en el panel frontal del generador. Se oirá 
una señal acústica cuando empiece el ciclo de RF. 

8. Coagule el tejido durante el ciclo predeterminado.
Promedio de dimensiones de la lesión

Código y tamaño 
de dispositivo

Potencia
Vatios

Tiempo
s

Profundidad
mm

Longitud
mm

Ancho
mm

Volumen
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Hay ciclos automáticos predeterminados para que la coagulación tisular sea óptima.

9. Cuando el generador completa un ciclo, la energía de RF se apaga automáticamente, y se oye una señal acústica durante 
1 segundo.

10. Succione la solución salina o el agua estéril del espacio pericárdico utilizando la cánula de succión para mejorar la 
visibilidad. Consulte las instrucciones de uso de la cánula para configurar la succión.

11. Una vez completado el ciclo, gire la palanca de la llave de paso para desactivar el vacío desde el extremo distal del dispositivo.
12. Retire del tejido el extremo distal del dispositivo de coagulación y observe si se ha coagulado toda la lesión.
13. Coloque el electrodo del dispositivo en la siguiente zona que desee, con ayuda de la aguja guía si así lo desea.

a) Una vez activado el vacío de nuevo, observe las gotas en la cámara de goteo del tubo i.v. para asegurarse de que 
funciona el flujo de perfusión. 

14. Compruebe las señales cardíacas procedentes de los electrodos de detección.
15. Repita los pasos 3-11 anteriores según sea necesario hasta que se hayan coagulado las lesiones.
16. Una vez completado el procedimiento, retire el dispositivo del tejido, desconecte todos los cables y tubos, y deseche el 

dispositivo, los conjuntos de tubos y el cable según la normativa de su país y los planes de reciclaje para la eliminación o el 
reciclaje de los componentes del dispositivo.

 PRECAUCIÓN: La colocación y manipulación del dispositivo de coagulación sin una aguja guía introducida en el tubo guía 
puede hacer que el tubo guía se tuerza. 

 PRECAUCIÓN: Para evitar la interrupción del vacío o del flujo de perfusión, no deje que el tubo del dispositivo se pince 
durante la coagulación del tejido. 

 PRECAUCIÓN: Los coágulos de sangre y las partículas de tejido de diámetro considerable podrían obstruir la luz del vacío y 
afectar negativamente a la succión. 

 PRECAUCIÓN: Para evitar daños tisulares, no mueva el dispositivo si el vacío está activado. 

 PRECAUCIÓN: Si se dobla el dispositivo sin la aguja guía en el tubo guía, se podría torcer el tubo guía. Evite introducir la 
aguja guía en un tubo guía torcido. 

 PRECAUCIÓN: No tuerza el dispositivo de coagulación guiado si el extremo distal está curvado, ya que el dispositivo se 
podría dañar y los electrodos se podrían separar o desprender del dispositivo. 

 PRECAUCIÓN: Visualice el extremo distal del dispositivo para asegurarse de que este no pellizca ni atrapa el tejido con otros 
dispositivos, como la cánula nContact opcional. 

 PRECAUCIÓN: Se debe tener cuidado al manipular el extremo distal del dispositivo cerca del electrodo con instrumentos 
quirúrgicos (no apriete ni pince el electrodo). No utilice herramientas en la bobina del electrodo; coloque las herramientas 
únicamente en la silicona, ya que los electrodos podrían separarse o desprenderse del dispositivo. 



 PRECAUCIÓN: Asegúrese de que el dispositivo esté bien conectado: el cambio de conexiones puede provocar un contacto 
inadecuado con el tejido y reducir la funcionalidad.

 PRECAUCIÓN: Los electrodos activos que no se utilicen temporalmente se deben almacenar en un lugar aislado del paciente.
MANTENIMIENTO Y SOLUCIÓN DE PROBLEMAS 

(Consulte el manual del usuario del generador de radiofrecuencia [RF] del sistema de coagulación nContact, modelo CS-3000, 
para obtener información adicional sobre el mantenimiento y la solución de problemas del sistema)

Solución de problemas

Situación Acciones

El dispositivo no recibe flujo de perfusión

Compruebe las conexiones de perfusión en el mango del dispositivo
Compruebe la conexión de la línea de perfusión en la bolsa de solución salina i.v.
Asegúrese de que la línea de perfusión está completamente abierta
Asegúrese de que la bolsa de solución salina no está vacía
Asegúrese de que la línea de perfusión y el tubo i.v. del dispositivo no estén pinzados, obstruidos ni torcidos

El dispositivo está conectado, pero no 
registra los valores de potencia y tiempo 
predefinidos

Compruebe todas las conexiones al generador y al cable CSK-2030
Compruebe la conexión del electrodo de retorno del paciente
Compruebe la conexión del cable en el mango del dispositivo; las flechas del cable deben estar alineadas con 
la flecha del mango. Si ambas flechas no están alineadas, desconecte el cable, gire 180° el extremo azul para 
alinearlas y, luego, vuelva a conectar el cable.

El dispositivo no se adhiere al tejido

Compruebe las conexiones de vacío en el mango del dispositivo
Asegúrese de que la palanca de la llave de paso esté en la posición correcta 
Compruebe la conexión de la línea de vacío en el depósito y en la unidad de vacío, y asegúrese de que no 
haya otras líneas abiertas
Compruebe la presión de vacío; debe ser aproximadamente de –400 mmHg
Asegúrese de que las líneas del dispositivo y de la unidad de vacío no estén pinzadas, obstruidas ni torcidas
Compruebe que la perfusión esté configurada según las instrucciones de uso 
Asegúrese de que el extremo distal del dispositivo tenga una forma que se ajuste al tejido

El generador se apaga durante el ciclo 
debido a una impedancia elevada (el 
generador indicará la advertencia de 
impedancia elevada)

Compruebe que el dispositivo continúa adherido al tejido (si no es así, consulte las secciones anteriores)
Compruebe que no haya un exceso de material (por ejemplo, tejido adiposo o de otro tipo) adherido al 
electrodo del dispositivo y retírelo según sea necesario
Compruebe todas las conexiones de los cables incluida la conexión del electrodo neutro
Vuelva a poner en marcha la coagulación

Los monitores del equipo de detección no 
registran ninguna señal

Compruebe todas las conexiones de los cables. Asegúrese de que los cables y las clavijas cubiertas estén 
conectados como se indica en las figuras 6 y 7. 
Asegúrese de que los números de las clavijas cubiertas coincidan con los de los electrodos de detección del 
equipo de detección.

Es imposible extraer el dispositivo de la 
aguja guía

Retire el torsionador del extremo de la aguja guía
Enjuague con solución salina el puerto de “salida de la aguja guía” situado en el mango

El generador no activa el ciclo (el 
generador indica “OC” para señalar que 
el circuito está abierto y la impedancia 
es elevada)

Asegúrese de que el generador está enchufado y encendido 
Compruebe todas las conexiones de los cables; compruebe que la conexión del electrodo neutro esté en la 
posición correcta y se adhiera al paciente
Asegúrese de que el electrodo del dispositivo esté en contacto directo con el tejido deseado
Compruebe si hay material en el electrodo del dispositivo y retírelo según sea necesario
Compruebe la conexión para pedal
Asegúrese de que el generador esté en “Power Control Mode”
Asegúrese de que el tiempo no esté ajustado en “cero”
Consulte el manual del usuario del generador LBL-2123

La aguja guía no se puede introducir en 
el dispositivo

Asegúrese de que la aguja guía se introduzca en la abertura para el tubo guía
Asegúrese de que se utiliza la aguja guía recomendada
Asegúrese de que la abertura para el tubo guía no está bloqueada
Asegúrese de que el dispositivo no está torcido

El dispositivo no avanza a lo largo de la 
aguja guía o a través de la cánula nContact 
opcional

Asegúrese de que el tubo guía no está torcido
Enjuague con solución salina el puerto de “salida de la aguja guía” situado en el mango
Lubrique la luz de la cánula nContact con solución salina estéril

GLOSARIO DE TÉRMINOS

Electrocoagulación: Procedimientos quirúrgicos en los que se utiliza corriente eléctrica de alta frecuencia para coagular tejidos.

Electrodo de coagulación: Conductor metálico en el dispositivo de coagulación que se usa para transmitir energía de 
radiofrecuencia al tejido.

Electrodos de detección: Conductores metálicos entre el electrodo de coagulación que se usan para detectar el voltaje cardíaco.

Electrodo neutro: También se conoce como “electrodo de retorno”, “electrodo de paciente” o “placa a tierra”. Placa a tierra neutra 
de superficie amplia que se utiliza para completar el circuito de la corriente eléctrica. El electrodo neutro suele colocarse en la 
espalda o en el muslo del paciente y se conecta al conector neutro del generador.

ABREVIATURAS

RF: Radiofrecuencia

VAC: Vacío

IFU: Instrucciones de uso

LBL: Etiqueta

ATENCIÓN AL CLIENTE
GARANTÍA LIMITADA

AtriCure garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el diseño y la fabricación de este instrumento. Esta garantía 
sustituye y excluye todas las demás garantías no establecidas expresamente en este documento, ya sean explícitas o implícitas 
por ley u otros medios, incluida, entre otros, cualquier garantía implícita de comerciabilidad o idoneidad para uso particular. 
La única obligación de AtriCure bajo esta garantía se limita a la reparación o sustitución del instrumento. AtriCure no asume, ni 
autoriza a ninguna otra persona a asumir en su lugar, ninguna otra obligación ni responsabilidad adicional en relación con este 
instrumento.

La manipulación, el almacenamiento, la limpieza y la esterilización de este instrumento, así como otros factores relacionados 
con el paciente, el diagnóstico, el tratamiento, las intervenciones quirúrgicas y otros aspectos que escapan al control de AtriCure, 
afectan directamente al instrumento y al resultado obtenido de su uso. AtriCure no asume ninguna responsabilidad con respecto 
a los instrumentos mal utilizados intencionadamente o reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantía 
expresa o implícita, lo que incluye, entre otros, la comerciabilidad o idoneidad para el uso previsto con respecto a dichos 
instrumentos mal utilizados o reutilizados. AtriCure no se responsabilizará de ninguna pérdida fortuita o consecuente, daño o 
gasto fortuito que se deba directa o indirectamente al uso inadecuado intencionado o a la reutilización de este instrumento. 
LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD CIVIL

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

En ningún caso AtriCure, Inc. se responsabilizará de cualquier pérdida, daño o gasto fortuito, especial o consecuente, que se 
produzcan como consecuencia del uso incorrecto o la reutilización intencionada de este producto, lo cual incluye cualquier 
pérdida, daño o gasto relacionado con lesiones personales o daños a la propiedad.

PT INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PORTUGUÊS

Cuidado: A legislação federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante 
prescrição médica.

Instruções de utilização do kit de coagulação

LBL-1819-EU Rev. J 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
DESCRIÇÃO DO PRODUTO

Componentes do sistema de coagulação guiado:

[1] Sistema de coagulação guiado EPi-Sense® com dispositivo VisiTrax® (esterilizado, de utilização única) — os vários formatos 
incluem:

• Dispositivo de coagulação CDK-1411, 1 cm
• Dispositivo de coagulação CDK-1412, 2 cm
• Dispositivo de coagulação CDK-1413, 3 cm

ACESSÓRIOS FORNECIDOS SEPARADAMENTE:

[2] Gerador de RF CS-3000 mais acessórios, não esterilizado, reutilizável (com instruções de utilização separadas) 
[3] Cabo detetor CSK-2030, não esterilizado, reutilizável (com instruções de utilização separadas)
[4] Cabo de RF CSK-2000, esterilizado, utilização única (com instruções de utilização separadas)
[5] Cânula nContact — diversos formatos, esterilizada, de utilização única (com instruções de utilização separadas)
[6] Elétrodo neutro de retorno do paciente
Os dispositivos de coagulação guiados EPi-Sense® com VisiTrax® não são fabricados com látex de borracha natural ou PVC. 
CARACTERÍSTICAS DO PRODUTO, FIGURA 1

[1] Pega
[2] Porta de vácuo
[3] Porta de saída do fio guia
[4] Ligação RF
[5] Porta de perfusão 
[6] Torneira
[7] Acessório graduado para tubagem de vácuo
[8] Redutor de tensão

[9] Corpo principal
[10] Invólucro distal
[11] Elétrodo de coagulação e elétrodos detetores
[12] Abertura para tubo guia
[13] Cobertura isoladora
[14] Lúmen de vácuo
[15] Setas de localização (espaçamento de 1 cm)

PRINCIPAIS CARACTERÍSTICAS DO GERADOR, FIGURA 2
[1] Ligação para cabo CSK-2030
[2] Ligação para elétrodo neutro dispersivo
[3] Ligação para interruptor de pedal
[4] Ligação para dispositivo de diagnóstico
[5] Ajuste da potência
[6] Ajustes de tempo

[7] Botão Mode
[8] Botão RF ON/OFF
[9] LED de modo Standby
[10] LED de Error
[11] LED de RF

INDICAÇÕES:

O sistema de coagulação guiado EPi-Sense® com VisiTrax® destina-se à coagulação de tecido cardíaco por energia de 
radiofrequência (RF) em cirurgia cardíaca para o tratamento de arritmias, incluindo fibrilhação auricular (AFIB) ou flutter 
auricular (AFL).
CONTRAINDICAÇÕES:

Pacientes que apresentem trombo auricular esquerdo, uma infeção sistémica, endocardite ativa ou outra infeção localizada no 
local da cirurgia no momento da mesma. Pacientes que padeçam de esófago de Barrett.

 Avisos: 
Deve ter-se o cuidado de assegurar que o dispositivo não está em contacto com tecido que não vai ser coagulado  

(por ex. tecido vascular e nervoso), de forma a evitar danos acidentais nos tecidos. 
De forma a evitar uma coagulação não intencional, certifique-se sempre de que o dispositivo ou o dispositivo combinado  

com o fio guia opcional está orientado na direção do local de coagulação desejado. 
Evite o contacto com outros instrumentos cirúrgicos, endoscópios, agrafos ou outros objetos durante a coagulação.  

O contacto acidental com objetos durante a coagulação pode resultar na condução de calor ou energia de  
RF e na coagulação acidental de tecidos em contacto com esses objetos. 

O dispositivo é fornecido esterilizado e destina-se a uma única utilização. Não reprocesse nem reutilize. A reutilização pode 
causar danos no dispositivo, lesões ao paciente e/ou a transmissão de doenças infeciosas de um paciente para outro.
Não raspe nem risque a superfície dourada dos elétrodos detetores quando limpar o elétrodo de coagulação de RF,  

de forma a evitar uma reação adversa devido à exposição do paciente a cobre. 
Para evitar uma coagulação não intencional, deve ter-se o cuidado de garantir que as estruturas sobrepostas estão  

separadas e isoladas termicamente, quando a anatomia assim o permitir. 
Inspecione todos os dispositivos e embalagens antes de utilizar. Caso encontre algum dano na embalagem, a esterilidade do 

produto não pode ser garantida, o que constitui um risco de lesões ao paciente. Não utilize o produto se encontrar algum dano. 
O risco de inflamar gases ou outros materiais inflamáveis está subjacente à aplicação de energia de RF. Devem ser tomadas 

precauções de forma a limitar materiais inflamáveis na área onde é efetuada a coagulação dos tecidos. 
Deve ter-se o cuidado de garantir que o dispositivo não se move durante a transmissão de energia de RF. A movimentação do 

dispositivo pode provocar perda de aspiração e rasgos no tecido e/ou coagulação não intencional. 
Deve ter-se o cuidado de garantir que nenhum vaso (ou outra estrutura) é obstruído durante a manipulação do dispositivo. 

A obstrução de vasos pode causar instabilidades hemodinâmicas ou lesões ao paciente.
Deve ter-se o cuidado de confirmar o posicionamento do dispositivo antes da aplicação de energia,  

para evitar danos colaterais aos tecidos.
Deve ter-se o cuidado de encher a cânula com solução salina durante a ablação, para evitar danos colaterais aos tecidos. 

Deve ter-se o cuidado de garantir que o dispositivo se encontra perfundido durante a ablação,  
para evitar danos não intencionais aos tecidos. 

Os médicos devem considerar um protocolo anticoagulação abrangente que inclua uma gestão anticoagulação pré-operatória, 
intraoperatória e pós-operatória, para prevenir possíveis tromboembolismos. 

Os médicos devem considerar colocar uma sonda de temperatura esofágica antes de coagular tecidos, de forma a monitorizar a 
temperatura esofágica durante o procedimento para prevenir danos colaterais aos tecidos. Durante o procedimento, certifique-

se de que a sonda está localizada diretamente atrás da sonda de ablação para garantir uma leitura precisa.
Os médicos devem considerar receitar medicação anti-inflamatória pós-operatória,  

para diminuir a possibilidade de pericardite pós-operatória. 

PRECAUÇÕES:

• As bobinas na extremidade distal do dispositivo devem ser mantidas livres de coágulos durante a cirurgia para evitar a 
perda de potência. Não limpe os coágulos do elétrodo do dispositivo com um agente de limpeza abrasivo ou com agente de 
limpeza de pontas eletrocirúrgicas. Os elétrodos podem ficar danificados, resultando numa avaria do dispositivo.

• Os cardioversores/desfibrilhadores implantáveis podem ser afetados de forma adversa pelos sinais de RF. 
• A interferência produzida pela utilização de equipamento cirúrgico de alta frequência pode afetar de forma adversa 

a utilização de outros equipamentos médicos eletrónicos, como monitores e sistemas de imagiologia. Isto pode ser 
minimizado ou resolvido reorganizando os cabos dos dispositivos de monitorização, de maneira a não se sobreporem aos 
cabos do sistema de coagulação.

• A utilização e a correta colocação de um elétrodo neutro é um elemento-chave na utilização segura e eficiente da 
eletrocirurgia, especialmente na prevenção de queimaduras no paciente. Certifique-se de que toda a área do elétrodo está 
devidamente fixada ao corpo do paciente. 

• Embora a parte distal do dispositivo tenha sido concebida para ser maleável para se adaptar à anatomia da área a ser 
coagulada, manipular, apertar ou moldar excessivamente ou forçar o movimento do dispositivo pode danificar ou deformar 
a extremidade distal e causar possíveis lesões ao paciente. Isto também pode fazer com que os elétrodos detetores se 
partam ou se desencaixem do dispositivo. 

• Deve ter-se cuidado ao manusear a extremidade distal do dispositivo, junto ao elétrodo, com instrumentos cirúrgicos — 
não aperte nem torça o elétrodo. Não corte nem rasgue silicone. 

• O dispositivo de coagulação apenas é compatível com o gerador, cabos e acessórios nContact. A utilização de acessórios de 
outro fabricante pode causar danos ao equipamento e/ou lesões ao paciente. 

• Os dispositivos de coagulação foram testados e têm definições de potência e tempo predefinidos para uma coagulação 
otimizada. Alterar estas definições pode fazer com que a dimensão de coagulação varie relativamente aos valores 
fornecidos neste documento.

• Deve ter-se o cuidado de garantir que o percurso para posicionar o dispositivo é grande o suficiente para fazer avançar o 
dispositivo facilmente — forçar o dispositivo pode causar danos ao dispositivo ou aos tecidos ou lesões ao paciente. 

• Deve ter-se o cuidado de garantir que o dispositivo não é torcido nem manipulado excessivamente durante o procedimento. 
Torcer/apertar/manipular excessivamente o dispositivo pode causar danos ao mesmo e provocar colapso do lúmen, rutura 
dos elétrodos ou da mola do lúmen de vácuo, separação dos elétrodos do dispositivo, dobras no tubo guia de PEEK, perda de 
aspiração, desconexão da tubagem de perfusão/IV, dobras na tubagem de perfusão/IV ou lesões ao paciente. 

• A ligação de vários dispositivos a uma unidade de vácuo pode reduzir o débito de vácuo. 
• Deve ter-se o cuidado de garantir que o fio guia opcional se mantém no campo esterilizado durante a manipulação.
• Deve ter-se o cuidado de visualizar os dispositivos e/ou componentes do fio guia quando estão no corpo e durante a 

introdução e/ou remoção da cânula. Retraia sempre completamente os dispositivos e componentes antes da inserção e da 
remoção, de forma a evitar danos inadvertidos aos tecidos com os dispositivos ou o fio guia. 

• Antes da coagulação do tecido, certifique-se de que o fio guia e/ou o endoscópio não se encontram entre o tecido e o 
elétrodo do dispositivo de coagulação.

• Se for utilizado um fio guia com o dispositivo guiado, certifique-se de que a cobertura isoladora está intacta ao longo do fio 
guia exposto. 

• Os dispositivos de coagulação devem ser utilizados por médicos formados em técnicas minimamente invasivas de 
procedimentos cirúrgicos endoscópicos e na abordagem específica a ser utilizada.

• Se for utilizada uma sonda ETE, deve ter-se o cuidado de retirar a sonda ETE antes da ablação, para evitar comprimir o 
esófago contra a aurícula esquerda durante a ablação.

• Se o dispositivo for utilizado perto de um pacemaker, existe um risco potencial devido a eventual interferência com a ação 
do pacemaker e eventuais danos ao pacemaker. O pacemaker de um paciente submetido a cirurgia com energia de RF deve 
ser desligado antes de se aplicar energia de RF.

Consulte outros avisos e precauções adicionais no manual do utilizador da unidade do gerador de radiofrequência 
(RF) para sistema de coagulação nContact, modelo CS-3000.
POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES DO PROCEDIMENTO DE COAGULAÇÃO

• Infeção 
• Tamponamento cardíaco 
• Estenose das veias pulmonares
• Lesões em vasos 
• Efusão pericárdica
• Perfuração de tecidos 
• Hemorragia excessiva
• Lesões ao nervo frénico 
• Rutura da aurícula esquerda

• Fístula esofágica
• Enfarte do miocárdio 
• Novas arritmias 
• Complicações tromboembólicas 
• Complicações neurológicas 
• Morte
• Bloqueio cardíaco total, implicando o implante de 

pacemaker permanente

EQUIPAMENTO/ACESSÓRIOS NECESSÁRIOS

• Utilize apenas uma solução salina normal a 0,9% (recomenda-se uma bolsa de 250 ml)
• Conjunto de tubagem de perfusão/IV esterilizado (10 gotas/ml)
• Conjunto de tubagem de vácuo esterilizado
• Vácuo regulado para –400 mmHg (–533 mbar; –15,75 inHg; –40 cmHg; –7,73 psi; –400 torr; –53 kPa)

EQUIPAMENTO/ACESSÓRIOS OPCIONAIS RECOMENDADOS

• Fio guia em «J» de 0,035 pol. e 100 cm 
• Kit de cânulas nContact (vários formatos)
• Água esterilizada (apenas para encher as cânulas)
• Kit de estiletes nContact (vários formatos)
• Kit de conjunto de cabos detetores nContact (não esterilizados) — CSK-2030 ou CSK-2010
• Endoscópio — consultar as recomendações de endoscópio nas instruções de utilização das cânulas nContact
• Dispositivo de registo de eletrograma externo temporário que satisfaça as seguintes condições: cumpre a norma IEC 60601-1 

e o sistema aceita pinos conectores de 2 mm blindados

CONFIGURAÇÃO DO DISPOSITIVO

1. Coloque o elétrodo neutro dispersivo (retorno) no paciente, de acordo com a Fig. 3, e ligue o cabo à parte da frente do 
gerador (Fig. 2, n.º 2). Certifique-se de que toda a área do elétrodo está devidamente fixada ao corpo do paciente. 

Consulte a Figura 3. Colocação do elétrodo neutro dispersivo 

2. Coloque o interruptor de pedal do gerador perto do cirurgião e ligue o respetivo cabo à parte da frente do gerador. 
Consulte a Fig. 2, n.º 3.

3. Inspecione todos os tabuleiros, caixas e embalagens, para garantir que não existem danos que possam resultar em 
contaminação dos produtos. Se a embalagem estiver danificada, não utilize e substitua o produto.

a) Fora do campo esterilizado, remova o dispositivo e o cabo das caixas.
b) Dentro do campo esterilizado, remova o dispositivo do tabuleiro e coloque-o perto do paciente.

i) Remova o dispositivo do tabuleiro libertando as patilhas. 
ii) Remova o adaptador Tuohy Borst do tabuleiro e coloque-o na porta de saída do fio guia na pega. 

Consulte a Figura 4. Dispositivo de coagulação no tabuleiro

(1) Pega; (2) Torneira; (3) Patilhas; (4) Adaptador Tuohy Borst; (5) Extremidade distal

 CUIDADO: Utilizar força excessiva para remover o dispositivo do tabuleiro pode resultar em danos ao mesmo. 

4. Prepare o vácuo.

a) Ligue uma extremidade da tubagem de vácuo esterilizada ao acessório graduado, onde indicado na pega do 
dispositivo pelo símbolo de vácuo («VAC»), e a outra extremidade ao sifão de vácuo (Fig. 5 e 6). Utilize a torneira 
para aplicar e libertar vácuo no conjunto distal.

b) Certifique-se de que a pressão da unidade de vácuo está definida para –400 mmHg. 

 CUIDADO: Não exceda os –550 mmHg na utilização do vácuo — exceder esta pressão pode reduzir a capacidade de 
aspiração, reduzir o contacto com os tecidos ou causar danos aos mesmos.

Consulte a Figura 5. Configuração do dispositivo de coagulação 

(1) Porta de perfusão; (2) Linha para bolsa com solução salina; (3) Cabo de RF CSK-2000; (4) Saída do fio guia; (5) Torneira; (6) 
Luer escalonado para tubo de vácuo

5. Prepare a bolsa de solução salina normal a 0,9%.

a) Coloque a bolsa de solução salina IV despressurizada à altura do paciente ou mais alto.
b) Ligue a tubagem de perfusão à ligação Luer fêmea, onde indicado na pega do dispositivo junto do símbolo de 

«gota» de perfusão, Fig. 5 n.º 1. Verifique se a linha IV está completamente aberta. 
c) Insira o conjunto de tubagem IV na bolsa de solução salina normal a 0,9%. 
d) Ligue a pressão de vácuo e prepare o sistema acionando a aspiração numa superfície esterilizada (mão com luva). 

i) Certifique-se de que o fluxo de perfusão está a funcionar observando as gotas na câmara de gotejamento da 
tubagem IV. Certifique-se de que o dispositivo está preparado observando a perfusão na extremidade distal 
do dispositivo de coagulação antes de começar a utilizá-lo. Certifique-se de que a linha IV está completamente 
aberta. 

 CUIDADO: Verifique se a linha IV está completamente aberta. Não pressurize a bolsa de solução salina; isto é, não utilize 
uma bomba de infusão ou uma bolsa de pressão para a administração. Uma solução salina pressurizada ou uma tubagem de 
perfusão parcialmente aberta pode fazer variar a taxa de perfusão, causando perda de aspiração e variação das dimensões de 
coagulação relativamente aos valores listados, causando ainda perfuração de tecidos devido ao calor excessivo.

 CUIDADO: Certifique-se de que o dispositivo está preparado antes da primeira administração de energia de RF.

 CUIDADO: Utilize APENAS solução salina normal a 0,9%.

 CUIDADO: Certifique-se de que a tubagem de perfusão/IV está ligada à pega junto do símbolo de «gota» — não ligue a 
tubagem de perfusão à torneira ou à «Guide Wire Exit».

6. Ligue o cabo de RF CSK-2000 nContact à pega do dispositivo, onde indicado pelo símbolo «RF» — ligação azul com ligação 
azul, Fig. 5, n.º 3 e Fig. 6, n.º 4.

 CUIDADO: Certifique-se de que as setas no cabo e na pega estão alinhadas e de que o cabo está completamente encaixado. 
O dispositivo não faz registos no gerador se o cabo estiver incorretamente encaixado. 

 CUIDADO: Os cabos dos elétrodos cirúrgicos devem ser posicionados de forma a evitar o contacto com o paciente ou 
outros fios.

a) Caso utilize o CSK-2030: ligue a extremidade preta do cabo detetor CSK-2030 ao conector no painel frontal do 
gerador (Fig. 2 e Fig. 6, n.º 1).

b) Ligue a extremidade preta do cabo de RF CSK-2000 ao recetáculo Bessel preto do cabo detetor CSK-2030 conforme 
a Fig. 6, n.º 3. 

Consulte a Figura 6. Ligação do sistema detetor utilizando o novo tipo de CSK-2030

Consulte a Figura 6 ALT. Ligação do sistema detetor utilizando o antigo cabo 2030

Equipamento

(A) Gerador CS-3000

(B) Cabo detetor CSK-2030

(C) Cabo de RF CSK-2000

(D) Dispositivo CDK-14XX

Ligações

(1) CSK-2030 para CS-3000

(2) CSK-2030 para equipamento detetor

(3) CSK-2000 para CSK-2030

(4) CSK-2000 para CDK-14XX

c) Caso utilize o CSK-2010: ligue a extremidade preta do cabo CSK-2000 à ligação do dispositivo de coagulação no 
painel frontal do gerador (Fig. 6B, n.º 1).

d) Ligue a extremidade cinzenta do cabo detetor CSK-2010 à ligação do dispositivo de diagnóstico no painel frontal 
do gerador (Fig. 6B, n.º 3).

Consulte a Figura 6B. Ligação do sistema detetor CSK-2010 

Equipamento

(A) Gerador CS-3000

(B) Cabo detetor CSK-2010

(C) Cabo de RF CSK-2000

(D) Dispositivo CDK-14XX

Ligações

(1) CSK-2000 para CS-3000

(2) CSK-2010 para equipamento detetor

(3) CSK-2010 para CSK-3000

(4) CSK-2000 para CDK-14XX

7. Quando ligar os pinos revestidos do cabo CSK-2030 (Fig. 6, n.º 2) ao equipamento de medição ECG, consulte a Fig. 7 abaixo.

Consulte a Figura 7. Localizações dos elétrodos detetores (modelos de 1 cm e 3 cm) 

[1] Elétrodo detetor distal n.º 1 = Pino revestido n.º 1 do CSK-2030
[2] Elétrodo detetor distal n.º 2 = Pino revestido n.º 2 do CSK-2030
[3] Elétrodo detetor proximal n.º 3 = Pino revestido n.º 3 do CSK-2030
[4] Elétrodo detetor proximal n.º 4 = Pino revestido n.º 4 do CSK-2030
[5] Elétrodo de coagulação
[6] Pontos de referência
Consulte a Figura 7B. Localização dos elétrodos detetores (modelo de 1 cm) 

[1] Elétrodo detetor distal n.º 1 = Pino revestido n.º 1 do CSK-2030
[2] Elétrodo detetor distal n.º 2 = Pino revestido n.º 2 do CSK-2030
[3] Elétrodo de coagulação

 CUIDADO: Certifique-se de que as entradas do medidor ECG estão isoladas da ligação à terra, caso contrário existe uma 
maior possibilidade de fibrilhação.

Consulte a Figura 8. Espaçamento dos elétrodos detetores em mm

1. Ligue o cabo de alimentação ao conector no painel traseiro do gerador (Fig. 9, n.º 2) e, em seguida, ligue o gerador através 
do interruptor ON/OFF (Fig. 9, n.º 1). Consulte o manual do utilizador para obter as instruções completas sobre o gerador.

Consulte a Figura 9. Características principais do painel traseiro do gerador

MANIPULAÇÃO DO DISPOSITIVO DE COAGULAÇÃO GUIADO COM FIO GUIA ACESSÓRIO

1. Insira a extremidade rígida do fio guia acessório dentro do tubo guia na extremidade distal do dispositivo de coagulação 
guiado. Certifique-se de que a extremidade frouxa do fio guia está na extremidade distal do dispositivo de coagulação 
(Fig. 10). 

Consulte a Figura 10. Fio guia acessório e extremidade distal do dispositivo de coagulação

2. Fixe a extremidade rígida do fio guia acessório com um Tuohy Borst ou torneira, de forma a que a extremidade frouxa do fio 
guia esteja na posição desejada em relação à extremidade distal do dispositivo de coagulação. 

3. Faça avançar o dispositivo de coagulação guiado pela cânula até estar posicionado no local de coagulação pretendido.
MANIPULAÇÃO DO DISPOSITIVO DE COAGULAÇÃO GUIADO COM FIO GUIA

1. Prepare a extremidade distal do dispositivo, moldando-a previamente, de maneira a que a ponta distal fique com uma 
ligeira curvatura ascendente, como mostrado na Fig. 11 abaixo.

Consulte a Figura 11. Configuração da extremidade distal pré-moldada

2. Coloque o fio guia da cânula no local de coagulação pretendido.
3. Se acoplado, retire o rotador da extremidade do fio guia. 
4. Cuidadosamente, coloque uma extremidade do fio guia dentro do tubo guia na extremidade distal do dispositivo de 

coagulação guiado (Fig. 11, n.º 1).
5. Faça deslizar o dispositivo de coagulação guiado até que o fio guia fique saliente na pega do mesmo. Se disponível, acople o 

rotador à extremidade do fio guia saliente na pega do dispositivo.
6. Faça avançar o dispositivo de coagulação guiado ao longo do fio guia até que esteja posicionado no local de coagulação 

pretendido, utilizando o fio guia para auxiliar a colocação.

a) Utilize as setas de localização (Fig. 11, n.º 2) para visualizar a direção e a localização do elétrodo de coagulação 
durante o posicionamento. 

b) Mantenha o dispositivo no local pretendido até que o vácuo seja acionado.
COAGULAÇÃO DO TECIDO

1. Certifique-se de que são efetuados todos os passos de configuração do dispositivo.
2. Selecione o modo de potência no gerador.
3. Coloque o dispositivo no local desejado por visualização direta. Acione o vácuo rodando a torneira. 
4. Garanta o contacto entre o elétrodo e o tecido cardíaco:

a) Utilizando as setas de localização (Fig. 11, n.º 2) para visualizar a direção e a localização do elétrodo de coagulação; 
b) Através dos pontos de referência indicadores da área ablativa exposta da bobina de coagulação;
c) Visualizando diretamente o dispositivo no tecido cardíaco após a ativação do vácuo;
d) Observando visualmente a perfusão de solução salina da bolsa de solução salina despressurizada a uma taxa de 

aproximadamente 1 gota por segundo através da câmara de gotejamento, enquanto o vácuo é acionado. 

5. Utilize os elétrodos detetores como um auxílio secundário para confirmar o contacto com o tecido cardíaco.

a) Pré-coagulação com o vácuo acionado: verifique o medidor ECG para visualizar as formas de onda do tecido cardíaco.

6. Encha a cânula com aproximadamente 10 a 20 ml de água esterilizada ou solução salina à temperatura ambiente. Pode 
ser administrada água esterilizada ou solução salina através da torneira da cânula ou diretamente pela cânula. Consulte as 
instruções de utilização da cânula para configurar a torneira. 

7. Administre energia premindo e libertando o interruptor de pedal ou o botão ON/OFF de RF no painel frontal do gerador. 
Irá soar um sinal audível no início do ciclo de RF. 

8. Coagule o tecido durante o ciclo predeterminado.
Dimensões médias das lesões

Tamanho e código 
do dispositivo

Potência
Watts

Tempo
s

Profundidade
mm

Comprimento
mm

Largura
mm

Volume
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Foram predeterminados ciclos automáticos para uma coagulação de tecidos otimizada.

9. Quando o gerador completa um ciclo, a energia de RF desliga-se automaticamente e soa um sinal sonoro de conclusão 
durante 1 segundo.

10. Aspire a água esterilizada ou a solução salina do espaço pericárdico utilizando a aspiração da cânula para melhorar a 
visibilidade. Consulte as instruções de utilização da cânula para configurar a aspiração.

11. Após a conclusão do ciclo, desligue o vácuo na extremidade distal do dispositivo rodando a alavanca da torneira.
12. Remova a extremidade distal do dispositivo de coagulação do tecido e observe a integridade da lesão.
13. Coloque o elétrodo do dispositivo no próximo local pretendido utilizando o fio guia, se desejado.

a) Após reativar o vácuo, certifique-se de que o fluxo de perfusão está a funcionar observando as gotas na câmara de 
gotejamento da tubagem IV. 

14. Verifique se existem sinais cardíacos a partir dos elétrodos detetores.
15. Repita os passos 3–11 mencionados anteriormente, conforme o necessário, até que as lesões pretendidas tenham sido 

abordadas.
16. Quando o procedimento estiver concluído, remova o dispositivo do tecido, desligue todos os cabos e tubos e descarte o 

dispositivo, os conjuntos de tubagem e os cabos, de acordo com as normas locais e os planos de reciclagem para descartar 
ou reciclar os componentes do dispositivo.

 CUIDADO: Posicionar e manipular o dispositivo de coagulação sem um fio guia inserido no tubo guia pode torcer o tubo guia. 

 CUIDADO: Para evitar a interrupção do vácuo ou do fluxo de perfusão, não permita que a tubagem do dispositivo fique 
entalada durante a coagulação do tecido. 

 CUIDADO: Grandes coágulos de sangue e partículas de tecido podem obstruir o lúmen de vácuo e enfraquecer a aspiração. 

 CUIDADO: Para evitar danos aos tecidos: não mova o dispositivo se o vácuo estiver ativo. 

 CUIDADO: Dobrar o dispositivo sem fio guia no tubo guia pode torcer o tubo guia. Evite inserir fio guia num tubo guia torcido. 

 CUIDADO: Não aplique rotação ao dispositivo de coagulação guiado se a extremidade distal estiver curvada, dado que pode 
danificar o dispositivo e os elétrodos podem separar-se do dispositivo e/ou partir. 

 CUIDADO: Visualize a extremidade distal do dispositivo para garantir que não está a entalar/prender tecido entre outros 
dispositivos, como a cânula nContact opcional. 

 CUIDADO: Deve ter-se cuidado ao manusear a extremidade distal do dispositivo, junto ao elétrodo, com instrumentos 
cirúrgicos — não aperte nem torça o elétrodo. Não utilize ferramentas na bobina de elétrodos, apenas coloque as ferramentas 
em silicone, pois os elétrodos podem separar-se do dispositivo e/ou partir-se. 

 CUIDADO: Certifique-se de que o dispositivo está ligado corretamente — trocar as ligações pode provocar um contacto 
inadequado com os tecidos e funcionalidade reduzida.

 CUIDADO: Os elétrodos ativos temporariamente não utilizados devem ser armazenados num local isolado do paciente.
MANUTENÇÃO E RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS 

(Consulte o manual do utilizador da unidade do gerador de radiofrequência [RF] para sistemas de coagulação nContact, modelo 
CS-3000, para obter informações adicionais sobre manutenção e resolução de problemas do sistema)

Resolução de problemas

Situação Ações

O dispositivo não está a receber fluxo de 
perfusão

Verifique as ligações de perfusão na pega do dispositivo
Verifique a ligação da linha de perfusão na bolsa com solução salina IV
Certifique-se de que a linha de perfusão está completamente aberta
Certifique-se de que a bolsa com solução salina não está vazia
Certifique-se de que a linha de perfusão/tubagem IV do dispositivo não está presa/obstruída/dobrada

O dispositivo está ligado mas não regista a 
potência e o tempo predefinidos

Verifique todas as ligações ao gerador e ao cabo CSK-2030
Verifique a ligação do elétrodo de retorno do paciente ao mesmo
Verifique a ligação do cabo na pega do dispositivo; as setas no cabo devem estar alinhadas com a seta 
na pega. Se ambas as setas não estiverem alinhadas, desencaixe o cabo e rode a extremidade azul 180° 
até estarem alinhadas e, em seguida, volte a encaixar.

O dispositivo não adere ao tecido

Verifique as ligações de vácuo na pega do dispositivo
Certifique-se de que a alavanca da torneira está na posição correta 
Verifique a ligação da linha de vácuo no sifão e na unidade de vácuo e certifique-se de que não há 
outras linhas abertas
Verifique a pressão de vácuo — deve ser de aproximadamente –400 mmHg
Certifique-se de que as linhas do dispositivo e da unidade de vácuo não estão presas/obstruídas/dobradas
Verifique se a configuração da perfusão está de acordo com as instruções de utilização 
Certifique-se de que a extremidade distal do dispositivo está moldada para se adaptar ao tecido

O gerador desliga-se durante o ciclo devido à 
elevada impedância (é apresentado um aviso 
de impedância elevada no gerador)

Verifique se o dispositivo continua aderido ao tecido (em caso negativo, consulte acima)
Verifique se existe material excessivo (por ex. gordura, tecido) no elétrodo do dispositivo, remova o 
material conforme necessário
Verifique todas as ligações de cabos, incluindo a ligação do elétrodo neutro
Reinicie a coagulação

Não estão a ser registados sinais nos 
monitores do equipamento detetor

Verifique todas as ligações de cabos. Certifique-se de que os cabos e os pinos revestidos estão ligados de 
acordo com as Figuras 6 e 7. 
Certifique-se de que os números dos pinos revestidos correspondem aos elétrodos detetores no 
equipamento detetor.

Não é possível remover o dispositivo do 
fio guia

Remova o rotador da extremidade do fio guia
Irrigue a porta «Guide Wire Exit» na pega com solução salina

O gerador não ativa o ciclo (é apresentado 
um aviso de impedância elevada «OC» no 
gerador, que significa circuito aberto)

Certifique-se de que o gerador está conectado à tomada e ligado 
Verifique todas as ligações de cabos; verifique se a ligação do elétrodo neutro está na posição correta e 
de que este está fixado ao paciente
Certifique-se de que o elétrodo do dispositivo está em contacto direto com o tecido pretendido
Verifique se existe material no elétrodo do dispositivo e remova-o conforme necessário
Verifique a ligação do interruptor de pedal
Certifique-se de que o gerador está em «Power Control Mode»
Certifique-se de que o valor de «Time» não está definido para «zero»
Consulte o manual do utilizador do gerador LBL-2123

O fio guia não entra no dispositivo

Certifique-se de que o fio guia está a ser inserido na abertura do tubo guia
Certifique-se de que está a utilizar o fio guia recomendado
Certifique-se de que a abertura do tubo guia não está obstruída
Certifique-se de que o dispositivo não está dobrado

O dispositivo não avança ao longo do fio guia 
ou através da cânula nContact opcional

Certifique-se de que o tubo guia não está dobrado
Irrigue a porta «Guide Wire Exit» na pega com solução salina
Lubrifique o lúmen da cânula nContact com solução salina esterilizada

GLOSSÁRIO DE TERMOS

Eletrocoagulação: procedimentos cirúrgicos nos quais se utiliza corrente elétrica de alta frequência para coagular tecidos.

Elétrodo de coagulação: o condutor metálico no dispositivo de coagulação utilizado para administrar energia de 
radiofrequência ao tecido.

Elétrodos detetores: condutores metálicos entre o elétrodo de coagulação utilizados para detetar tensões cardíacas 
provenientes do coração.

Elétrodo neutro dispersivo: comummente referido como «elétrodo de retorno», «elétrodo do paciente» ou «elétrodo de 
ligação à terra». Elétrodo neutro de grande superfície utilizado para completar o circuito da corrente elétrica. Geralmente 
colocado nas costas ou na coxa do paciente, o elétrodo neutro dispersivo está ligado ao gerador através do conector neutro.

ABREVIATURAS

RF: Radiofrequência

VAC: Vácuo

IFU: Instruções de utilização

LBL: Rótulo

ASSISTÊNCIA AO CLIENTE
GARANTIA LIMITADA

A AtriCure garante que foram tomados todos os cuidados necessários na conceção e no fabrico deste instrumento. Esta garantia 
substitui e exclui todas as outras garantias que não estejam expressamente estabelecidas no presente, sejam explícitas ou 
implícitas, por força da lei ou de forma diversa, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implícitas de comerciabilidade 
ou adequação a determinado fim. Nos termos desta garantia, a AtriCure está unicamente obrigada a reparar ou substituir 
este instrumento. A AtriCure não assume, nem autoriza que outros assumam em seu nome, quaisquer obrigações ou 
responsabilidades diversas ou adicionais no que respeita a este instrumento.

O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilização deste instrumento, bem como outros fatores relativos ao paciente, 
diagnóstico, tratamento, procedimentos cirúrgicos e outras questões fora do controlo da AtriCure, afetam diretamente o 
instrumento e o resultado obtido com a sua utilização. A AtriCure não assume quaisquer responsabilidades no que diz respeito 
a instrumentos deliberadamente mal utilizados ou a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e não concede 
quaisquer garantias, sejam explícitas ou implícitas, incluindo, entre outras, de comerciabilidade ou adequação à sua utilização 
prevista, no que diz respeito a tais instrumentos mal utilizados ou reutilizados. A AtriCure não será responsabilizada por 
quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou consequenciais que resultem, direta ou indiretamente, de má utilização 
deliberada ou reutilização do produto. 
ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE

Os utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar a condição aceitável deste produto antes da sua utilização e de garantir 
que o produto é apenas utilizado da forma descrita nestas instruções de utilização, incluindo, mas não se limitando a, garantir 
que o produto não é reutilizado. 

A AtriCure, Inc. não será, em circunstância alguma, responsável por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais, especiais 
ou consequenciais que resultem de má utilização deliberada ou reutilização deste produto, incluindo quaisquer perdas, danos ou 
despesas decorrentes de lesões pessoais ou danos em propriedade.

DA BRUGSANVISNING DANSK

Forsigtig: Føderal (amerikansk) lovgivning begræser dette udstyr til salg af eller efter ordination af en læge.

Brugsanvisning til koagulationssæt

LBL-1819-EU Rev. J 
BRUGSANVISNING
BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Komponenter i det guidede koagulationssystem:

[1] EPi-Sense® guidet koagulationssystem med VisiTrax®-udstyr (sterilt, kun til engangsbrug) – flere formater omfatter:
• CDK-1411-koagulationsenhed, 1 cm
• CDK-1412-koagulationsenhed, 2 cm
• CDK-1413-koagulationsenhed, 3 cm

TILBEHØR, DER LEVERES SEPARAT:

[2] CS-3000 RF-generator plus tilbehør, ikke-steril, genanvendelig (se separat brugsanvisning) 
[3] CSK-2030-sensorkabel, ikke-sterilt, genanvendeligt (se separat brugsanvisning)
[4] CSK-2000 RF-kabel, sterilt, engangsbrug (se separat brugsanvisning)
[5] nContact-kanyle – flere formater, steril, engangsbrug (se separate brugsanvisninger)
[6] Indifferent patientreturelektrode
EPi-Sense® guidede koagulationsapparater med VisiTrax® er ikke fremstillet med naturgummilatex med naturgummilatex 
eller PVC.
PRODUKTETS DELE, FIGUR 1

[1] Håndtag
[2] Vakuumport
[3] Guidewireudgangsport
[4] RF-forbindelse
[5] Perfusionsport 
[6] Stophane
[7] Gradueret fitting til vakuumslange
[8] Trækaflastning

[9] Hoveddel
[10] Distal indkapsling
[11] Koagulationselektrode og sensorelektroder
[12] Guideslangeåbning
[13] Isolerende afdækning
[14] Vakuumlumen
[15] Placeringspile (1 cm afstand)

GENERATORENS VIGTIGSTE DELE, FIGUR 2
[1] CSK-2030-kabeltilslutning
[2] Forbindelse til indifferent, spredende elektrode
[3] Fodkontaktforbindelse
[4] Tilslutning til diagnostisk udstyr
[5] Effektjustering
[6] Tidsjusteringer

[7] Knappen Mode
[8] Knappen RF ON/OFF
[9] LED for standbytilstand
[10] Fejl-LED
[11] RF-LED; 

INDIKATIONER:

EPi-Sense® guidet koagulationssystem med VisiTrax® er beregnet til koagulation af hjertevæv ved hjælp af radiofrekvensenergi 
(RF) under hjertekirurgi til behandling af arytmier, herunder atrieflimren (AF) eller atrieflagren (AFLA).
KONTRAINDIKATIONER:

Patienter med tilstedeværelse af trombe i venstre atrium, en systemisk infektion, aktiv endocarditis eller en anden infektion 
lokalt ved operationsstedet på tidspunktet for operationen. Patienter med Barretts esophagus.

 Advarsler: 
Enheden må under ingen omstændigheder komme i kontakt med væv, der ikke skal koaguleres  

(f.eks. vaskulært væv og nervevæv), med henblik på at undgå utilsigtet vævsskade. 

For at undgå utilsigtet koagulation skal det altid sikres, at enheden eller enheden kombineret med den valgfri guidewire 
vender mod det ønskede koagulationssted. 

Undgå kontakt med andre kirurgiske instrumenter, områder, hæfteklammer eller andre genstande,  
mens der koaguleres. Utilsigtet kontakt med objekter under koagulation kan føre til ledning af RF-energi eller  

varme og utilsigtet koagulation af væv, der er i kontakt med disse objekter. 

Enheden leveres steril og er kun beregnet til brug på en enkelt patient. Må ikke genbearbejdes eller genanvendes. 
Genanvendelse kan forårsage beskadigelse af enheden, patientskade og/eller overførsel  

af smitsom(me) sygdom(me) fra patient til patient.

Undlad at skrabe eller ridse den guldbelagte overflade på sensorelektroderne i forbindelse med rengøring af  
RF-koagulationselektroden for at undgå bivirkninger på grund af eksponering af patienten for kobber. 

For at undgå utilsigtet koagulation skal der udvises forsigtighed for at sikre, at overlappende strukturer  
adskilles og isoleres termisk, når anatomien tillader dette. 

Undersøg alle enheder og al emballage før brug. Hvis der konstateres brud på emballagen, kan det ikke sikres, at produktet er 
sterilt, hvilket indebærer en risiko for patientskade. Brug ikke produktet, hvis der konstateres brud. 

Risikoen for antændelse af brændbare gasser eller andre materialer er uløseligt forbundet med anvendelsen af RF-energi.  
Der skal træffes forholdsregler for at begrænse brændbare materialer i det område, hvor der udføres vævskoagulation. 

Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at enheden ikke flyttes under afgivelse af RF-energi. Bevægelse af enheden  
kan medføre tab af sug og rivning af væv og/eller utilsigtet koagulation. 

Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at ingen kar (eller andre strukturer) afklemmes under manipulation af udstyret. 
Afklemning af kar kan forårsage hæmodynamisk ustabilitet eller patientskade.

Der skal udvises forsigtighed for at bekræfte enhedens placering før anvendelse af energi for at undgå kollaterale vævsskader.

Der skal udvises forsigtighed for at fylde kanylen med saltvand under ablation for at undgå kollaterale vævsskader. 

Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at enheden perfunderes under ablation for at undgå utilsigtede vævsskader. 

Lægen bør overveje en omfattende antikoagulationsprotokol, herunder præoperativ, intraoperativ og postoperativ 
antikoagulationsbehandling for at forebygge potentiel tromboemboli. 

Lægen bør overveje at placere en temperatursonde i esophagus før koagulering af væv til at overvåge temperaturen  
i esophagus under hele indgrebet for at forebygge kollaterale vævsskader. Under hele proceduren skal det sikres,  

at sonden er placeret direkte bag ablationssonden for at sikre en nøjagtig aflæsning.

Lægen bør overveje postoperativ antiinflammatorisk medicin for at mindske risikoen for postoperativ pericarditis. 

FORHOLDSREGLER:

• Spolerne i den distale ende af enheden skal holdes rene for koagel under operation for at undgå effekttab. Koagel på 
enhedens elektrode må ikke rengøres med et slibende rengøringsmiddel eller et rengøringsmiddel til elektrokirurgiske 
spidser. Elektroderne kan tage skade, hvilket vil føre til fejl på enheden.

• Implanterbare kardioverter/defibrillatorer kan også blive negativt påvirket af RF-signaler. 
• Interferens, der opstår som følge af brugen af højfrekvent kirurgisk udstyr, kan påvirke driften af andet elektronisk 

medicinsk udstyr, f.eks. skærme og scannersystemer, negativt. Dette kan minimeres eller løses ved at flytte kablerne til 
overvågningsenheder, så de ikke overlapper kablerne til koagulationssystemet.

• Brugen og den korrekt placering af en indifferent elektrode er et afgørende element i sikker og effektiv brug af 
elektrokirurgi og specielt for forebyggelsen af patientforbrændinger. Sørg for, at hele elektrodeområdet har pålidelig 
forbindelse til patientens krop. 

• Selv om den distale del af enheden er designet til at være formbar, så den kan tilpasses til anatomien i det område, der skal 
koaguleres, kan overdreven manipulation, drejning, hårdhændet formning eller tvungen bevægelse af enheden beskadige 
eller deformere den distale ende, hvilket potentielt kan give patientskade. Dette kan også medføre, at sensorelektroderne 
løsner sig eller rives fra enheden. 

• Der skal udvises forsigtighed ved håndtering af den distale ende af enheden i nærheden af elektroden med kirurgiske 
instrumenter – vrid eller klem ikke sammen om elektroden. Silikonematerialet må ikke tilskæres eller rives i stykker. 

• Koagulationsenheden er kun kompatibel med nContact-generatoren, kabler og tilbehør. Brug af tilbehør fra andre 
producenter kan medføre beskadigelse af udstyret eller skade på patienten. 

• Koagulationsenhederne er testet og har forudindstillede effekt- og tidsindstillinger for optimal koagulation. Hvis disse 
indstillinger ændres, kan det medføre, at koagulationsydelsen varierer fra værdierne i dette dokument.

• Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at banen, der følges for at placere enheden, er stor nok til nemt at føre enheden 
frem – hvis enheden tvinges, kan den tage skade, lige som det kan medføre vævsskade eller patientskade. 

• Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at enheden ikke snos eller manipuleres overdrevent under proceduren. Vridning/
drejning/overdreven manipulation af enheden kan medføre skader på enheden, sammenklapning af lumen, brud på 
elektroderne eller vakuumlumenfjeder, elektrodeseparation fra enheden, knæk på PEEK-guideslangen, tab af sug, 
afbrydelse af perfusions-/IV-slanger, knæk på perfusions-/IV-slanger eller patientskade. 

• Tilslutning af flere enheder til én vakuumenhed kan reducere vakuumydelsen. 
• Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at den valgfri guidewire forbliver i det sterile felt under manipulation.
• Der skal udvises forsigtighed for at visualisere enhederne og/eller guidewirekomponenterne, når de befinder sig i kroppen, 

under indføring og/eller udtagning fra kanylen. Træk altid enheder og komponenter helt tilbage før indføring og udtagning 
for at undgå utilsigtet vævsskade med enhederne og eller guidewiren. 

• Før koagulation af væv skal det sikres, at guidewiren og/eller anvendelsesområdet ikke befinder sig mellem vævet og 
koagulationsenheden elektrode.

• Hvis der anvendes en guidewire med en guidet enhed, skal det sikres, at den isolerende afdækning er intakt langs den 
eksponerede guidewire. 

• Koagulationsenhederne skal anvendes af læger, der er uddannet i teknikker til minimalt invasive endoskopiske kirurgiske 
indgreb og i den specifikke tilgang, der skal anvendes.

• Hvis der benyttes en TEE-sonde, skal det sikres, at TEE-sonden trækkes tilbage før ablation for at undgå sammentrykning af 
esophagus mod det venstre atrium under ablation.

• Hvis enheden anvendes i nærheden af en pacemaker, er der en potentiel risiko på grund af mulig interferens med 
pacemakerens virkning og potentiel beskadigelse af pacemakeren. Pacemakeren skal slukkes hos patienter, der gennemgår 
en operation med RF-energi, før RF-energien påføres.

Der kan findes flere advarsler og forsigtighedsregler i betjeningsvejledningen til nContact-koagulationssystemets 
radiofrekvensgenerator (RF) model CS-3000).
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER VED KOAGULATIONSPROCEDUREN

• Infektion 
• Hjertetamponade 
• Pulmonalstenose
• Karskade 
• Perikardieekssudat
• Vævperforation 
• Overdreven blødning
• Skade på nervus phrenicus 
• Ruptur af venstre atrium

• Esophagusfistel
• Myokardieinfarkt 
• Nye arytmier 
• Tromboembolisk komplikation 
• Neurologisk komplikation 
• Død
• Total hjerteblokering, der kræver implantation af 

permanent pacemaker

NØDVENDIGT UDSTYR/NØDVENDIGE FORBRUGSVARER

• Brug kun 0,9 % isotonisk saltvandsopløsning (250 ml pose anbefales)
• Sterilt perfusions-/IV-slangesæt (10 dråber/ml)
• Sterilt vakuumslangesæt
• Vakuum reguleret til -400 mmHg (-533 mbar; -15,75 inHg; -40 cmHg; -7,73 psi; -400 torr; -53 kPa)

ANBEFALET EKSTRAUDSTYR/ANBEFALEDE EKSTRA FORBRUGSVARER

• 0,035" 100 cm ”J” guidewire 
• nContact-kanylesæt (flere formater)
• Sterilt vand (kun til kanylefyldning)
• nContact-stiletsæt (flere formater)
• nContact-sensorkabel monteringssæt (ikke-sterilt) – CSK-2030 eller CSK-2010
• Endoskop – se skopanbefalingerne i brugsanvisningen til nContact-kanylen
• Midlertidig ekstern enhed til registrering af elektrokardiogram, der opfylder følgende specifikationer: 

Overholder IEC 60601-1 og systemet accepterer afskærmede 2 mm stikben

OPSÆTNING AF ENHEDEN

1. Anbring den indifferente, spredende (retur)elektrode på patienten, som vist i fig. 3, og tilslut kablet på generatorens forside 
(fig. 2, nr. 2). Sørg for, at hele elektrodeområdet har pålidelig forbindelse til patientens krop. 

Se Figur 3. Placering af indifferent, spredende elektrode 

2. Placer generatorens fodkontakt i nærheden af kirurgen, og tilslut fodkontaktens kabel til forsiden af generatoren.  
Se fig. 2 nr. 3.

3. Efterse alle bakker, kartoner og emballager for at sikre, at der ikke er sket beskadigelse af emballagen, hvilket kan medføre 
kontaminering af produktet. Hvis der ses skader på emballagen, må produktet ikke anvendes – udskift produktet.

a) Tag enheden og kablerne ud af kartonerne uden for det sterile felt.
b) I det sterile felt tages enheden op af bakken, hvorefter den placeres nær patient.

i) Tag enheden op af bakken ved at udløse tapperne. 
ii) Fjern Tuohy Borst-fittingen fra bakken, og fastgør den til guidewirens udgangsport på håndtaget. 

Se Figur 4. Koagulationsenhed i bakke

(1) Håndtag; (2) Stophane; (3) Flige; (4) Tuohy Borst-fitting; (5) Distal ende

 FORSIGTIG: Anvendelse af overdreven kraft til at fjerne enheden fra bakken kan medføre beskadigelse af enheden. 

4. Forbered vakuum

a) Fastgør den ene ende af den sterile vakuumslange med den graduerede fitting, hvor det er angivet på enhedens 
håndtag med vakuumsymbolet (’VAC’), og den anden til vakuumfælden (fig. 5 og 6). Brug stophanen til at påføre 
og udløse vakuum til den distale enhed.

b) Sørg for, at vakuumenhedens tryk er indstillet til -400 mmHg. 

 FORSIGTIG: Overstig ikke -550 mmHg til vakuumbrug – hvis dette tryk overskrides, kan det reducere sugeevnen, reducere 
vævskontakt eller forårsage vævsskader.

Se Figur 5. Opsætning af koagulationsenhed 

(1) Perfusionsport; (2) Slange til saltvandspose; (3) RF-kabel CSK-2000; (4) Guidewireudgang; (5) Stophane; (6) Gradueret fitting 
til vakuumslange

5. Forbered posen med 0,9 % isotonisk saltvand.

a) Placer posen med IV-saltvandsopløsning uden tryk på højde med patienten eller højere.
b) Slut perfusionsslangen til hun-Luer-koblingen, hvor det er angivet på enhedens håndtag med ”dråbe”-

perfusionssymbolet. Fig. 5, nr. 1. Kontrollér, at IV-slangen er helt åben. 
c) Sæt IV-slangesættet i posen med 0,9 % isotonisk saltvand. 
d) Slå vakuumtrykket til, og spæd enheden ved at aktivere suget med en steril overflade (behandsket hånd). 

i) Kontrollér, at perfusionsstrømningen fungerer ved at observere dråberne i IV-slangens dråbekammer. 
Kontrollér, at enheden er spædet ved at observere perfusionen ved den distale ende af koagulationsenheden, 
før brugen af enheden igangsættes. Kontrollér, at IV-slangen er helt åben. 

 FORSIGTIG: Bekræft, at IV-slangen er helt åben. Sæt ikke saltvandsposen under tryk. Det vil sige, brug ikke en 
infusionspumpe til administration eller en trykpose. Hvis saltvandsopløsningen eller delvist åbne perfusionsslanger sættes 
under tryk, kan det ændre perfusionshastigheden, hvilket forårsager tab af sug, og at koagulationsydelsen varierer fra de anførte 
værdier, og forårsage vævsperforation på grund af overdreven opvarmning.

 FORSIGTIG: Kontrollér, at enheden er spædet før den første RF-effektlevering.

 FORSIGTIG: Brug KUN 0,9 % isotonisk saltvand.

 FORSIGTIG: Kontrollér, at perfusions-/IV-slangen er forbundet til håndtaget ved ”dråbe”-symbolet – slut ikke 
perfusionsslangen til stophanen eller porten ”Guide Wire Exit”.

6. Tilslut nContact RF-kablet CSK-2000 til enhedens håndtag, hvor det er angivet med ’RF’-symbolet – blåt stik i blå kontakt, 
fig. 5, nr. 3 og fig.6, nr. 4.

 FORSIGTIG: Sørg for, at pilene på kablet og håndtaget er på linje, og at kablet er sluttet helt til. Enheden registreres ikke på 
generatoren, hvis kablet tilsluttes forkert. 

 FORSIGTIG: Kabler til kirurgiske elektroder skal placeres, så kontakt med patienten eller andre ledninger forhindres.

a) Ved brug af CSK-2030: Slut den sorte ende af sensorkablet CSK-2030 til stikket på generatorens frontpanel (fig. 2 
og fig. 6, nr. 1).

b) Slut den sorte ende af RF-kablet CSK-2000 til det sorte Bessel-stik på sensorkablet CSK-2030 iht. fig. 6, nr. 3. 

Se Figur 6. Tilslutning af sensorsystemet ved hjælp af CSK-2030, ny model

Se figur 6 ALT. Tilslutning af sensorsystemet ved hjælp af 2030-kabel, gammel model

Udstyr

(A) Generator CS-3000

(B) Sensorkabel CSK-2030

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Enhed CDK-14XX

Forbindelser

(1) CSK-2030 til CS-3000

(2) CSK-2030 til sensorudstyr

(3) CSK-2000 til CSK-2030

(4) CSK-2000 til CDK-14XX

c) Ved brug af CSK-2010: Slut den sorte ende af CSK-2000-kablet til stikket til koagulationsenheden på generatorens 
frontpanel (figur 6B, nr. 1).

d) Slut den grå ende af CSK-2010-sensorkablet til stikket til diagnostisk udstyr på generatorens frontpanel 
(figur 6B, nr. 3).

Se Figur 6B. Tilslutning af sensorsystemet CSK-2010 

Udstyr

(A) Generator CS-3000

(B) Sensorkabel CSK-2010

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Enhed CDK-14XX

Forbindelser

(1) CSK-2000 til CS-3000

(2) CSK-2010 til sensorudstyr

(3) CSK-2010 til CSK-3000

(4) CSK-2000 til CDK-14XX

7. Ved tilslutning af de afskærmede stikben på kablet CSK-2030 (fig. 6, nr. 2) til EKG-optagerudstyret henvises til fig. 7 nedenfor.

Se Figur 7. Placering af sensorelektroder (1 cm og 3 cm modeller) 

[1] Distal nr. 1 Sensorelektrode = CSK-2030 skærmet stikben nr. 1
[2] Distal nr. 2 Sensorelektrode = CSK-2030 skærmet stikben nr. 2
[3] Proksimal nr. 3 Sensorelektrode = CSK-2030 skærmet stikben nr. 3
[4] Proksimal nr. 4 Sensorelektrode = CSK-2030 skærmet stikben nr. 4
[5] Koagulationselektrode
[6] Referenceprikker
Se Figur 7B. Placering af sensorelektrode (1 cm model) 

[1] Distal nr. 1 Sensorelektrode = CSK-2030 skærmet stikben nr. 1
[2] Distal nr. 2 Sensorelektrode = CSK-2030 skærmet stikben nr. 2
[3] Koagulationselektrode

 FORSIGTIG: Sørg for, at indgangene fra EKG-optageren isoleres fra jord. Gøres det ikke, er der øget mulighed for flimmer.

Se Figur 8. Afstand mellem sensorelektroder i mm

1. Slut strømkablet til stikket på generatorens bagpanel (fig. 9, nr. 2), og tænd for generatoren ved hjælp af tænd/sluk-
vippekontakten (fig. 9, nr. 1). Se brugervejledningen for at få fuldstændige instruktioner vedrørende generatoren.

Se Figur 9. De vigtigste dele på generatorens bagpanel
MANIPULATION AF GUIDET KOAGULATIONSENHED OVER TILBEHØRSGUIDEWIRE

1. Før den stive ende af tilbehørsguidewiren ind i guideslangen i den distale ende af den guidede koagulationsenhed. Sørg for, 
at den fleksible ende af guidewiren er ved den distale ende af koagulationsenheden (fig. 10). 

Se Figur 10. Tilbehørsguidewire og den distale ende af koagulationsenheden

2. Fastgør den stive ende af tilbehørsguidewiren med en Tuohy Borst eller en stophane, så den fleksible ende af guidewiren er 
i den ønskede position i forhold til den distale ende af koagulationsenheden. 

3. Før den guidede koagulationsenhed gennem kanylen, indtil den er placeret på det ønskede koagulationssted.
MANIPULATION AF GUIDET KOAGULATIONSENHED OVER GUIDEWIRE

1. Klargør den distale ende af enheden ved på forhånd at forme den, så den distale spids får en let opadgående bøjning, som 
vist i fig. 11 nedenfor.

Se Figur 11. Konfiguration med forformet distal ende

2. Placer kanyleguidewiren på det ønskede koagulationssted.
3. Hvis vrideren er tilsluttet, skal den fjernes fra enden af guidewiren. 
4. Før forsigtigt den ene ende af guidewiren ind i guideslangen i den distale ende af den guidede koagulationsenhed (fig.11, 

nr. 1).
5. Skub den guidede koagulationsenhed frem, indtil guidewiren stikker ud fra håndtaget på den guidede koagulationsenhed. 

Hvis vrideren er tilgængelig, monteres den for enden af guidewiren, der stikker ud fra håndtaget på enheden.
6. Før den guidede koagulationsenhed frem langs guidewiren, indtil den befinder sig på det ønskede koagulationssted, under 

anvendelse af guidewiren til at hjælpe med placeringen.

a) Brug placeringspilene (fig. 11, nr. 2) til at visualisere koagulationselektrodens retning og placering under 
positioneringen. 

b) Hold enheden på det ønskede sted, indtil vakuum er aktiveret.
VÆVSKOAGULATION

1. Sørg for, at alle trin i enhedens opsætning udføres.
2. Vælg effektindstilling på generatoren.
3. Placer enheden på den ønskede placering ved direkte visualisering. Aktivér vakuum ved at dreje stophanen. 
4. Sørg for kontakt mellem elektroden og hjertevævet ved at:

a) bruge placeringspilene (fig. 11, nr. 2) til at visualisere koagulationselektrodens retning og placering. 
b) bruge referenceprikkerne, der angiver koagulationsspolens eksponerede ablationsområde.
c) bruge direkte visualisering af enheden mod hjertevæv efter initiering af vakuum.
d) observere saltvandsperfusionen fra saltvandsposen uden tryk med en hastighed på ca. 1 dråbe pr. sekund gennem 

drypkammeret, mens vakuum igangsættes. 

5. Brug sensorelektroderne som en sekundær hjælp til at bekræfte kontakt med hjertevævet.

a) Præ-koagulation med vakuum aktiveret: Kontrollér EKG-optageren for at visualisere hjertekurverne.

6. Fyld kanylen med ca. 10 til 20 ml saltvand eller sterilt vand ved stuetemperatur. Saltvand eller sterilt vand kan administreres 
via kanylestophanen eller direkte gennem kanylen. Se brugsanvisningen til kanylen for at få oplysninger om opsætning 
af stophanen. 

7. Tænd for strømmen ved at trykke på og slippe fodkontakten eller knappen RF ON/OFF på generatorens frontpanel. Der lyder 
et hørbart signal ved begyndelsen af RF-cyklussen. 

8. Koaguler vævet i den forudbestemte cyklus.
Gennemsnitlige læsionsdimensioner

Enhedskode 
og -størrelse

Effekt
Watt

Tid
Sek.

Dybde
mm

Længde
mm

Bredde
mm

Volumen
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Automatiske cyklusser er forudindstillet for at sikre optimal vævskoagulation.

9. Når generatoren fuldfører en cyklus, slukkes der automatisk for RF-energien, og der lyder et hørbart afslutningsbip i 1 sekund.
10. Sug saltvand eller sterilt vand væk fra perikardiehulen ved hjælp af kanylesugning for at forbedre visibiliteten. Se 

brugsanvisningen til kanylen for at få oplysninger om opsætning af suget.
11. Når cyklussen er afsluttet, deaktiveres vakuummet fra den distale ende af enheden ved at dreje grebet på stophanen.
12. Fjern den distale ende af koagulationsenheden fra vævet, og kontrollér, at læsionen er komplet lukket.
13. Placer enhedens elektrode på det næste ønskede sted ved hjælp af guidewiren, hvis det er påkrævet.

a) Kontrollér, at perfusionsstrømningen fungerer, ved at observere dråberne i IV-slangens dråbekammer efter 
genaktivering af vakuummet. 

14. Tjek for hjertesignaler fra sensorelektroderne.
15. Gentag ovenstående trin 3-11 efter behov, indtil de ønskede læsioner er blevet behandlet.
16. Når indgrebet er afsluttet, fjernes enheden fra vævet, alle kabler og slanger frakobles, hvorefter enheden, slangesættet og 

kablet bortskaffes i henhold til gældende lokale forordninger og bestemmelser for bortskaffelse eller genanvendelse af 
enhedens komponenter.

 FORSIGTIG: Placering og manipulation af koagulationsenheden uden en guidewire indsat i guideslangen kan give knæk på 
guideslangen. 

 FORSIGTIG: For at undgå afbrydelse af vakuum eller perfusionsstrømning må enhedens slanger ikke efterlades afklemte 
under koagulation af væv. 

 FORSIGTIG: Store blodpropper og vævspartikler kan tilstoppe vakuumlumen og forringe sugeevnen. 

 FORSIGTIG: Til undgåelse af vævsskader: Enheden må ikke bevæges, hvis vakuum er aktiveret. 

 FORSIGTIG: Hvis enheden bøjes uden guidewire indsat i guideslangen, kan det medføre knæk på guideslangen. Undlad at 
sætte en guidewire i en guideslange med knæk. 

 FORSIGTIG: Koagulationsenheden må ikke vrides, hvis den distale ende er bøjet, da der kan opstå beskadigelse af enheden, 
og elektroderne kan løsne sig fra og/eller falde af enheden. 

 FORSIGTIG: Visualiser den distale ende af enheden for at sikre, at den ikke klemmer/fanger væv med andre enheder, såsom 
den valgfrie nContact-kanyle. 

 FORSIGTIG: Der skal udvises forsigtighed ved håndtering af den distale ende af enheden i nærheden af elektroden med 
kirurgiske instrumenter – vrid eller klem ikke sammen om elektroden. Brug ikke værktøj på elektrodespolen. Benyt kun værktøj 
på silikonen, da elektroderne kan løsne sig fra og/eller falde af enheden. 

 FORSIGTIG: Sørg for, at enheden er korrekt forbundet – ændring af forbindelsen kan medføre utilstrækkelig vævskontakt 
og nedsat funktion.

 FORSIGTIG: Aktive elektroder, der midlertidigt ikke er i brug, skal opbevares på et sted, der er isoleret fra patienten.
VEDLIGEHOLDELSE OG FEJLSØGNING 

(Se betjeningsvejledningen til nContact-koagulationssystemets radiofrekvensgenerator (RF) model CS-3000 for yderligere 
systemvedligeholdelse og fejlfinding)

Fejlfinding

Situation Handling(er)

Enheden modtager ikke perfusionsstrømning

Kontrollér perfusionstilslutningerne på enhedens håndtag
Kontrollér perfusionsslangens tilslutning til posen med saltvand
Sørg for, perfusionsslangen er helt åben
Sørg for, at saltvandsposen ikke er tom
Sørg for, at enhedens perfusionsslange/IV-slangen ikke er afklemt/blokeret/knækket

Enheden er tilsluttet, men registrerer ikke 
forudindstillet effekt og tid

Kontrollér alle tilslutninger til generatoren og til kablet CSK-2030
Kontrollér forbindelsen mellem patientens returelektrode og patienten
Kontrollér kabelforbindelsen ved enhedens håndtag. Pilene på kablet skal flugte med pilen på 
håndtaget. Hvis begge pile ikke flugter, skal kablet frakobles og den blå ende drejes 180°, indtil de 
flugter. Derefter tilsluttes igen

Enheden etablerer ikke kontakt med vævet

Kontrollér vakuumtilslutningerne på enhedens håndtag
Sørg for, at stophanegrebet er i korrekt position 
Kontrollér vakuumslangens tilslutning ved fælden og vakuumenheden, og sørg for, at andre slanger 
ikke er åbne
Kontrollér vakuumtrykket – det skal være ca. -400 mmHg
Sørg for, at enheden og vakuumenhedens slanger ikke er afklemt/blokeret/knækket
Kontrollér, at perfusionen er sat op i henhold til brugsanvisningen 
Sørg for, at enhedens distale ende er formet, så den passer til vævet

Generatoren lukker ned under en cyklus på 
grund af høj impedans (der vises en advarsel 
om høj impedans på generatoren)

Kontrollér, at enheden stadig er i kontakt med vævet (se ovenfor hvis ikke)
Kontrollér, om der er for meget materiale (f.eks. fedt, væv) på enhedens elektrode, fjern materiale 
efter behov
Kontrollér alle kabelforbindelser herunder tilslutningen af den indifferente elektrode
Start koagulation igen

Der registreres ingen signaler på 
sensorudstyrets monitorer

Kontrollér alle kabelforbindelser. Sørg for, at kablerne og de skærmede stikben er tilsluttet, som vist  
i figur 6 og 7 
Sørg for, at numrene på de skærmede stikben svarer til sensorelektroderne på sensorudstyret

Enheden kan ikke fjernes fra guidewiren Fjern vrideren fra enden af guidewiren
Skyl porten ”Guide Wire Exit” på håndtaget med saltvand

Generatoren aktiverer ikke cyklus (der vises 
en advarsel om høj impedans på generatoren 
som ”OC”, hvilket betyder Open Circuit (åbent 
kredsløb))

Sørg for, at generatoren er tilsluttet og tændt 
Kontrollér alle kabelforbindelser. Kontrollér, at den indifferente elektrode er tilsluttet korrekt, og at den 
sidder fast på patienten
Sørg for, at enhedens elektrode er i direkte kontakt med det ønskede væv
Kontrollér, om der er materiale på enhedens elektrode, fjern materiale efter behov
Kontrollér fodkontaktens tilslutning
Sørg for, at generatoren er i ”tilstanden effektstyring”
Sørg for, at Time ikke er indstillet til ”nul”.
Se brugervejledningen LBL-2123 til generatoren

Guidewiren lader sig ikke isætte i enheden

Sørg for, at guidewiren isættes i guideslangens åbning
Sørg for, at den anbefalede guidewire anvendes
Sørg for, at guideslangens åbning ikke er blokeret
Sørg for, at der ikke er knæk på enheden

Enheden kan ikke føres frem langs 
guidewiren eller gennem den valgfri 
nContact-kanyle

Sørg for, at der ikke er knæk på guideslangen
Skyl porten ”Guide Wire Exit” på håndtaget med saltvand
Smør nContact-kanylens lumen med sterilt vand eller sterilt saltvand

ORDLISTE

Elektrokoagulation: Kirurgiske procedurer, hvori der bruges højfrekvent elektrisk strøm til at koagulere væv.

Koagulationselektrode: Den metalleder i koagulationsenheden, som bruges til at sende radiofrekvent energi til vævet.

Sensorelektroder: Metalledere mellem koagulationselektroden, der bruges til at registrere hjertespændingen.

Indifferent, spredende elektrode: Generelt henvist til som ”returelektroden” eller ”patientelektrode” eller ”jordplade”. 
Indifferent jordforbindelsespude med stor overflade, der bruges til at fuldføre det elektriske kredsløb. Den indifferente, spredende 
elektrode, der normalt placeres på patientens ryg eller lår, sluttes til generatoren ved stikket mærket Indifferent Electrode.

FORKORTELSER

RF: Radiofrekvens

VAC: Vakuum

IFU: Brugsanvisning

LBL: Etiket

KUNDESERVICE:
BEGRÆNSET GARANTI

AtriCure garanterer, at der er anvendt rimelig omhu til konstruktion og fremstilling af dette instrument. Denne garanti 
træder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anført heri, uanset om de er udtrykkelige eller 
underforståede i henhold til lov eller på anden vis, inklusive, men ikke begrænset til, eventuelle underforståede garantier for 
god handelsmæssig kvalitet eller egnethed til et specifikt formål. AtriCures eneste forpligtelse i henhold til denne garanti er 
begrænset til reparation eller udskiftning af dette instrument. AtriCure hverken påtager sig eller autoriserer nogen anden person 
til på dets vegne at påtage sig nogen anden form for eller yderligere ansvar eller forpligtelse i forbindelse med instrumentet.

Håndtering, opbevaring, rengøring og sterilisering af instrumentet samt andre forhold, der berører patienten, diagnosen, 
behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for AtriCures kontrol, påvirker direkte instrumentet og 
resultaterne opnået ved dets anvendelse. AtriCure påtager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der bevidst misbruges, 
eller instrumenter, der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier, herunder, men ikke begrænset 
til, garantier for salgbarhed eller egnethed til tilsigtet brug, for så vidt angår sådanne forkert anvendte eller genbrugte 
instrumenter. AtriCure er ikke ansvarlig for hændelige eller følgetab, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstår som 
følge af forsætligt misbrug eller genbrug af dette instrument. 
ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, før det anvendes, og at sikre, at produktet 
udelukkende anvendes på den måde, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begrænset hertil, at sikre, at 
produktet ikke genanvendes. 

AtriCure, Inc. kan under ingen omstændigheder gøres ansvarlig for eventuelle hændelige, specielle eller følgetab, skader eller 
udgifter, som er resultatet af bevidst misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder eventuelle tab, skader eller udgifter, der 
er relateret til personskade eller tingsskade.

PL INSTRUKCJA OBSŁUGI POLSKI

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stany Zjednoczone) niniejsze urządzenie może być sprzedawane 
wyłącznie lekarzom lub na ich zamówienie.

Instrukcja obsługi zestawu do koagulacji

LBL-1819-EU Wer. J 
INSTRUKCJA OBSŁUGI
OPIS PRODUKTU

Elementy systemu koagulacji sterowanej:

[1] System koagulacji sterowanej EPi-Sense® z VisiTrax® (sterylny, tylko do jednorazowego użytku) – obejmuje wiele modeli:
• CDK-1411 Urządzenie do koagulacji, 1 cm
• CDK-1412 Urządzenie do koagulacji, 2 cm
• CDK-1413 Urządzenie do koagulacji, 3 cm

AKCESORIA DOSTARCZANE ODDZIELNIE:

[2] CS-3000 Generator RF wraz z akcesoriami, niesterylny, wielokrotnego użytku (z oddzielną instrukcją obsługi) 
[3] CSK-2030 Przewód detekcyjny, niesterylny, wielokrotnego użytku (z oddzielną instrukcją obsługi)
[4] CSK-2000 Przewód RF, sterylny, jednorazowego użytku (z oddzielną instrukcją obsługi)
[5] Kaniula nContact – wiele modeli, sterylna, jednorazowego użytku (z oddzielną instrukcją obsługi)
[6] Obojętna elektroda powrotna pacjenta
Urządzenia do koagulacji sterowanej EPi-Sense® z VisiTrax® nie zawierają kauczuku naturalnego ani PVC. 
CECHY PRODUKTU, RYSUNEK 1

[1] Uchwyt
[2] Port podciśnienia
[3] Port wyjściowy prowadnika
[4] Połączenie RF
[5] Port perfuzyjny 
[6] Zawór odcinający
[7] Złączka z podziałką do przewodu podciśnienia
[8] Odprężacz

[9] Korpus główny
[10] Powłoka dystalna
[11] Elektroda koagulacyjna i elektrody detekcyjne
[12] Otwór przewodu prowadzącego
[13] Osłona izolacyjna
[14] Kanał podciśnienia
[15] Strzałki lokalizacyjne (rozstaw 1 cm)

GŁÓWNE CECHY GENERATORA, RYSUNEK 2
[1] Połączenie kablowe CSK-2030
[2] Połączenie elektrody obojętnej
[3] Przełącznik nożny
[4] Podłączenie urządzenia diagnostycznego
[5] Regulacja mocy
[6] Regulacja czasu

[7] Przycisk trybu
[8] Przycisk WŁ./WYŁ. RF
[9] Dioda LED trybu czuwania
[10] Dioda LED błędu
[11] Dioda LED RF 

WSKAZANIA:

System do koagulacji sterowanej EPi-Sense® z VisiTrax® jest przeznaczony do koagulacji tkanek serca z wykorzystaniem energii 
o częstotliwości radiowej (RF) podczas zabiegów w obrębie serca w celu leczenia arytmii, w tym migotania przedsionków (AFIB) 
lub trzepotania przedsionków (AFL).
PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci z obecnością zakrzepu w lewym przedsionku, zakażeniem ogólnoustrojowym, aktywnym zapaleniem wsierdzia lub 
innym zakażeniem miejscowym w miejscu operacji w momencie zabiegu. Pacjenci z przełykiem Barretta.

 Ostrzeżenia: 
Należy zadbać o to, aby urządzenie nie miało kontaktu z tkanką, która nie będzie koagulowana (np. tkanka naczyniowa 

i nerwowa), aby uniknąć jej przypadkowego uszkodzenia. 

Aby uniknąć niezamierzonej koagulacji, należy zawsze upewnić się, że urządzenie lub urządzenie w połączeniu z opcjonalnym 
prowadnikiem jest zorientowane w pożądanym miejscu koagulacji. 

Podczas koagulacji należy unikać kontaktu z innymi narzędziami chirurgicznymi, endoskopami, zszywkami lub innymi 
przedmiotami. Niezamierzony kontakt z przedmiotami podczas koagulacji może prowadzić do przewodzenia energii fal 

radiowych lub ciepła i niezamierzonej koagulacji tkanek mających kontakt z takimi przedmiotami. 

Urządzenie jest dostarczane w stanie sterylnym i jest przeznaczone do użytku tylko dla jednego pacjenta.  
Nie przetwarzać ani nie używać ponownie. Ponowne użycie może doprowadzić do uszkodzenia urządzenia,  

urazu u pacjenta i/lub przeniesienia choroby zakaźnej pomiędzy pacjentami.

Nie należy skrobać ani zarysowywać złotej powierzchni elektrod detekcyjnych podczas czyszczenia elektrody RF do koagulacji, 
aby uniknąć niepożądanych reakcji związanych z ekspozycją pacjenta na miedź. 

Aby uniknąć niezamierzonej koagulacji, należy zadbać o to, aby nakładające się struktury były oddzielone i odizolowane 
termicznie, gdy pozwala na to budowa anatomiczna. 

Przed użyciem należy sprawdzić wszystkie urządzenia i opakowania. W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek naruszenia 
opakowania nie można zapewnić sterylności produktu, co stwarza ryzyko zranienia pacjenta.  

Nie należy używać produktu w przypadku stwierdzenia naruszenia opakowania. 

Ryzyko zapalenia łatwopalnych gazów lub innych materiałów jest nieodłącznie związane z zastosowaniem energii RF.  
Należy podjąć środki ostrożności w celu ograniczenia ilości materiałów łatwopalnych w obszarze,  

w którym wykonywana jest koagulacja tkanki. 

Należy dołożyć starań, aby urządzenie nie zostało przemieszczone podczas dostarczania energii RF. Ruch urządzenia może 
spowodować utratę podciśnienia i rozerwanie tkanek i/lub niezamierzoną koagulację. 

Należy zadbać o to, aby podczas manipulowania urządzeniem nie zostały zablokowane żadne naczynia (ani inne struktury). 
Zablokowanie naczynia może powodować niestabilność hemodynamiczną lub uraz u pacjenta.

Przed przyłożeniem energii RF należy upewnić się, że urządzenie zostało umieszczone tak,  
aby uniknąć uszkodzenia sąsiedniej tkanki.

Należy zwrócić szczególną uwagę, aby podczas ablacji wypełnić kaniulę solą fizjologiczną,  
aby uniknąć uszkodzenia sąsiedniej tkanki. 

Należy upewnić się, że urządzenie jest poddawane perfuzji podczas ablacji, aby uniknąć niezamierzonego uszkodzenia tkanki. 

Lekarze powinni rozważyć kompleksowy protokół przeciwzakrzepowy obejmujący leczenie przeciwzakrzepowe przed operacją, 
w jej trakcie i po niej w celu zapobiegania potencjalnym incydentom zakrzepowo-zatorowym. 

Lekarze powinni rozważyć założenie przełykowej sondy temperatury przed koagulacją tkanki w celu monitorowania 
temperatury w przełyku przez cały czas trwania procedury, aby zapobiec jednoczesnemu uszkodzeniu tkanki. Należy upewnić 
się, że przez cały czas trwania procedury sonda znajduje się bezpośrednio za sondą ablacyjną, aby zapewnić dokładny odczyt.

Lekarze powinni rozważyć zastosowanie leków przeciwzapalnych po operacji w celu zmniejszenia  
możliwości wystąpienia pooperacyjnego zapalenia osierdzia. 

 ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:

• W trakcie operacji cewki na dystalnym końcu urządzenia do koagulacji muszą być czyste (wolne od koagulatu), aby uniknąć 
strat mocy. Nie czyścić koagulatu z elektrody urządzenia za pomocą ściernego środka czyszczącego lub środka czyszczącego 
końcówki elektrochirurgicznej. Elektrody mogą ulec uszkodzeniu, co prowadzi do awarii urządzenia.

• Sygnały RF mogą mieć również niekorzystny wpływ na wszczepialne kardiowertery/defibrylatory. 
• Zakłócenia powodowane przez działanie sprzętu chirurgicznego o wysokiej częstotliwości mogą niekorzystnie wpływać na 

pracę innych elektronicznych urządzeń medycznych, takich jak monitory i systemy obrazowania. Można to zminimalizować 
lub wyeliminować poprzez zmianę ułożenia kabli urządzeń monitorujących tak, aby nie nakładały się one na kable systemu 
koagulacji.

• Użycie i właściwe umieszczenie elektrody obojętnej jest bardzo ważne dla zapewnienia bezpieczeństwa i skuteczności 
elektrochirurgii, szczególnie w odniesieniu do zapobiegania oparzeniom u pacjentów. Należy upewnić się, że cała 
powierzchnia elektrody jest niezawodnie przymocowana do ciała pacjenta. 

• Podczas gdy dystalna część urządzenia jest zaprojektowana tak, aby była plastyczna i dostosowywała się do budowy 
anatomicznej obszaru, który ma zostać poddany koagulacji, nadmierna manipulacja, skręcanie, gwałtowne kształtowanie 
lub wymuszanie ruchu urządzenia może uszkodzić lub zdeformować koniec dystalny i spowodować potencjalny uraz 
u pacjenta. Może to również spowodować oderwanie się elektrod detekcyjnych lub złamanie urządzenia. 

• Należy zachować ostrożność podczas manipulowania za pomocą instrumentów chirurgicznych końcem dystalnym 
urządzenia w pobliżu elektrody – nie zgniatać ani nie zaciskać elektrody. Nie należy ciąć ani rozrywać silikonu. 

• Urządzenie do koagulacji jest zgodne tylko z generatorem, kablami i akcesoriami nContact. Stosowanie akcesoriów innego 
producenta może spowodować uszkodzenie urządzenia i/lub uraz u pacjenta. 

• Urządzenia do koagulacji zostały przetestowane i mają wstępnie ustawioną moc i czas dla optymalnej koagulacji. Zmiana 
tych ustawień może spowodować, że wymiar miejsca poddanego koagulacji będzie się różnić od wartości podanych w tym 
dokumencie.

• Należy zwrócić uwagę na to, aby droga prowadząca do miejsca ustawienia urządzenia była na tyle przestronna, aby 
urządzenie można było łatwo przesunąć – przemieszczanie urządzenia na siłę może doprowadzić do jego uszkodzenia, 
spowodować uszkodzenie tkanki lub wywołać uraz u pacjenta. 

• Należy upewnić się, że urządzenie nie jest skręcone ani nadmiernie manipulowane podczas procedury. Przekręcenie/
skręcenie/nadmierna manipulacja urządzeniem może spowodować uszkodzenie urządzenia, zapadnięcie się kanału, 
złamanie elektrod lub sprężyny kanału podciśnienia, oddzielenie elektrod od urządzenia, zagięcie przewodu prowadzącego 
z polieteroeteroketonu, utratę podciśnienia, odłączenie przewodu perfuzyjnego/infuzyjnego, zagięcie przewodu 
perfuzyjnego/dożylnego lub uraz u pacjenta. 

• Podłączenie wielu urządzeń do modułu podciśnieniowego może zmniejszyć funkcjonalność podciśnienia. 
• Należy zwrócić uwagę, aby podczas manipulacji opcjonalny prowadnik pozostawał w sterylnym polu.
• Należy zwrócić uwagę, aby wykonać wizualizację urządzeń i/lub elementów prowadnika w organizmie pacjenta podczas 

wprowadzania i/lub usuwania z kaniuli. Przed włożeniem i wyjęciem należy zawsze całkowicie wycofać urządzenia 
i komponenty, aby uniknąć przypadkowego uszkodzenia tkanki przez urządzenia i/lub prowadniki. 

• Przed koagulacją tkanki należy upewnić się, że pomiędzy tkankami i elektrodą urządzenia do koagulacji nie ma prowadnika 
ani endoskopu.

• W przypadku stosowania prowadnika z urządzeniem sterowanym należy upewnić się, że izolacja jest nienaruszona wzdłuż 
odsłoniętego prowadnika. 

• Urządzenia do koagulacji powinny być używane przez lekarzy przeszkolonych w zakresie technik minimalnie inwazyjnych, 
chirurgicznych zabiegów endoskopowych i specyficznego podejścia, które mają zostać zastosowane.

• W przypadku stosowania sondy TEE należy koniecznie przed ablacją wycofać sondę TEE, aby uniknąć uciskania przełyku 
o lewy przedsionek podczas ablacji.

• Jeśli urządzenie jest używane w pobliżu stymulatora serca, istnieje potencjalne zagrożenie związane z możliwym 
zakłóceniem działania stymulatora i jego potencjalnym uszkodzeniem. Stymulator serca u pacjenta poddawanego 
jakiejkolwiek operacji z wykorzystaniem energii RF musi zostać wyłączony przed zastosowaniem energii RF.

Dodatkowe ostrzeżenia i środki ostrożności można znaleźć w podręcznikach użytkownika generatora energii 
o częstotliwości radiowej (RF) nContact z systemu do koagulacji, model CS-3000.
POTENCJALNE POWIKŁANIA PROCEDURY KOAGULACJI

• Zakażenie 
• Tamponada serca 
• Zwężenie żył płucnych
• Uszkodzenie naczynia 
• Wysięk osierdziowy
• Perforacja tkanki 
• Nadmierne krwawienie
• Uszkodzenie nerwu przeponowego 
• Rozerwanie lewego przedsionka

• Przetoka przełykowa
• Zawał mięśnia sercowego 
• Nowe zaburzenia rytmu serca 
• Powikłanie zakrzepowo-zatorowe 
• Powikłanie neurologiczne 
• Zgon
• Kompletny blok serca wymagający wszczepienia 

stałego stymulatora serca

WYMAGANE WYPOSAŻENIE/MATERIAŁY

• Stosować tylko 0,9% normalny roztwór soli fizjologicznej (zalecany jest worek o poj. 250 ml)
• Zestaw sterylnych przewodów perfuzyjnych/infuzyjnych (10 kropli/ml)
• Sterylny zestaw przewodów podciśnienia
• Podciśnienie regulowane do –400 mmHg (–533 mbar; –15,75 inHg; –40 cmHg; –7,73 psi; –400 Tr; –53 kPa)

ZALECANE WYPOSAŻENIE OPCJONALNE/MATERIAŁY

• Prowadnik 0,035" 100 cm z końcówką „J” 
• Zestaw kaniuli nContact (wiele modeli)
• Sterylna woda (tylko do zalewania kaniuli)
• Zestaw mandrynu nContact (wiele modeli)
• Zestaw do montażu kabli detekcyjnych (niesterylnych) nContact – CSK-2030 lub CSK-2010
• Endoskop – patrz zalecenia dotyczące endoskopów podane w instrukcji obsługi kaniuli nContact
• Tymczasowe zewnętrzne urządzenie rejestrujące elektrokardiogramy, które spełnia następujące wymagania; 

zgodne z normą IEC 60601-1 i system akceptujący ekranowane złącza wtykowe 2 mm

KONFIGURACJA URZĄDZENIA

1. Umieścić elektrodę obojętną (powrotną) na ciele pacjenta, jak przedstawiono na Rys. 3, i podłączyć kabel z przodu generatora 
(Rys. 2, #2). Należy upewnić się, że cała powierzchnia elektrody jest niezawodnie przymocowana do ciała pacjenta. 

Patrz Rysunek 3. Umieszczenie elektrody obojętnej, dyspersyjnej 

2. Umieścić pedał generatora w pobliżu chirurga i podłączyć kabel pedału do przedniej części generatora. Patrz: Rys. 2, #3.
3. Należy sprawdzić wszystkie tace, kartony i opakowania, aby upewnić się, że nie doszło do uszkodzenia opakowania, które 

mogłoby spowodować zanieczyszczenie produktu. W razie stwierdzenia uszkodzenia opakowania urządzenia nie należy 
używać – wymienić produkt.

a) Poza sterylnym polem wyjąć urządzenie i kabel z kartonów.
b) W sterylnym polu wyjąć urządzenie z tacy i umieścić w pobliżu pacjenta.

i) Wyjąć urządzenie z tacy, zwalniając uszka. 
ii) Wyjąć mocowanie Tuohy-Borst z tacy i zamocować do portu wyjściowego prowadnika na uchwycie. 

Patrz Rysunek 4. Urządzenie do koagulacji na tacy

(1) Uchwyt; (2) zawór odcinający; (3) uszka; (4) mocowanie Tuohy-Borst; (5) koniec dystalny

 PRZESTROGA: Użycie nadmiernej siły do wyjęcia urządzenia z tacy może spowodować jego uszkodzenie. 

4. Przygotowanie podciśnienia

a) Przymocować jeden koniec sterylnego przewodu podciśnienia do wyskalowanego złącza w miejscu oznaczonym 
na uchwycie urządzenia symbolem podciśnienia („VAC”), a drugi do pułapki próżniowej (Rys. 5 i 6). Użyć zaworu 
odcinającego, aby zastosować i zwolnić podciśnienie do modułu dystalnego.

b) Upewnić się, że ciśnienie modułu próżniowego jest ustawione na –400 mmHg. 

 PRZESTROGA: Nie należy przekraczać –550 mmHg przy stosowaniu podciśnienia – przekroczenie tego ciśnienia może 
zmniejszyć zdolność odsysania, ograniczyć kontakt z tkanką lub spowodować jej uszkodzenie.

Patrz Rysunek 5. Konfiguracja urządzenia do koagulacji 

(1) Port perfuzyjny; (2) linia do worka z solą fizjologiczną; (3) kabel RF CSK-2000; (4) wyjście prowadnika; (5) zawór odcinający; 
(6) schodkowe złącze Luer do przewodu podciśnienia

5. Przygotować worek z 0,9% normalnym roztworem soli fizjologicznej

a) Umieścić niebędący pod ciśnieniem worek infuzyjny z solą fizjologiczną na wysokości pacjenta lub powyżej.
b) Podłączyć przewód perfuzyjny do żeńskiego połączenia Luer w oznaczonym miejscu na uchwycie urządzenia, 

gdzie znajduje się symbol „kropli” perfuzyjnej, Rys. 5, #1. Sprawdzić, czy linia infuzyjna jest w pełni otwarta. 
c) Włożyć zestaw przewodów infuzyjnych do worka z 0,9% normalnym roztworem soli fizjologicznej. 
d) Włączyć podciśnienie i napełnić urządzenie poprzez uruchomienia zasysania za pomocą sterylnej powierzchni 

(dłoń w rękawiczce). 

i) Upewnić się, że przepływ płynu perfuzyjnego działa, obserwując krople w komorze kroplowej przewodu 
infuzyjnego. Przed przystąpieniem do obsługi urządzenia należy upewnić się, że urządzenie jest zalane 
poprzez obserwację perfuzji na dystalnym końcu urządzenia do koagulacji. Upewnić się, że linia infuzyjna jest 
całkowicie otwarta. 

 PRZESTROGA: Sprawdzić, czy linia infuzyjna jest w pełni otwarta. Nie należy zwiększać ciśnienia w worku z solą 
fizjologiczną, tzn. nie należy używać pompy infuzyjnej do podawania lub sprężania zawartości worka. Zwiększenie ciśnienia 
roztworu soli fizjologicznej lub częściowo otwartych przewodów perfuzyjnych może zmieniać tempo perfuzji, powodując utratę 
podciśnienia, a wymiary miejsca koagulacji mogą różnić się od podanych wartości oraz może dojść do perforacji tkanki w wyniku 
nadmiernego nagrzania.

 PRZESTROGA: Przed pierwszym podaniem energii RF należy się upewnić, że urządzenie jest zalane.

 PRZESTROGA: Stosować TYLKO 0,9% normalny roztwór soli fizjologicznej.

 PRZESTROGA: Należy się upewnić, że przewód perfuzyjny/infuzyjny jest podłączony do uchwytu przy symbolu „kropli” – 
nie podłączać przewodu perfuzyjnego do zaworu odcinającego ani „wyjścia prowadnika”.

6. Podłączyć kabel RF nContact CSK-2000 do uchwytu urządzenia w miejscu oznaczonym symbolem „RF” – połączenie 
niebieskie do połączenia niebieskiego, Rys. 5, #3 i Rys. 6, #4.

 PRZESTROGA: Upewnić się, że strzałki na kablu i uchwycie są wyrównane, a kabel jest całkowicie podłączony. Urządzenie 
nie zarejestruje się w generatorze, jeśli kabel jest nieprawidłowo podłączony. 

 PRZESTROGA: Kable do elektrod chirurgicznych powinny być ułożone tak, aby zapobiec kontaktowi z pacjentem lub innymi 
odprowadzeniami.

a) W przypadku używania CSK-2030: podłączyć czarny koniec kabla detekcyjnego CSK-2030 do złącza na przednim 
panelu generatora (Rys. 2 i Rys. 6, #1).

b) Podłączyć czarny koniec kabla RF CSK-2000 do czarnego gniazda Bessel kabla detekcyjnego CSK-2030 jak na 
Rys. 6, #3. 

Patrz Rysunek 6. Połączenie systemu detekcyjnego przy użyciu nowego modelu CSK-2030

Patrz Rysunek 6 ALT. Połączenie systemu detekcyjnego przy użyciu starego modelu kabla 2030

Sprzęt

(A) Generator CS-3000

(B) Kabel detekcyjny CSK-2030

(C) Kabel RF CSK-2000

(D) Urządzenie CDK-14XX

Połączenia

(1) CSK-2030 do CS-3000

(2) CSK-2030 do sprzętu detekcyjnego

(3) CSK-2000 do CSK-2030

(4) CSK-2000 do CDK-14XX

c) W przypadku używania CSK-2010: podłączyć czarny koniec kabla CSK-2000 do połączenia urządzenia do koagulacji 
na przednim panelu generatora (Rysunek 6B, #1).

d) Podłączyć szary koniec kabla detekcyjnego CSK-2010 do połączenia urządzenia diagnostycznego na przednim 
panelu generatora (Rysunek 6B, #3).

Patrz Rysunek 6B. Połączenie systemu detekcyjnego CSK-2010 

Sprzęt

(A) Generator CS-3000

(B) Kabel detekcyjny CSK-2010

(C) Kabel RF CSK-2000

(D) Urządzenie CDK-14XX

Połączenia

(1) CSK-2000 do CS-3000

(2) CSK-2010 do kabla detekcyjnego

(3) CSK-2010 do CSK-3000

(4) CSK-2000 do CDK-14XX

7. Przy podłączaniu osłoniętych wtyków kabla CSK-2030 (Rys. 6, #2) do aparatury rejestrującej EKG należy zapoznać się z Rys. 7 
poniżej.

Patrz Rysunek 7. Lokalizacje elektrod detekcyjnych (modele 1 cm i 3 cm) 

[1] Dystalna elektroda detekcyjna #1 = wtyk osłonięty CSK-2030 #1
[2] Dystalna elektroda detekcyjna #2 = wtyk osłonięty CSK-2030 #2
[3] Proksymalna elektroda detekcyjna #3 = wtyk osłonięty CSK-2030 #3
[4] Proksymalna elektroda detekcyjna #4 = wtyk osłonięty CSK-2030 #4
[5] Elektroda do koagulacji
[6] Punkty odniesienia
Patrz Rysunek 7B. Lokalizacja elektrody detekcyjnej (model 1 cm) 

[1] Dystalna elektroda detekcyjna #1 = wtyk osłonięty CSK-2030 #1
[2] Dystalna elektroda detekcyjna #2 = wtyk osłonięty CSK-2030 #2
[3] Elektroda do koagulacji

 PRZESTROGA: Należy się upewnić, że wejścia rejestratora EKG są odizolowane od uziemienia. W przeciwnym razie istnieje 
podwyższone ryzyko wystąpienia migotania.

Patrz Rysunek 8. Rozstaw elektrod detekcyjnych w mm

1. Podłączyć kabel zasilający do złącza na tylnym panelu generatora (Rys. 9, #2), a następnie włączyć generator za pomocą 
przełącznika kołyskowego wł./wył. (Rys. 9, #1). Kompletne instrukcje dotyczące generatora znajdują się w instrukcji obsługi.

Patrz Rysunek 9. Najważniejsze cechy tylnego panelu generatora
MANIPULOWANIE STEROWANYM URZĄDZENIEM DO KOAGULACJI PO AKCESORYJNYM PROWADNIKU

1. Włożyć sztywny koniec akcesoryjnego prowadnika do przewodu prowadzącego na dystalnym końcu urządzenia do 
koagulacji sterowanej. Należy upewnić się, że giętki koniec prowadnika znajduje się na dystalnym końcu urządzenia do 
koagulacji (Rys. 10). 

Patrz Rysunek 10. Akcesoryjny prowadnik i dystalny koniec urządzenia do koagulacji

2. Zamocować sztywny koniec akcesoryjnego prowadnika za pomocą mocowania Tuohy Borst lub zaworu odcinającego w taki 
sposób, aby giętki koniec prowadnika znalazł się w pożądanej pozycji w stosunku do dystalnego końca urządzenia do 
koagulacji. 

3. Wprowadzić urządzenie do koagulacji sterowanej przez kaniulę do momentu, kiedy znajdzie się w żądanym miejscu 
koagulacji.

MANIPULACJA URZĄDZENIEM DO KOAGULACJI STEROWANEJ PO PROWADNIKU

1. Przygotować koniec dystalny urządzenia poprzez wstępne uformowanie w taki sposób, aby koniec dystalny był lekko 
wygięty w górę, jak pokazano na Rys. 11 poniżej.

Patrz Rysunek 11. Wstępnie uformowana konfiguracja końca dystalnego

2. Umieścić prowadnik kaniuli w pożądanym miejscu koagulacji.
3. Usunąć element dynamometryczny z końca prowadnika, jeśli jest podłączony. 
4. Ostrożnie wsunąć jeden koniec prowadnika do przewodu prowadzącego w dystalnym końcu urządzenia do koagulacji 

sterowanej (Rys. 11, #1).
5. Przesuwać urządzenie do koagulacji sterowanej do momentu, kiedy prowadnik zacznie wystawać z uchwytu urządzenia 

do koagulacji sterowanej. Jeśli to możliwe, przymocować element dynamometryczny do końca prowadnika wystającego 
z uchwytu urządzenia.

6. Wprowadzać urządzenie do koagulacji sterowanej po prowadniku do momentu umieszczenia go w żądanym miejscu 
koagulacji, używając prowadnika w celu ułatwienia umieszczenia.

a) Do wizualizacji kierunku i położenia elektrody do koagulacji podczas pozycjonowania należy użyć strzałek 
lokalizacyjnych (Rys. 11, #2). 

b) Przytrzymać urządzenie w pożądanym miejscu do momentu doprowadzenia podciśnienia.
KOAGULACJA TKANKI

1. Upewnić się, że wykonano wszystkie etapy konfiguracji.
2. Wybrać tryb mocy na generatorze.
3. Umieścić urządzenie w wybranym miejscu, korzystając z bezpośredniej wizualizacji. Włączyć podciśnienie, obracając zawór 

odcinający. 
4. Zapewnić kontakt pomiędzy elektrodą a tkanką serca;

a) Korzystając ze strzałek lokalizacyjnych (Rys. 11, #2) do wizualizacji kierunku i położenia elektrody do koagulacji 
b) Punkty odniesienia oznaczają odsłonięte pole ablacyjne cewki koagulacyjnej.
c) Bezpośrednia wizualizacja urządzenia na tkance serca po uruchomieniu podciśnienia;
d) Wizualna obserwacja perfuzji soli fizjologicznej z niebędącego pod ciśnieniem worka z solą fizjologiczną 

z prędkością około 1 kropli na sekundę przez komorę kroplową podczas inicjowania podciśnienia. 

5. W celu potwierdzenia kontaktu z tkanką serca należy użyć elektrod detekcyjnych jako narzędzia pomocniczego.

a) Wstępna koagulacja z włączonym podciśnieniem: należy sprawdzić rejestrator EKG w celu wizualizacji krzywych 
tkanki serca.

6. Napełnić kaniulę około 10 do 20 ml soli fizjologicznej o temperaturze pokojowej lub użyć sterylnej wody. Sól fizjologiczna 
lub sterylna woda mogą być podawane poprzez zawór odcinający kaniuli lub bezpośrednio przez kaniulę. Więcej informacji 
na temat konfiguracji zaworu odcinającego można znaleźć w instrukcji obsługi kaniuli. 

7. Włączyć zasilanie, naciskając i zwalniając pedał lub przycisk wł./wył. RF na przednim panelu generatora. Na początku cyklu 
RF zostanie wyemitowany sygnał dźwiękowy. 

8. Wykonać koagulację tkanki dla wstępnie określonego cyklu.
Średnie wymiary zmiany

Kod urządzenia 
i wielkość

Moc
Waty

Czas
s

Głębokość
mm

Długość
mm

Szerokość
mm

Objętość
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

* Cykle automatyczne zostały wstępnie ustalone dla optymalnej koagulacji tkanek.

9. Gdy generator zakończy cykl, emisja energii RF wyłączy się automatycznie i przez 1 sekundę emitowany jest sygnał 
dźwiękowy ukończenia cyklu.

10. Odessać sól fizjologiczną lub sterylną wodę z przestrzeni osierdziowej za pomocą kaniuli ssącej w celu poprawy 
widoczności. W celu skonfigurowania odsysania należy zapoznać się z instrukcją obsługi kaniuli.

11. Po zakończeniu cyklu należy odłączyć podciśnienie od dystalnego końca urządzenia poprzez obrócenie dźwigni zaworu 
odcinającego.

12. Wyjąć dystalny koniec urządzenia do koagulacji z tkanki i sprawdzić kompletność zmiany.
13. W razie potrzeby należy umieścić elektrodę urządzenia w następnym pożądanym miejscu, korzystając z prowadnika.

a) Po ponownym uruchomieniu podciśnienia należy upewnić się, że przepływ płynu perfuzyjnego działa, obserwując 
krople w komorze kroplowej przewodu infuzyjnego. 

14. Sprawdzić, czy elektrody detekcyjne wysyłają sygnały sercowe.
15. W razie potrzeby powtarzać opisane powyżej czynności od 3 do 11 do momentu uzyskania pożądanych zmian.
16. Po zakończeniu procedury należy wyjąć urządzenie z tkanki, odłączyć wszystkie kable i przewody oraz wyrzucić urządzenie, 

zestawy przewodów i kable zgodnie z lokalnymi przepisami i planami recyklingu w zakresie utylizacji lub recyklingu części 
składowych urządzenia.

 PRZESTROGA: Ustawianie i manipulowanie urządzeniem do koagulacji bez prowadnika włożonego do przewodu 
prowadzącego może spowodować jego zagięcie. 

 PRZESTROGA: Aby uniknąć przerwania przepływu podciśnienia lub płynu perfuzyjnego podczas koagulacji tkanki nie 
należy pozostawiać przewodu urządzenia z założonym zaciskiem. 

 PRZESTROGA: Duże skrzepy krwi i fragmenty tkanek mogą zablokować kanał podciśnienia i utrudniać odsysanie. 

 PRZESTROGA: Aby uniknąć uszkodzenia tkanki: nie należy przemieszczać urządzenia, jeśli włączone jest podciśnienie. 

 PRZESTROGA: Zagięcie urządzenia bez prowadnika w przewodzie prowadzącym może spowodować jego zagięcie. 
Należy unikać wkładania prowadnika do zagiętego przewodu prowadzącego. 

 PRZESTROGA: Urządzenia do koagulacji sterowanej nie należy skręcać, jeżeli koniec dystalny jest zakrzywiony, ponieważ 
może to spowodować uszkodzenie urządzenia, a elektrody mogą się od niego odłączyć i/lub oderwać. 

 PRZESTROGA: Zwizualizować dystalny koniec urządzenia, aby upewnić się, że nie ściska / nie otacza on tkanki innymi 
urządzeniami, takimi jak opcjonalna kaniula nContact. 

 PRZESTROGA: Należy zachować ostrożność podczas manipulowania za pomocą instrumentów chirurgicznych końcem 
dystalnym urządzenia w pobliżu elektrody – nie zgniatać ani nie zaciskać elektrody. Nie należy używać narzędzi na cewce 
elektrody. Narzędzia należy umieszczać tylko na silikonie, ponieważ elektrody mogą się oddzielić i/lub oderwać od urządzenia. 

 PRZESTROGA: Należy się upewnić, że urządzenie jest prawidłowo podłączone – pomylenie połączeń może spowodować 
niewłaściwy kontakt z tkanką i ograniczenie funkcjonalności.

 PRZESTROGA: Tymczasowo nieużywane elektrody aktywne powinny być przechowywane w miejscu odizolowanym 
od pacjenta.
KONSERWACJA I ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW 

(Dodatkowe informacje na temat konserwacji i rozwiązywania problemów dotyczących systemu patrz podręcznik użytkownika 
generatora RF nContact z systemu do koagulacji, model CS-3000)

Rozwiązywanie problemów

Sytuacja Działanie(-a)

Urządzenie nie odbiera przepływu płynu 
perfuzyjnego

Sprawdzić połączenia płynu perfuzyjnego na uchwycie urządzenia
Sprawdzić podłączenie linii perfuzyjnej na worku infuzyjnym z solą fizjologiczną
Upewnić się, że linia perfuzyjna jest w pełni otwarta
Upewnić się, że worek z solą fizjologiczną nie jest pusty
Upewnić się, że przewód perfuzyjny/infuzyjny urządzenia nie jest zaciśnięty/niedrożny/zagięty

Urządzenie jest podłączone, ale nie rejestruje 
wstępnie ustawionej mocy i czasu

Sprawdzić wszystkie połączenia z generatorem i kablem CSK-2030
Sprawdzić połączenie elektrody powrotnej pacjenta do ciała pacjenta
Sprawdzić połączenie kabla na uchwycie urządzenia; strzałki na kablu powinny być wyrównane ze 
strzałką na uchwycie. Jeśli strzałki nie są wyrównane, odłączyć przewód i obrócić niebieski koniec o 180°, 
aż do wyrównania, a następnie podłączyć ponownie.

Urządzenie oddziałuje z tkanką

Sprawdzić połączenia podciśnienia na uchwycie urządzenia
Upewnić się, że dźwignia zaworu odcinającego znajduje się w prawidłowej pozycji 
Sprawdzić połączenie linii podciśnienia na pułapce i module podciśnienia i upewnić się, że inne linie nie 
są otwarte
Sprawdzić podciśnienie – powinno wynosić około –400 mmHg
Upewnić się, że linie urządzenia i modułu podciśnienia nie są zaciśnięte/niedrożne/zagięte
Sprawdź, czy perfuzja jest skonfigurowana zgodnie z instrukcją obsługi 
Upewnić się, że koniec dystalny urządzenia ma kształt zgodny z tkanką

Generator wyłącza się podczas cyklu 
ze względu na wysoką impedancję 
(na generatorze wyświetlone zostanie 
ostrzeżenie o wysokiej impedancji)

Sprawdzić, czy urządzenie jest nadal połączone z tkanką (patrz wyżej, jeśli nie)
Sprawdzić, czy nie ma nadmiaru materiału (np. tłuszczu, tkanki) na elektrodzie urządzenia, w razie 
potrzeby usunąć materiał
Sprawdzić wszystkie połączenia kablowe, w tym połączenie elektrody obojętnej
Ponowne rozpoczęcie koagulacji

Na monitorach urządzeń detekcyjnych nie 
rejestrują się żadne sygnały

Sprawdzić wszystkie połączenia kablowe. Upewnić się, że kable i osłonięte wtyki są podłączone zgodnie 
z rysunkami 6 i 7
Upewnić się, że numery osłoniętych wtyków odpowiadają elektrodom detekcyjnym na urządzeniu 
detekcyjnym

Nie można usunąć urządzenia z prowadnika Usunąć element dynamometryczny z końca prowadnika
Przepłukać port „wyjścia prowadnika” na uchwycie solą fizjologiczną

Generator nie aktywuje cyklu [ostrzeżenie 
o wysokiej impedancji będzie sygnalizowane 
na generatorze jako „OC”, co oznacza „Open 
Circuit” (otwarty obwód)]

Upewnić się, że generator jest podłączony i włączony 
Sprawdzić wszystkie połączenia kablowe; sprawdzić, czy połączenie elektrody obojętnej znajduje się w 
prawidłowej pozycji i czy elektroda przylega do ciała pacjenta
Upewnić się, że elektroda urządzenia jest w bezpośrednim kontakcie z pożądaną tkanką
Sprawdzić, czy na elektrodzie urządzenia nie występuje materiał, w razie potrzeby usunąć go
Sprawdzić połączenie pedału
Upewnić się, że generator znajduje się w trybie „mocy kontrolowanej”
Sprawdzić, czy czas nie jest ustawiony na „zero”
Należy zapoznać się z instrukcją obsługi generatora LBL-2123

Wprowadzenie prowadnika do urządzenia 
jest niemożliwe

Upewnić się, że prowadnik jest włożony do otworu przewodu prowadzącego
Upewnić się, że używany jest zalecany poradnik
Upewnić się, że otwór przewodu prowadzącego nie jest zablokowany
Upewnić się, że urządzenie nie jest zagięte

Urządzenie nie przechodzi przez prowadnik 
ani przez opcjonalną kaniulę nContact

Upewnić się, że przewód prowadzący nie jest zagięty
Przepłukać port „wyjścia prowadnika” na uchwycie solą fizjologiczną
Kanał kaniuli nContact należy zwilżyć sterylną solą fizjologiczną

SŁOWNICZEK TERMINÓW

Elektrokoagulacja: Zabiegi chirurgiczne podczas których używa się prądu elektrycznego o wysokiej częstotliwości do 
koagulacji tkanek.

Elektroda koagulacyjna: Metalowy przewodnik w urządzeniu do koagulacji używany do przekazywania energii fal radiowych 
do tkanki.

Elektrody detekcyjne: Metalowe przewodniki pomiędzy elektrodą do koagulacji używane do wykrywania napięć sercowych 
z serca.

Elektroda obojętna: Zwykle określana jako „elektroda neutralna” lub „elektroda pacjenta” lub „podkładka uziemiająca”. 
Uziemienie obojętne o dużej powierzchni, stosowane do zamknięcia obwodu prądu elektrycznego. Zazwyczaj umieszczaną na 
plecach lub udzie pacjenta elektrodę obojętną podłącza się do generatora na złączu obojętnym.

SKRÓTY

RF: Częstotliwość radiowa

VAC: Próżnia

IFU: Instrukcja obsługi

LBL: Etykieta

OBSŁUGA KLIENTA
OGRANICZONA GWARANCJA

AtriCure gwarantuje, że przy projektowaniu i produkcji tego instrumentu zachowano należytą staranność. Niniejsza gwarancja 
zastępuje i wyłącza wszelkie inne gwarancje, które nie zostały wyraźnie określone w niniejszym dokumencie, wyrażone lub 
dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposób, w tym między innymi wszelkie domniemane gwarancje przydatności handlowej 
lub przydatności do określonego zastosowania. Jedyne zobowiązanie firmy AtriCure w ramach niniejszej gwarancji ogranicza się 
do naprawy lub wymiany tego instrumentu. AtriCure nie przyjmuje na siebie ani nie upoważnia żadnej innej osoby do przyjęcia 
na siebie jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialności lub zobowiązań związanych z tym instrumentem.

Obsługa, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego instrumentu, a także inne czynniki związane z pacjentem, 
rozpoznaniem, leczeniem, procedurami chirurgicznymi i innymi sprawami niezależnymi od firmy AtriCure mają bezpośredni 
wpływ na instrument i wynik uzyskany w wyniku jego użytkowania. AtriCure nie ponosi żadnej odpowiedzialności dotyczącej 
instrumentów celowo niewłaściwie używanych lub tych, które są ponownie używane, odkażane lub ponownie wysterylizowane 
i nie udziela żadnych gwarancji, wyraźnych lub dorozumianych, w tym między innymi gwarancji przydatności handlowej lub 
przydatności do zamierzonego zastosowania, dotyczących instrumentów używanych niewłaściwie lub używanych ponownie. 
AtriCure nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki wynikające 
bezpośrednio lub pośrednio z celowego niewłaściwego użycia lub ponownego użycia tego instrumentu. 
ZRZECZENIE SIĘ ODPOWIEDZIALNOŚCI

Użytkownicy ponoszą odpowiedzialność za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego użyciem oraz za 
zapewnienie, że produkt jest używany wyłącznie w sposób opisany w niniejszej instrukcji obsługi, w tym, ale nie wyłącznie, za 
zapewnienie, że produkt nie jest używany ponownie. 

W żadnych okolicznościach firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek przypadkowe, szczególne lub 
wynikowe straty, szkody lub wydatki, które są wynikiem celowego niewłaściwego użycia lub ponownego użycia tego produktu, 
w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, które są związane z obrażeniami ciała lub uszkodzeniem mienia.



SL NAVODILA ZA UPORABO SLOVENŠČINA

Pozor: Po zveznem zakonu ZDA je ta pripomoček mogoče kupiti le od zdravnika ali po njegovem naročilu.

Navodilo za uporabo koagulacijskega kompleta

LBL-1819-EU Rev. J 
NAVODILA ZA UPORABO
OPIS IZDELKA

Sestavni deli vodenega sistema za koagulacijo:

[1] Vodeni sistem za koagulacijo EPi-Sense® z VisiTrax® (sterilno, za enkratno uporabo) – v več izvedbah vsebuje:
• CDK-1411, koagulacijski pripomoček, 1 cm
• CDK-1412, koagulacijski pripomoček, 2 cm
• CDK-1413, koagulacijski pripomoček, 3 cm

DODATNA OPREMA, KI JE NA VOLJO LOČENO:

[2] CS-3000, RF-generator z dodatno opremo, nesterilen, za večkratno za uporabo (z ločenimi navodili za uporabo) 
[3] CSK-2030, senzorski kabel, nesterilen, za večkratno za uporabo (z ločenimi navodili za uporabo)
[4] CSK-2000, RF-kabel, sterilen, za enkratno uporabo (z ločenimi navodili za uporabo)
[5] Kanila nContact – več različic, sterilna, za enkratno uporabo (z ločenimi navodili za uporabo)
[6] Nevtralna povratna elektroda za bolnika
Vodeni sistemi za koagulacijo EPi-Sense® z VisiTrax® niso izdelani iz naravnega kavčuka ali PVC-ja. 
LASTNOSTI IZDELKA, SLIKA 1

[1] Ročaj
[2] Vakuumska odprtina
[3] Izhodni priključek vodilne žice
[4] RF-povezava
[5] Perfuzijski priključek 
[6] Petelinček
[7] Konusni priključek za vakuumsko cevje
[8] Razbremenilnik

[9] Glavno ohišje
[10] Distalni ovoj
[11] Koagulacijska elektroda in senzorske elektrode
[12] Odprtina vodilne cevi
[13] Izolacijska prevleka
[14] Vakuumska svetlina
[15] Puščice položaja (razmik 1 cm)

GLAVNE ZNAČILNOSTI GENERATORJA, SLIKA 2
[1] Kabelska povezava CSK-2030
[2] Priključek nevtralne elektrode
[3] Povezava s stopalko
[4] Priključek diagnostičnega pripomočka
[5] Nastavitev moči
[6] Nastavitev trajanja

[7] Tipka načina delovanja
[8] Tipka RF ON/OFF
[9] Svetleča dioda stanja
[10] Svetleča dioda napake
[11] Svetleča dioda RF 

INDIKACIJE:

Vodeni sistem za koagulacijo EPi-Sense® z VisiTrax® je namenjen koagulaciji srčnega tkiva z uporabo radiofrekvenčne (RF) 
energije med srčnimi operacijami za zdravljenje aritmij, vključno z atrijsko fibrilacijo (AFIB) ali atrijsko undulacijo (AFL).
KONTRAINDIKACIJE:

Bolniki s trombom v levem preddvoru, sistemsko okužbo, aktivnim endokarditisom ali drugo okužbo, ki je blizu kirurškega mesta 
v času posega. Bolniki z Barrettovim požiralnikom.

 Opozorila: 
Poskrbite, da pripomoček ni v stiku s tkivom, ki ga ne želite koagulirati (npr. žilno in živčno tkivo),  

da preprečite nenamerno poškodbo tkiva. 

Da preprečite nenamerno koagulacijo, vedno poskrbite, da je pripomoček ali pripomoček v kombinaciji  
z izbirno vodilno žico usmerjen proti želenemu mestu koagulacije. 

Med koagulacijo se izogibajte stiku z drugimi kirurškimi instrumenti, endoskopi, sponkami  
ali drugimi predmeti. Nenamerni stik s predmeti med koagulacijo lahko privede do prenosa  

RF-energije ali toplote in nenamerne koagulacije tkiv v stiku s temi predmeti. 

Pripomoček je na voljo sterilen in je namenjen za uporabo pri samo enem bolniku.  
Ne obdelujte ali uporabite znova. Ponovna uporaba lahko povzroči poškodbe pripomočka, telesno poškodbo  

bolnika in prenos nalezljive bolezni z enega bolnika na drugega.

Med čiščenjem RF-koagulacijske elektrode ne strgajte ali praskajte zlate površine senzorskih elektrod,  
da pri bolniku preprečite neželeno reakcijo zaradi izpostavljenosti bakru. 

Poskrbite, da prekrivajoče strukture ločite in toplotno izolirate (kadar to omogoča anatomija),  
da preprečite nenamerno koagulacijo. 

Pred uporabo preglejte vse pripomočke in ovojnino. Če odkrijete, da ovojnina ni neoporečna, sterilnosti izdelka ni mogoče 
zagotoviti, kar predstavlja tveganje za poškodbe bolnika. Ne uporabljajte izdelka, če ugotovite, da ovojnina ni neoporečna. 

Tveganje za vžig vnetljivih plinov ali drugih materialov je povezano z uporabo RF-energije. Uvesti morate previdnostne ukrepe 
za omejevanje prisotnosti vnetljivih materialov v območju koagulacije tkiva. 

Paziti morate, da se pripomoček med dovajanjem RF-energije ne premika. Premikanje pripomočka lahko povzroči  
prekinitev aspiracije in raztrganje tkiva in/ali nenamerno koagulacijo. 

Bodite previdni, da med manipulacijo pripomočka ne omejite žil (ali drugih struktur).  
Omejitev žil lahko povzroči hemodinamične nestabilnosti ali poškodbe bolnika.

Poskrbite, da preverite namestitev pripomočka pred dovajanjem električne energije, da preprečite nenamerno poškodbo tkiva.

Med ablacijo pazljivo napolnite kanilo s fiziološko raztopino, da preprečite nenamerno poškodbo tkiva. 

Med ablacijo pazite na perfuzijo v pripomočku, da preprečite nenamerno poškodbo tkiva. 

Zdravnik mora razmisliti o celovitem protokolu za antikoagulacijo, vključno s predoperativno, intraoperativno in pooperativno 
obravnavo antikoagulacije, da prepreči morebitne trombembolije. 

Zdravnik mora razmisliti o namestitvi ezofagealne temperaturne sonde pred koaguliranjem tkiva, da lahko spremlja 
temperaturo požiralnika med celotnim posegom in prepreči nenamerno poškodbo tkiva. Med celotnim postopkom zagotovite, 

da se sonda nahaja neposredno za sondo za ablacijo, da zagotovite natančno odčitavanje.

Zdravnik mora razmisliti o pooperativnih protivnetnih zdravilih, da zmanjša možnost pooperativnega perikarditisa. 

 PREVIDNOSTNI UKREPI:

• Na tuljavo na distalnem koncu pripomočka med posegom ne sme priti koagulum, da se moč ne zmanjša. Koaguluma ne 
čistite z elektrode pripomočka z abrazivnim čistilom ali čistilom za elektrokirurške konice. Poškodujete lahko elektrode, 
zaradi česar se lahko pripomoček pokvari.

• RF-signali lahko negativno vplivajo tudi na vsadne kardioverterje/defibrilatorje. 
• Motnje, ki nastanejo pri delovanju visokofrekvenčne kirurške opreme, lahko negativno vplivajo na delovanje druge 

elektronske medicinske opreme, kot so monitorji in slikovni sistemi. To je mogoče zmanjšati ali odpraviti s preurejanjem 
kablov opreme za spremljanje, da ne prekrivajo kablov sistema za koagulacijo.

• Uporaba in pravilna namestitev nevtralne elektrode sta ključnega pomena za varno in učinkovito uporabo elektrokirurgije, 
zlasti pri preprečevanju opeklin pri bolniku. Zagotovite, da je celotna površina elektrode zanesljivo pritrjena na bolnikovo telo. 

• Medtem ko je distalni del pripomočka zasnovan tako, da se lahko prilagodi anatomiji območja za koagulacijo, lahko 
pretirana manipulacija, navijanje, oblikovanje ali pomikanje s silo poškodujejo ali deformirajo distalni konec in povzročijo 
tveganje za telesno poškodbo bolnika. Zaradi tega lahko tudi odstopijo in/ali se odtrgajo senzorske elektrode. 

• Bodite previdni pri ravnanju z distalnim koncem pripomočka v bližini elektrode s kirurškimi instrumenti. Elektrode ne 
pritiskajte in ne stiskajte. Ne režite in ne trgajte silikona. 

• Koagulacijski pripomoček je združljiv samo z generatorjem, kabli in dodatki nContact. Uporaba dodatkov drugega 
proizvajalca lahko povzroči poškodbe pripomočka ali telesne poškodbe bolnika. 

• Koagulacijski pripomočki so preskušeni in imajo prednastavljene nastavitve moči in trajanja za optimalno koagulacijo. Če te 
nastavitve spremenite, je lahko razsežnost koagulacije drugačna od vrednosti, navedenih v tem dokumentu.

• Poskrbite, da je pot do položaja pripomočka dovolj velika, da pripomoček enostavno napreduje. Uvajanje pripomočka s silo 
lahko poškoduje pripomoček, povzroči poškodbe tkiva ali bolnika. 

• Bodite previdni, da med postopkom pripomočka ne zasukate ali pretirano manipulirate. Zvijanje/navijanje/pretirana 
manipulacija pripomočka lahko povzroči poškodbo pripomočka, prekinitev svetline, prelom elektrod ali vzmeti vakuumske 
svetline, ločitev elektrod od pripomočka, zvijanje vodilne cevi PEEK, prekinitev aspiracije, odklop perfuzijske/i.v. cevke, 
zanko na perfuzijski/i.v. cevki ali telesno poškodbo bolnika. 

• Povezava več pripomočkov na eno vakuumsko enoto lahko zmanjša funkcionalnost vakuuma. 
• Med manipulacijo poskrbite, da izbirna vodilna žica ostane v sterilnem polju.
• Poskrbite za vizualizacijo pripomočkov in/ali sestavnih delov vodilne žice, ko so v telesu, med uvajanjem in/ali izvlekom 

iz kanile. Pred uvajanjem in izvlekom vedno popolnoma izvlecite pripomočke in sestavne dele, da preprečite nenamerne 
poškodbe tkiva s pripomočki ali vodilno žico. 

• Pred koagulacijo tkiva se prepričajte, da vodilna žica in/ali endoskop nista med tkivom in elektrodo koagulacijskega pripomočka.
• Če z vodenim pripomočkom uporabljate vodilno žico, se prepričajte, da je izolacijska prevleka nedotaknjena vzdolž 

izpostavljene vodilne žice. 
• Koagulacijske pripomočke morajo uporabljati zdravniki, usposobljeni za tehnike minimalno invazivnih endoskopskih 

kirurških posegov in za specifični uporabljeni pristop.
• Če uporabljate sondo TEE, morate pred ablacijo sondo TEE umakniti, da med ablacijo ne bi stisnili požiralnika v levi atrij.
• Če pripomoček uporabljate v bližini srčnega spodbujevalnika, obstaja nevarnost pojavljanja motenj delovanja 

spodbujevalnika in možnih poškodb spodbujevalnika. Med vsako operacijo z RF-energijo mora biti srčni spodbujevalnik 
v bolniku izključen pred dovajanjem RF-energije.

Dodatna opozorila in previdnostne ukrepe najdete v priročniku radiofrekvenčnega (RF) generatorja za 
koagulacijski sistem nContact model CS-3000.
MOŽNI ZAPLETI PRI POSTOPKU KOAGULACIJE

• Okužba 
• Srčna tamponada 
• Stenoza pljučne vene
• Poškodba žile 
• Perikardni izliv
• Perforacija tkiv 
• Čezmerna krvavitev
• Poškodba freničnega živca 
• Ruptura levega preddvora

• Fistula požiralnika
• Miokardni infarkt 
• Nove aritmije 
• Trombembolični zaplet 
• Nevrološki zaplet 
• Smrt
• Popoln srčni blok, ki zahteva vsaditev stalnega srčnega 

spodbujevalnika

POTREBNA OPREMA/POTROŠNI MATERIAL

• Uporabljajte samo 0,9 % normalno fiziološko raztopino (priporočena je vrečka 250 ml)
• Komplet sterilne perfuzijske/i.v. cevi (10 kapljic/ml)
• Komplet sterilne vakuumske cevi
• Vakuum uravnan na -400 mmHg (-533 mbar; -15,75 inHg; -40 cmHg; -7,73 psi; -400 torr; -53 kPa)

PRIPOROČENA DODATNA OPREMA/POTROŠNI MATERIAL

• Vodilna žica »J«, 0,035 palca, 100 cm 
• Komplet kanil nContact (več različic)
• Sterilna voda (samo za polnjenje kanile)
• Komplet mandrenov nContact (več različic)
• Komplet sklopa senzorskih kablov nContact (nesterilen) – CSK-2030 ali CSK-2010
• Endoskop – glejte priporočila za endoskop v navodilih za uporabo kanile nContact
• Začasna zunanja naprava za snemanje elektrograma, ki izpolnjuje naslednje zahteve; ustreza IEC 60601-1, sistem omogoča 

uporabo priključkov z zaščitnimi 2 mm nožicami.

NASTAVITEV PRIPOMOČKA

1. Namestite nevtralno (povratno) elektrodo na bolnika skladno s sliko 3 in kabel povežite s sprednjim delom generatorja 
(slika 2, št. 2). Zagotovite, da je celotna površina elektrode zanesljivo pritrjena na bolnikovo telo. 

Glejte sliko 3. Namestitev nevtralne elektrode 

2. Stopalko generatorja postavite blizu kirurga. Kabel stopalke povežite s prednjo ploščo generatorja. Glejte sliko 2, št. 3.
3. Preglejte vse pladnje, škatle in ovojnino za poškodbe, ki lahko povzročijo kontaminacijo izdelka. Če odkrijete poškodbe na 

ovojnini, izdelka ne uporabite in ga zamenjajte.

a) Pripomoček in kabel vzemite iz škatle zunaj sterilnega polja.
b) Pripomoček odstranite s pladnja v sterilnem polju in ga prestavite k bolniku.

i) Pripomoček vzemite s pladnja tako, da sprostite jezička. 
ii) Priključek Tuohy Borst vzemite s pladnja in ga pritrdite na izhodni priključek vodilne žice na ročaju. 

Glejte sliko 4. Koagulacijski pripomoček v pladnju

(1) ročaj (2) petelinček (3) jezička (4) priključek Tuohy Borst (5) distalni konec

 POZOR: Če pri odstranjevanju pripomočka s pladnja uporabite čezmerno silo, lahko pride do poškodbe pripomočka. 

4. Priprava vakuuma

a) En konec sterilne vakuumske cevi pritrdite na konusni priključek, ki je na ročaju pripomočka označen s simbolom 
vakuuma (»VAC«), drugega pa na vakuumsko past (sliki 5 in 6). S petelinčkom dovajate in sprostite vakuum na 
distalnem sklopu.

b) Prepričajte se, da je tlak v vakuumski enoti nastavljen na -400 mmHg. 

 POZOR: Za vakuum ne uporabljajte nastavitve, ki je nižja od -550 mmHg. Preseganje tega tlaka lahko zmanjša sposobnost 
sesanja, zmanjša stik s tkivom ali povzroči poškodbe tkiva.

Glejte sliko 5. Nastavitev koagulacijskega pripomočka 

(1) perfuzijski priključek (2) cevka na vrečko s fiziološko raztopino (3) RF-kabel CSK-2000 (4) izhod vodilne žice (5) petelinček 
(6) konusni Luer priključek na vakuumsko cev

5. Pripravite vrečko z 0,9-odstotno fiziološko raztopino.

a) Infuzijsko vrečko s fiziološko raztopino, ki ni pod tlakom, postavite na višino bolnika ali višje.
b) Perfuzijsko cevko povežite z ženskim Luer priključkom, ki je na ročaju pripomočka označen s perfuzijskim 

simbolom »kapljice«, slika 5, št. 1. Preverite, ali je i.v. cevka popolnoma odprta. 
c) Vstavite i.v. cevko v vrečko z 0,9-odstotno fiziološko raztopino. 
d) Vključite vakuumski tlak in pripomoček napolnite tako, da sprožite aspiracijo s sterilno površino (orokavičeno dlanjo). 

i) Preverite, ali perfuzijski pretok deluje, z opazovanjem kapljic v kapalni komori i.v. cevke. Pred začetkom 
uporabe pripomočka preverite, ali je pripomoček napolnjen, z opazovanjem perfuzije na distalnem koncu 
koagulacijskega pripomočka. Preverite, ali je i.v. cevka popolnoma odprta. 

 POZOR: Preverite, ali je i.v. cevka popolnoma odprta. Ne pritiskajte na fiziološko vrečko. Za dovajanje ne uporabljajte 
infuzijske črpalke ali tlačne vrečke. Fiziološka raztopina pod tlakom ali delno odprta perfuzijska cevka lahko privedeta do 
spreminjanja hitrosti perfuzije, kar povzroči izgubo aspiracije in dimenzije koaguluma, ki se razlikujejo od navedenih vrednosti, 
ter perforacijo tkiva zaradi prekomernega segrevanja.

 POZOR: Pred prvim dovajanjem RF-energije preverite, ali je pripomoček napolnjen.

 POZOR: Uporabite SAMO 0,9-odstotno normalno fiziološko raztopino.

 POZOR: Prepričajte se, da je perfuzijska/i.v. cevka povezana z ročajem pri simbolu »kapljice«. Ne priključite perfuzijske 
cevke na petelinčka ali »izhod vodilne žice«.

6. RF-kabel nContact CSK-2000 priključite na ročaj pripomočka poleg simbola »RF« – modra povezava na modro povezavo, 
slika 5, št. 3 in slika 6, št. 4.

 POZOR: Prepričajte se, da so puščice na kablu in ročaju poravnane in je kabel popolnoma povezan. Pripomoček se ne bo 
registriral na generatorju, če je kabel napačno priključen. 

 POZOR: Kabli za kirurške elektrode morajo biti nameščeni tako, da se prepreči stik z bolnikom ali drugimi vodniki.

a) Če uporabljate CSK-2030: Črni konec senzorskega kabla CSK-2030 priključite na priključek sprednje plošče 
generatorja (slika 2 in slika 6, št. 1).

b) Črni konec RF-kabla CSK-2000 priključite v črno vtičnico Bessel na senzorskem kablu CSK-2030 (kot je prikazano 
na sliki 6, št. 3). 

Glejte sliko 6. Senzorski sistem, povezan z novo različico CSK-2030

Glejte sliko 6 ALT. Senzorski sistem, povezan s staro različico kabla 2030

Oprema

(A) Generator CS-3000

(B) Senzorski kabel CSK-2030 

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Pripomoček CDK-14XX

Povezave

(1) CSK-2030 do CS-3000

(2) CSK-2030 do senzorske opreme

(3) CSK-2000 do CSK-2030

(4) CSK-2000 do CDK-14XX

c) Če uporabljate CSK-2010: Črni konec kabla CSK-2000 povežite s priključkom koagulacijskega pripomočka na 
sprednji plošči generatorja (slika 6B, št. 1).

d) Sivi konec senzorskega kabla CSK-2010 povežite s priključkom diagnostičnega pripomočka na sprednji plošči 
generatorja (slika 6B, št. 3).

Glejte sliko 6B. Povezava senzorskega sistema CSK-2010 

Oprema

(A) Generator CS-3000

(B) Senzorski kabel CSK-2010 

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Pripomoček CDK-14XX

Povezave

(1) CSK-2000 do CS-3000

(2) CSK-2010 do senzorja

(3) CSK-2010 do CSK-3000

(4) CSK-2000 do CDK-14XX

7. Pri priključitvi zaščitenih nožic iz kabla CSK-2030 (slika 6, št. 2) na opremo za snemanje EKG glejte sliko 7 spodaj.

Glejte sliko 7. Položaji senzorskih elektrod (modela 1 cm in 3 cm) 

[1] Distalna senzorska elektroda št. 1 = CSK-2030 zaščitena nožica št. 1
[2] Distalna senzorska elektroda št. 2 = CSK-2030 zaščitena nožica št. 2
[3] Proksimalna senzorska elektroda št. 3 = CSK-2030 zaščitena nožica št. 3
[4] Proksimalna senzorska elektroda št. 4 = CSK-2030 zaščitena nožica št. 4
[5] Koagulacijska elektroda
[6] Referenčne pike
Glejte sliko 7B. Položaj senzorskih elektrod (model 1 cm) 

[1] Distalna senzorska elektroda št. 1 = CSK-2030 zaščitena nožica št. 1
[2] Distalna senzorska elektroda št. 2 = CSK-2030 zaščitena nožica št. 2
[3] Koagulacijska elektroda

 POZOR: Prepričajte se, da so vhodi s snemalnika EKG izolirani od ozemljitve, če niso, obstaja večja možnost fibrilacije.

Glejte sliko 8. Razmik senzorskih elektrod v mm

1. Priključite napajalni kabel na priključek na zadnji plošči generatorja (slika 9, št. 2) in vklopite generator z napajalnim 
stikalom za vklop/izklop (slika 9, št. 1). Celotna navodila za generator najdete v navodilih za uporabo.

Glejte sliko 9. Glavne značilnosti zadnje plošče generatorja
MANIPULACIJA VODENEGA PRIPOMOČKA ZA KOAGULACIJO PREKO DODATNE VODILNE ŽICE

1. Vstavite togi konec dodatne vodilne žice v vodilno cev na distalnem koncu pripomočka za vodeno koagulacijo. Zagotovite, 
da je gibki konec vodilne žice na distalnem koncu koagulacijskega pripomočka (slika 10). 

Glejte sliko 10. Dodatna vodilna žica in distalni konec koagulacijskega pripomočka

2. Togi konec dodatne vodilne žice pritrdite s priključkom Tuohy Borst ali petelinčkom, tako da je gibki konec vodilne žice v 
želenem položaju glede na distalni konec koagulacijskga pripomočka. 

3. Vodeni pripomoček za koagulacije uvedite skozi kanilo in postavite v želeni položaj za koagulacijo.
MANIPULACIJA VODENEGA PRIPOMOČKA ZA KOAGULACIJO PREKO VODILNE ŽICE

1. Distalni konec pripomočka pripravite tako, da ga predhodno oblikujete, da distalno konico rahlo upognete navzgor, kot je 
prikazano na sliki 11.

Glejte sliko 11. Predoblikovana konfiguracija distalnega konca

2. Postavite vodilno žico kanile na želeno mesto koagulacije.
3. Če je navorni nastavek pritrjen, ga odstranite s konca vodilne žice. 
4. Previdno vstavite en konec vodilne žice v vodilno cevko na distalnem koncu vodenega pripomočka za koagulacijo  

(slika 11, št. 1).
5. Potiskajte vodeni pripomoček za koagulacijo, dokler se vodilna žica ne prikaže iz ročaja vodenega pripomočka za 

koagulacijo. Če je navorni nastavek na voljo, ga pritrdite na konec vodilne žice, ki štrli iz ročaja pripomočka.
6. Ob uporabi vodilne žice za pomoč pri namestitvi z vodenim pripomočkom za koagulacijo napredujte vzdolž vodilne žice in 

ga namestite na mesto koagulacije.

a) S pomočjo puščic položaja (slika 11, št. 2) si med nameščanjem prikažete smer in položaj koagulacijske elektrode. 
b) Pripomoček pridržite na želenem položaju, dokler se ne vključi vakuum.

KOAGULACIJA TKIVA

1. Poskrbite, da so opravljeni vsi koraki nastavitve pripomočka.
2. Izberite način delovanja na generatorju
3. Pripomoček postavite na želeni položaj ob neposrednem opazovanju. Vključite vakuum z obračanjem petelinčka. 
4. Zagotovite stik med elektrodo in srčnim tkivom, tako da:

a) s pomočjo puščic položaja (slika 11, št. 2) prikažete smer in položaj koagulacijske elektrode, 
b) referenčne pike označujejo izpostavljeno ablacijsko območje koagulacijske tuljave,
c) neposredno opazujete pripomoček na srčnem tkivu po sprožitvi vakuuma,
d) opazujete perfuzijo fiziološke raztopine iz fiziološke vrečke, ki ni pod tlakom, s hitrostjo približno 1 kapljica na 

sekundo skozi kapalno komoro, medtem ko se sproži vakuum. 

5. Za potrditev stika s srčnim tkivom uporabite senzorske elektrode kot sekundarno pomoč.

a) Pred-koagulacija z vakuumom: preverite EKG snemalnik, da vizualizirate krivulje srčnega tkiva.

6. Kanilo napolnite s približno 10 do 20 ml fiziološke raztopine ali sterilne vode pri sobni temperaturi. Fiziološko raztopino ali 
sterilno vodo lahko dajemo skozi petelinček kanile ali neposredno skozi kanilo. Za nastavitev petelinčka glejte navodilo za 
uporabo kanile. 

7. Dovedite energijo s pritiskom in sprostitvijo stopalke ali gumba RF ON/OFF na sprednji plošči generatorja. Na začetku cikla 
RF se oglasi zvočni signal. 

8. Koagulirajte tkivo v vnaprej določenem ciklu.
Povprečne mere lezije

Koda in velikost 
pripomočka

Moč
vati

Čas
s

Globina
mm

Dolžina
mm

Širina
mm

Volumen
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Za optimalno koagulacijo tkiva so vnaprej nastavljeni samodejni cikli.

9. Ko generator zaključi cikel, se RF-energija samodejno izklopi in za 1 sekundo se zasliši zvočni pisk.
10. Aspirirajte fiziološko raztopino ali sterilno vodo iz perikardnega prostora s kanilo, da izboljšate vidljivost. Za nastavitev 

aspiracije glejte navodilo za uporabo kanile.
11. Po končanem ciklu izključite vakuum z distalnega konca pripomočka, tako da zavrtite ročico za petelinčka.
12. Odstranite distalni konec koagulacijskega pripomočka s tkiva in preverite ustreznost lezije.
13. Če želite, postavite elektrodo pripomočka na naslednji položaj s pomočjo vodilne žice.

a) Po ponovni aktivaciji vakuuma preverite, ali perfuzijski pretok deluje, z opazovanjem kapljic v kapalni komori 
i.v. cevke. 

14. Preverite srčne signale iz senzorskih elektrod.
15. Po potrebi ponavljajte zgornje korake 3–11, dokler ne izvedete želenih lezij.
16. Po končanem postopku odstranite pripomoček s tkiva, odklopite vse kable in cevke ter zavrzite pripomoček, komplete cevk 

in kabel po lokalnih predpisih in načrtih recikliranja za odstranjevanje ali recikliranje komponent pripomočka.

 POZOR: Namestitev in manipulacija koagulacijskega pripomočka, kadar vodilna žica ni vstavljena v vodilno cevko, lahko 
povzroči zvijanje vodilne cevke. 

 POZOR: Da preprečite prekinitev vakuuma ali perfuzije, cevk pripomočka med koagulacijo tkiva ne puščajte pretisnjenih. 

 POZOR: Veliki krvni strdki in delci tkiva lahko zamašijo vakuumsko svetlino in oslabijo aspiracijo. 

 POZOR: Da preprečite poškodbe tkiva: Pripomočka ne premikajte, če je vakuum vključen. 

 POZOR: Upogibanje pripomočka brez vodilne žice v vodilni cevki lahko vodilno cev prepogne. Vodilne žice ne vstavljajte 
v prepognjeno vodilno cevko. 

 POZOR: Vodenega pripomočka za koagulacijo ne navijajte, če je distalni konec ukrivljen, saj lahko pride do poškodbe 
pripomočka in odstopa in/ali odtrganja elektrod od pripomočka. 

 POZOR: Oglejte si distalni konec pripomočka in se prepričajte, da tkivo ni preščipnjeno/stisnjeno zaradi drugih pripomočkov, 
kot je izbirna kanila nContact. 

 POZOR: Bodite previdni pri ravnanju z distalnim koncem pripomočka v bližini elektrode s kirurškimi instrumenti. Elektrode 
ne pritiskajte in ne stiskajte. Na elektrodni spirali ne uporabljajte orodij. Orodja postavljajte samo na silikon, saj elektrode lahko 
odstopijo in/ali se odtrgajo od pripomočka. 

 POZOR: Prepričajte se, da je pripomoček pravilno povezan. Preklapljanje povezav lahko povzroči neustrezen stik s tkivom in 
zmanjšano delovanje.

 POZOR: Začasno neuporabljene aktivne elektrode morate hraniti na mestu, izoliranem od bolnika.
VZDRŽEVANJE IN ODPRAVLJANJE TEŽAV 

(Za dodatno vzdrževanje sistema in odpravljanje težav glejte navodila za uporabo radiofrekvenčnega (RF) generatorja za 
koagulacijski sistem nContact – model CS-3000.)

Odpravljanje težav

Stanje Ukrep(i)

Pripomoček nima perfuzijskega pretoka

Preverite perfuzijske povezave na ročaju pripomočka.
Preverite povezavo perfuzijske cevke na i.v. vrečki s fiziološko raztopino.
Preverite, ali je perfuzijska cevka popolnoma odprta.
Prepričajte se, da vrečka s fiziološko raztopino ni prazna.
Prepričajte se, da perfuzijska/i.v. cevka ni prepognjena/zamašena/zvita.

Pripomoček je povezan, vendar ne beleži 
vnaprej nastavljene moči in trajanja

Preverite vse priključke na generatorju in na kablu CSK-2030.
Preverite povezavo nevtralne elektrode bolnika z bolnikom.
Preverite kabelsko povezavo na ročaju pripomočka. Puščice na kablu morajo biti poravnane s puščico na 
ročaju. Če puščici nista poravnani, odklopite kabel in zasukajte modri konec za 180°, dokler ni poravnan. 
Nato ponovno vzpostavite povezavo.

Odpravljanje težav

Stanje Ukrep(i)

Pripomoček se ne aktivira v tkivu

Preverite vakuumske povezave na ročaju pripomočka.
Prepričajte se, da je ročica petelinčka v pravilnem položaju. 
Preverite povezavo vakuumske cevke na pasti in vakuumski enoti in se prepričajte, da druge cevke niso 
odprte.
Preverite tlak vakuuma – naj bo približno -400 mmHg.
Prepričajte se, da cevke med pripomočkom in vakuumom niso prepognjene/zamašene/zvite.
Preverite, ali je perfuzija nastavljena skladno z navodili za uporabo. 
Prepričajte se, ali je distalni konec pripomočka oblikovan tako, da ustreza tkivu.

Generator se med ciklom izklopi zaradi visoke 
impedance (opozorilo o visoki impedanci bo 
prikazano na generatorju)

Preverite, ali je pripomoček še vedno v stiku s tkivom (glejte zgoraj, če ni).
Preverite, ali je na elektrodi pripomočka odvečen material (npr. maščoba, tkivo) in po potrebi material 
odstranite.
Preverite vse kabelske povezave, vključno s povezavo nevtralne elektrode.
Ponovno začnite koagulacijo.

Na monitorjih senzorjev se signali ne 
prikažejo

Preverite vse kabelske povezave. Prepričajte se, da so kabli in zaščitene nožice povezane skladno s 
slikama 6 in 7.
Poskrbite, da se število zaščitenih nožic ujema s senzorskimi elektrodami na senzorski opremi.

Pripomočka ni mogoče odstraniti iz 
vodilne žice

Odstranite navorni nastavek s konca vodilne žice.
S fiziološko raztopino izperite odprtino »Guide Wire Exit« na ročaju.

Generator ne aktivira cikla (opozorilo o visoki 
impedanci bo na generatorju označeno kot 
»OC«, kar pomeni odprto vezje)

Prepričajte se, da je generator priključen in vklopljen. 
Preverite vse kabelske povezave; preverite pravilnost položaja povezave nevtralne elektrode in ali je 
pritrjena na bolnika.
Prepričajte se, da je elektroda pripomočka v neposrednem stiku z želenim tkivom.
Preverite, ali je na elektrodi pripomočka material in ga po potrebi odstranite.
Preverite povezavo stopalke.
Prepričajte se, da je generator v načinu »Power Control Mode«.
Prepričajte se, da čas ni nastavljen na »0«.
Glejte navodila za uporabo generatorja LBL-2123.

Vodilne žice ne morete vstaviti v pripomoček

Prepričajte se, da je vodilna žica vstavljena v odprtino vodilne cevi.
Prepričajte se, da uporabljate priporočeno vodilno žico.
Prepričajte se, da odprtina vodilne cevke ni blokirana.
Prepričajte se, da pripomoček ni zvit.

Pripomoček ne napreduje po vodilni žici ali po 
izbirni kanili nContact

Prepričajte se, da vodilna cevka ni zvita.
S fiziološko raztopino izperite odprtino »Guide Wire Exit« na ročaju.
Svetlino kanile nContact namažite s sterilno fiziološko raztopino.

SLOVAR POJMOV

Elektrokoagulacija: Kirurški posegi, pri katerih se uporablja visokofrekvenčni električni tok za koagulacijo tkiv.

Koagulacijska elektroda: Kovinski prevodnik v pripomočku za koagulacijo, ki se uporablja za prenos radiofrekvenčne energije 
v tkivo.

Senzorske elektrode: Kovinski prevodniki med koagulacijsko elektrodo, ki se uporabljajo za zaznavanje napetosti iz srca.

Nevtralna elektroda: Običajno imenovana »povratna elektroda« ali »bolnikova elektroda« ali »ozemljitvena blazinica«. 
Ozemljitvena blazinica z nevtralno ozemljitvijo in veliko površino, ki se uporablja za dopolnitev električnega kroga. Nevtralna 
elektroda, ki se običajno namesti na bolnikov hrbet ali stegno, je priključena na generator na nevtralni priključek.

OKRAJŠAVE

RF: Radiofrekvenčno

VAC: Vakuum

IFU: Navodila za uporabo

LBL: Oznaka

PODPORA KUPCEM:
OMEJENO JAMSTVO

Družba AtriCure zagotavlja, da je bila pri načrtovanju in izdelavi tega instrumenta skrbna v razumni meri. To jamstvo nadomešča 
in izključuje vsa druga jamstva, ki niso izrecno izražena tukaj, izražena ali nakazana z izvajanjem zakonov ali drugače, in med 
drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali določeno uporabo. Obveznost družbe AtriCure v skladu s tem jamstvom 
je omejena na popravilo ali zamenjavo tega instrumenta. Družba AtriCure ne pričakuje in ne pooblašča nobene druge osebe, da 
prevzame odgovornost v zvezi s prodajo ali uporabo tega instrumenta.

Ravnanje, skladiščenje, čiščenje in sterilizacija tega instrumenta ter drugi dejavniki, ki se nanašajo na bolnika, diagnozo, 
zdravljenje, kirurške posege in druge zadeve, ki niso pod nadzorom družbe AtriCure, neposredno vplivajo na instrument 
in rezultat, pridobljen z njegovo uporabo. Družba AtriCure ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z namerno napačno 
uporabljenimi ali ponovno uporabljenimi, predelanimi ali ponovno steriliziranimi instrumenti in zavrača vsa jamstva, izražena 
ali implicitna, med drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali določeno uporabo takšnih napačno uporabljenih 
ali ponovno uporabljenih instrumentov. Družba AtriCure ne odgovarja za kakršno koli naključno ali posledično izgubo, škodo ali 
stroške, ki so neposredna ali posredna posledica namerne napačne uporabe ali ponovne uporabe tega instrumenta. 
IZJAVA O ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

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

Družba AtriCure, Inc. ne bo pod nobenim pogojem odgovorna za kakršno koli nenamerno, posebno ali posledično izgubo, škodo 
ali stroške, ki so posledica namerne napačne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vključno z izgubo, škodo ali stroški, ki so 
povezani s telesno poškodbo ali materialno škodo.

CS NÁVOD K POUŽITÍ ČEŠTINA

Upozornění: Federální zákony (US) umožňují prodej tohoto zařízení pouze lékařům nebo na základě 
jejich objednávky.

Návod k použití koagulační soupravy

LBL-1819-EU, rev. J 
NÁVOD K POUŽITÍ
POPIS PRODUKTU

Součásti systému řízené koagulace:

[1] Systém řízené koagulace EPi-Sense® s prostředkem VisiTrax® (sterilní, k jednorázovému použití) – několik formátů:
• CDK-1411 koagulační prostředek, 1 cm
• CDK-1412 koagulační prostředek, 2 cm
• CDK-1413 koagulační prostředek, 3 cm

PŘÍSLUŠENSTVÍ DODÁVANÉ SAMOSTATNĚ:

[2] Generátor CS-3000 RF s příslušenstvím, nesterilní, k opakovanému použití (samostatný návod k použití) 
[3] Snímací kabel CSK-2030, nesterilní, k opakovanému použití (samostatný návod k použití)
[4] RF kabel CSK-2000, sterilní, k jednorázovému použití (samostatný návod k použití)
[5] Kanyla nContact – několik formátů, sterilní, k jednorázovému použití (samostatné návody k použití)
[6] Indiferentní zpětná pacientská elektroda
Přístroje pro řízenou koagulaci EPi-Sense® s prostředkem VisiTrax® nejsou vyrobeny z přírodního kaučukového latexu nebo PVC. 
VLASTNOSTI PRODUKTU, OBRÁZEK 1

[1] Rukojeť
[2] Vakuový port
[3] Výstupní port vodicího drátu
[4] Připojení RF
[5] Perfuzní port 
[6] Kohout
[7] Stupňovaný adaptér pro podtlakovou hadičku
[8] Ochrana proti namáhání

[9] Hlavní tělo
[10] Distální plášť
[11] Koagulační elektroda a snímací elektrody
[12] Otvor vodicího pouzdra
[13] Izolační kryt
[14] Lumen podtlakového rozvodu
[15] Polohovací šipky (rozteč 1 cm)

KLÍČOVÉ FUNKCE GENERÁTORU, OBRÁZEK 2
[1] Kabelové zapojení CSK-2030
[2] Zapojení indiferentní (disperzní) elektrody
[3] Zapojení nožního spínače
[4] Zapojení diagnostického prostředku
[5] Nastavení výkonu
[6] Nastavení času

[7] Tlačítko režimu
[8] Vypínač RF
[9] LED pro pohotovostní režim
[10] LED pro chyby
[11] LED pro RF; 

INDIKACE:

Systém řízené koagulace EPi-Sense® s prostředkem VisiTrax® je určen ke koagulaci srdeční tkáně pomocí radiofrekvenční (RF) 
během srdeční chirurgie k léčbě arytmií včetně fibrilace síní (AFIB) nebo flutteru síní (AFL).
KONTRAINDIKACE:

Pacienti, kteří mají levý síňový trombus, systémovou infekci, aktivní endokarditidu nebo jinou infekci v místě chirurgického 
výkonu v době operace. Pacienti s Barrettovým jícnem.

 Varování: 
Je třeba zajistit, ať se prostředek nedostane do kontaktu s tkání, která nemá být koagulována  

(např. cévní a nervová tkáň), aby nedošlo k neúmyslnému poškození tkáně. 

Aby se předešlo nezamýšlené koagulaci, dbejte na to, aby prostředek nebo prostředek v kombinaci s volitelným  
vodicím drátem byl orientován směrem k místu požadované koagulace. 

Během koagulace zamezte kontaktu s jinými chirurgickými nástroji, endoskopy, sponkami nebo jinými předměty.  
Neúmyslný kontakt s předměty během koagulace by mohl vést k přenosu RF energie nebo tepla  

a k neúmyslné koagulaci tkání, které jsou ve styku s těmito předměty. 

Prostředek se dodává sterilní a je určen pouze pro použití u jednoho pacienta. Neošetřujte ani  
nepoužívejte opakovaně. Opakované použití může být příčinou poškození prostředku, poranění pacienta a/nebo  

přenosu infekčních chorob z jednoho pacienta na druhého.

Při čištění RF koagulační elektrody neseškrabejte ani nepoškrábejte zlatý povrch snímacích elektrod.  
Předejdete tím nepříznivým reakcím způsobeným tím, že pacient bude vystaven mědi. 

Aby se zabránilo neúmyslné koagulaci, je třeba dbát na to, aby se překrývající se struktury oddělily  
a tepelně izolovaly, pokud to anatomie dovolí. 

Před použitím proveďte kontrolu všech prostředků a obalů. Pokud se zjistí jakékoli porušení obalu, nelze zajistit sterilitu 
výrobku, což představuje riziko poranění pacienta. Výrobek nepoužívejte, pokud odhalíte porušení. 

Riziko vznícení hořlavých plynů nebo jiných materiálů je spojeno s aplikací RF energie. Musí být přijata opatření,  
která omezí výskyt hořlavých materiálů v oblasti, kde se provádí tkáňová koagulace. 

Dbejte na to, aby s prostředkem nebylo během aplikace RF energie pohybováno. Pohyb prostředku  
může způsobit nasátí a roztržení tkáně a/nebo nezamýšlenou koagulaci. 

Dbejte na to, aby při manipulaci s prostředkem nebyly omezeny žádné cévy (nebo jiné struktury)  
Omezení cév by mohlo vést k hemodynamické nestabilitě nebo poranění pacienta.

Věnujte pozornost potvrzení umístění prostředku ještě před aplikací napájení, aby nedošlo k poškození kolaterální tkáně.

Během ablace je třeba dbát na naplnění kanyly fyziologickým roztokem, aby nedošlo k poškození kolaterální tkáně. 

Dbejte na zajištění perfuze prostředku během ablace, aby se zamezilo nechtěnému poškození tkáně. 

Lékaři by měli zvážit komplexní antikoagulační protokol včetně předoperačního, mezioperačního a pooperačního 
antikoagulačního managementu, aby se zabránilo potenciálním tromboemboliím. 

Lékaři by měli před koagulací tkáně zvážit zavedení sondy měření jícnové teploty pro monitorování teploty jícnu  
po celou dobu postupu, aby se zabránilo poškození kolaterální tkáně. V průběhu postupu zajistěte, aby byla sonda  

umístěna přímo za ablační sondou v zájmu zajištění přesného odečítání.

Lékaři by měli zvážit použití pooperačních protizánětlivých léků, aby se snížil potenciál pooperační perikarditidy. 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ:

• Smyčky na distálním konci prostředku musí být během chirurgického zákroku udržovány v čistotě a bez koagulované tkáně, 
aby nedošlo ke ztrátě výkonu. Nečistěte koagulát z elektrody nástroje abrazivním čističem ani čističem určeným pro hroty 
elektrochirurgických prostředků. Mohlo by dojít k poškození elektrod, což by mělo za následek poruchu prostředku.

• Implantovatelné kardiovertory / defibrilátory mohou být také nepříznivě ovlivněny RF signály. 
• Rušení způsobované provozem vysokofrekvenčního chirurgického zařízení může nepříznivě ovlivnit provoz jiných 

elektronických lékařských přístrojů, jako jsou například monitory a zobrazovací systémy. To může být minimalizováno nebo 
vyřešeno změnou uspořádání kabelů monitorovacího zařízení tak, aby nedocházelo k překryvu kabelů koagulačního systému.

• Použití a správné umístění indiferentní elektrody má zásadní význam pro bezpečné a efektivní používání 
elektrochirurgických přístrojů, zejména při prevenci popálenin pacientů. Dbejte na to, aby byla elektroda k tělu pacienta 
přiložena celou plochou. 

• Zatímco distální část prostředku je navržena tak, aby byla poddajná a přizpůsobila se anatomii místa, kde má být 
provedena koagulace, nadměrná manipulace, krouticí moment, hrubé tvarování nebo vynucení pohybu prostředku může 
vést k poškození nebo deformaci distálního konce a potenciálně způsobit poranění pacienta. To může dále způsobit, že se 
snímací elektrody odpojí nebo že se prostředek odlomí. 

• Při manipulaci s distálním koncem nástroje v blízkosti elektrody s chirurgickými nástroji je třeba dbát na to, aby se elektroda 
nezmáčkla nebo nezasvorkovala. Silikon neřežte ani netrhejte. 

• Tento koagulační prostředek je kompatibilní pouze s generátorem, kabely a příslušenstvím nContact. Použití příslušenství 
jiného výrobce může způsobit poškození prostředku nebo poranění pacienta. 

• Koagulační prostředky byly testovány a mají přednastavený výkon a čas pro optimální koagulaci. Změna tohoto nastavení 
může vést k odchýlení rozsahu koagulace od hodnot uvedených v tomto dokumentu.

• Je třeba dbát na to, aby cesta pro zavedení prostředku byla dostatečně velká a umožňovala snadné zavedení – zavádění 
silou může vést k poškození prostředku, tkáně nebo poranění pacienta. 

• Dbejte na to, abyste s prostředkem během výkonu nekroutili ani s ním nadměrně nemanipulovali. Kroucení a nadměrná 
manipulace s prostředkem může vést k poškození prostředku, zhroucení lumen, prasknutí elektrod nebo podtlakového 
lumenu, odpojení elektrod od prostředku, zalomení vodicí trubice PEEK, ztrátě sání, odpojení perfuzní/infuzní hadičky, 
zauzlování perfuzní/infuzní hadičky nebo poranění pacienta. 

• Připojením několika zařízení k jedné podtlakové jednotce může dojít ke snížení funkčnosti podtlaku. 
• Při manipulaci je třeba dbát na to, aby volitelné vodicí dráty zůstaly během manipulace ve sterilním poli.
• Během zavádění a/nebo vyjímání z kanyly je třeba věnovat pozornost vizualizaci prostředku a/nebo součástí vodicích drátů 

v těle. Před zavedením a vyjmutím prostředek i součásti vždy zcela stáhněte, abyste zabránili neúmyslnému poškození 
tkáně těmito prostředky nebo vodicím drátem. 

• Před koagulací tkáně zkontrolujte, zda se mezi tkání a elektrodou koagulačního prostředku nenachází vodicí drát a/nebo skop.
• Pokud se spolu s řízeným prostředkem používá vodicí drát, zkontrolujte, zda je izolace po celé délce odhaleného vodicího 

drátu nedotčená. 
• Koagulační prostředky by měli používat lékaři řádně vyškolení v minimálně invazivních endoskopických chirurgických 

postupech a specifických technikách.
• Pokud používáte sondu TEE, před ablací ji vytáhněte, aby při ní nedošlo ke stlačení jícnu proti levé síni.
• Pokud se prostředek používá v blízkosti kardiostimulátoru, existuje potenciální nebezpečí narušení činnosti nebo poškození 

kardiostimulátoru. Kardiostimulátor u pacienta podstupujícího jakoukoli operaci účinkem RF energie musí být před 
použitím RF energie vypnut.

Další varování a opatření naleznete v návodu k obsluze radiofrekvenčního (RF) generátoru s koagulačním 
systémem nContact – model CS-3000).
POTENCIÁLNÍ KOMPLIKACE A KOAGULAČNÍ POSTUP

• Infekce 
• Srdeční tamponáda 
• Stenóza plicní žíly
• Poranění cévy 
• Perikardiální výpotek
• Perforace tkáně 
• Nadměrné krvácení
• Poranění bráničního nervu 
• Ruptura levé síně

• Jícnová fistula
• Infarkt myokardu 
• Nové arytmie 
• Tromboembolická komplikace 
• Neurologická komplikace 
• Úmrtí
• Kompletní blok srdce vyžadující trvalou implantaci 

kardiostimulátoru

POŽADOVANÉ VYBAVENÍ/POTŘEBY

• Používejte výhradně 0,9% běžný fyziologický roztok (doporučuje se vak o objemu 250 ml)
• Sada sterilních perfuzních/infuzních hadiček (10 kapek/ml)
• Sada sterilních podltakových hadiček
• Podtlak regulovaný na -400 mmHg (-533 mbar; -15.75 inHg; -40 cmHg; -7,73 psi; -400 torr; -53 kPa)

DOPORUČENÉ VOLITELNÉ VYBAVENÍ/POTŘEBY

• .035" 100cm „J“ vodicí drát 
• Kanylová sada nContact (více formátů)
• Sterilní voda (pouze pro vypláchnutí kanyly)
• Sada zaváděčů nContact (více formátů)
• Sada sestavy snímacího kabely nContact (nesterilní) – CSK-2030 nebo CSK-2010
• Endoskop – viz doporučení v návodu k použití kanyly nContact
• Dočasné externí zařízení pro záznam elektrogramu, které splňuje následující specifikace; vyhovuje požadavkům normy 

IEC 60601-1 a systém je kompatibilní se stíněnými 2mm kolíkovými konektory

NASTAVENÍ PROSTŘEDKU

1. Přiložte indiferentní, disperzní (zpětnou) elektrodu na pacienta (viz obr. 3) a kabel zapojte do přední části generátoru 
(obr. 2, č. 2). Dbejte na to, aby byla elektroda k tělu pacienta přiložena celou plochou. 

Viz Obrázek 3. Umístění indiferentní (disperzní) elektrody 

2. Umístěte nožní spínač generátoru do blízkosti chirurga a kabel nožního spínače zapojte do přední části generátoru. 
Viz obr. 2, č. 3

3. Kontrolou všech podnosů, krabic a obalů zjistěte, zda nedošlo k poškození obalu, které by mohlo vést ke kontaminaci 
výrobku. Objevíte-li takové poškození, výrobek nepoužívejte a vyměňte ho za nový.

a) Mimo sterilní pole vyjměte prostředek a kabel z krabic.
b) Uvnitř sterilního pole vyjměte prostředek z podnosu a umístěte vedle pacienta.

i) Vyjměte prostředek z podnosu uvolněním jazýčků. 
ii) Vyjměte adaptér Touhy Borst z podnosu a připojte na rukojeť výstupní port vodicího drátu. 

Viz Obrázek 4. Koagulační prostředek na podnosu

(1) rukojeť; (2) uzavírací kohout; (3) jazýčky; (4) adaptér Touhy Borst; (5) distální konec

 UPOZORNĚNÍ: Nepoužívejte při vyjímání prostředku z podnosu nadměrnou sílu, mohli byste ho tím poškodit. 

4. Příprava podtlaku

a) Připojte jeden konec sterilní podtlakové hadičky ke stupňovanému adaptéru v místě, které je na rukojeti označeno 
symbolem podtlaku („VAC“), a druhý konec k podtlakové pojistce (obr. 5 a 6). Uzavíracím kohoutem pouštíte 
podtlak do distální sestavy.

b) Nastavte tlak podtlakové jednotky na -400 mmHg. 

 UPOZORNĚNÍ: U podtlaku nepřekračujte hodnotu -550 mmHg – překročení tohoto tlaku by mohlo snížit sací výkon, tím by 
se zhoršil kontakt s tkání a mohlo by dojít k jejímu poškození.

Viz Obrázek 5. Uspořádání koagulačního prostředku 

(1) perfuzní port (2) hadička do vaku s fyziologickým roztokem (3) RF kabel CSK-2000 (4) výstup vodicího drátu (5) uzavírací 
kohout;(6) stupňovaný adaptér luer pro podtlakovou hadičku

5. Připravte si vak s 0,9% běžným fyziologickým roztokem.

a) Nenatlakovaný infuzní vak s fyziologickým roztokem umístěte minimálně do výšky pacienta.
b) Perfuzní hadičku připojte ke konektoru luer (samice) v místě, které je na rukojeti označeno symbolem perfuzní 

„kapky“ (obr. 5, č. 1). Ověřte úplné otevření infuzní linky. 
c) Zaveďte sadu infuzních hadiček do 0,9% běžného fyziologického roztoku. 
d) Zapněte podtlak a napusťte prostředek zapnutím sání sterilním povrchem (rukou v rukavici). 

i) Sledováním kapek v kapací komoře infuzní soupravy zkontrolujte perfuzní tok. Před zahájením provozu 
prostředku zkontrolujte stav napuštění prostředku sledováním perfuze na distálním konci koagulačního 
prostředku. Zajistěte úplné otevření infuzní linky. 

 UPOZORNĚNÍ: Ověřte úplné otevření infuzní linky. Na vak s fyziologickým roztokem nevyvíjejte nadměrný tlak, tj. 
k dávkování nepoužívejte infuzní pumpu ani balónek. Natlakování fyziologického roztoku nebo částečné otevření perfuzní 
hadičky může změnit perfuzní rychlost, to pak vede ke ztrátě sání a odlišnému rozsahu koagulace oproti uvedeným hodnotám 
a nadměrné teplo může způsobit i perforaci tkáně.

 UPOZORNĚNÍ: Před první aplikací RF energie nezapomeňte prostředek napustit.

 UPOZORNĚNÍ: Používejte VÝHRADNĚ 0,9% běžný fyziologický roztok.

 UPOZORNĚNÍ: Perfuzní/infuzní hadičku připojte k rukojeti v místě symbolu „kapky“ – nepřipojujte ji k uzavíracímu kohoutu 
ani „výstupu vodicího drátu“.

6. Připojte RF kabel nContact CSK-2000 k rukojeti prostředku v místě označeném symbolem „RF“ – modrý spoj na modrý spoj 
(obr. 5, č. 3 a obr 6, č. 4).

 UPOZORNĚNÍ: Zkontrolujte, zda šipky na kabelu a rukojeti lícují, a zda je kabel správně připojený. Prostředek neumí zjistit, 
zda je kabel na generátoru připojený správně. 

 UPOZORNĚNÍ: Kabely k chirurgickým elektrodám by měly vést tak, aby se zamezilo kontaktu s pacientem a jinými vodiči.

a) Pro CSK-2030: Připojte černý konec snímacího kabelu CSK-2030 ke konektoru na předním panelu generátoru (obr. 
2 a obr. 6, č. 1).

b) Připojte černý konec RF kabelu CSK-2000 k černé zásuvce Bessel snímacího kabelu CSK-2030,obr. 6, č. 3. 

Viz Obrázek 6. Připojení snímacího systému pomocí CSK-2030 po novu

Viz Obrázek 6 ALT. Připojení snímacího systému pomocí kabelu 2030 po staru

Zařízení

(A) Generátor CS-3000

(B) Snímací kabel CSK-2030

(C) RF kabel CSK-2000

(D) Prostředek CDK-14XX

Připojení

(1) CSK-2030 – CS-3000

(2) CSK-2030 – snímací zařízení

(3) CSK-2000 – CSK-2030

(4) CSK-2000 – CDK-14XX

c) Pro CSK-2010: Připojte černý konec kabelu CSK-2000 ke konektoru koagulačního prostředku na předním panelu 
generátoru (obr. 6B, č. 1).

d) Připojte šedý konec snímacího kabelu CSK-2010 ke konektoru diagnostického zařízení na předním panelu 
generátoru (obr. 6B, č. 3).

Viz Obrázek 6B. Připojení snímacího systému CSK-2010 

Zařízení

(A) Generátor CS-3000

(B) Snímací kabel CSK-2010

(C) RF kabel CSK-2000

(D) Prostředek CDK-14XX

Připojení

(1) CSK-2000 – CS-3000

(2) CSK-2010 – snímací zařízení

(3) CSK-2010 – CSK-3000

(4) CSK-2000 – CDK-14XX

7. Podrobnosti o připojení krytých kolíků kabelu CSK-2030 (obr. 6, č. 2) k záznamovému zařízení EKG naleznete na obr. 7 níže.

Viz Obrázek 7. Místa na snímací elektrodě (1cm a 3cm model) 

[1] Distální č. 1 snímací elektroda = CSK-2030 krytý kolík č. 1
[2] Distální č. 2 snímací elektroda = CSK-2030 krytý kolík č. 2
[3] Proximální č. 3 snímací elektroda = CSK-2030 krytý kolík č. 3
[4] Proximální č. 4 snímací elektroda = CSK-2030 krytý kolík č. 4
[5] Koagulační elektroda
[6] Referenční body
Viz Obrázek 7B. Místa na snímací elektrodě (1cm model) 

[1] Distální č. 1 snímací elektroda = CSK-2030 krytý kolík č. 1
[2] Distální č. 2 snímací elektroda = CSK-2030 krytý kolík č. 2
[3] Koagulační elektroda

 UPOZORNĚNÍ: Zkontrolujte, zda jsou vstupy na záznamovém zařízení EKG izolovány od uzemnění, v opačném případě hrozí 
možnost fibrilace.

Viz Obrázek 8. Rozteč na snímací elektrodě (v mm)

1. Připojte napájecí kabel ke konektoru na zadním panelu generátoru (obr. 9, č. 2) a následně generátor zapněte kolébkovým 
vypínačem (obr. 9, č. 1). Úplné pokyny ke generátorů naleznete v návodu k obsluze.

Viz Obrázek 9. Zadní panel generátoru – hlavní funkce
MANIPULACE S PROSTŘEDKEM PRO ŘÍZENOU KOAGULACI PŘES VOLITELNÝ VODICÍ DRÁT

1. Zaveďte pevný konec volitelného vodicího drátu do vodicího pouzdra na distálním konci prostředku pro řízenou koagulaci. 
Dbejte na to, aby ohebný konec vodicího drát byl na distálním konci koagulačního prostředku (obr. 10). 

Viz Obrázek 10. Volitelný vodicí drát a distální konec koagulačního prostředku

2. Zajistěte pevný konec volitelného vodicího drátu adaptérem Touhy Borst nebo uzavíracím kohoutem tak, aby ohebný konec 
vodicího drátu byl v požadované poloze vůči distálnímu konci koagulačního prostředku. 

3. Zaveďte prostředek pro řízenou koagulaci přes kanylu do požadované polohy k provedení koagulace.
MANIPULACE S PROSTŘEDKEM PRO ŘÍZENOU KOAGULACI PŘES VODICÍ DRÁT

1. Připravte distální konec prostředku ohnutím distálního hrotu mírně nahoru (viz obr. 11 dole).

Viz Obrázek 11. Vytvarování distálního konce

2. Zaveďte kanylu s vodicím drátem na místo požadované koagulace.
3. Pokud je ke konci vodicího drátu připevněno otáčecí zařízení, sundejte ho. 
4. Opatrně zavádějte jeden konec vodicího drátu do vodicího pouzdra na distálním konci prostředku pro řízenou koagulaci 

(obr. 11, č. 1).
5. Zasuňte prostředek pro řízenou koagulaci tak, aby vodicí drát vyčníval z rukojeti koagulačního prostředku. Máte-li k dispozici 

otáčecí zařízení, upevněte ho na konec vodicího drátu, který vyčnívá z rukojeti prostředku.
6. Zaveďte prostředek pro řízenou koagulaci přes vodicí drát až na místo požadované koagulace.

a) K vizualizaci směru a umístění koagulační elektrody během polohování využijte polohovací šipky (obr. 11, č. 2). 
b) Přidržte prostředek na místě až do aktivace podtlaku.

KOAGULACE TKÁNĚ

1. Proveďte všechny kroky nastavení prostředku.
2. Vyberte na generátoru provozní režim výkonu.
3. Zaveďte prostředek na požadované místo pomocí přímé vizualizace. Aktivujte podtlak otočením uzavíracího kohoutu. 
4. Zajistěte kontakt mezi elektrodou a srdeční tkání pomocí:

a) polohovacích šipek (obr. 11, č. 2) k vizualizaci směru a umístění koagulační elektrody při polohování, 
b) referenčních bodů, které označují nechráněnou ablativní oblast koagulační cívky,
c) přímé vizualizace prostředku vůči srdeční tkání po zapnutí podtlaku,

d) sledováním perfuze fyziologického roztoku z nenatlakovaného vaku s fyziologickým roztokem rychlostí cca 1 kapka 
za vteřinu v kapací komoře po zapnutí podtlaku. 

5. Použijte snímací elektrody jako sekundární prostředek k potvrzení kontaktu se srdeční tkání.

a) Předběžná koagulace se zapnutým podtlakem: kontrolujte záznamové zařízení EKG pro vizualizaci průběhových 
křivek srdeční tkáně.

6. Naplňte kanylu cca 10 až 20 ml fyziologickým roztokem nebo vodou, které mají pokojovou teplotu. Fyziologický roztok 
nebo sterilní vodu lze dávkovat buď přes uzavírací kohout kanyly, nebo přímo přes kanylu. Uspořádání uzavíracího kohoutu 
naleznete v návodu k použití kanyly. 

7. Zapněte výkon stisknutím a uvolněním nožního spínače nebo tlačítka vypínače RF na předním panelu generátoru. Na 
začátku každého RF cyklu se ozve akustický signál. 

8. Proveďte koagulaci tkáně po dobu přednastaveného cyklu.
Průměrné rozměry lézí

Kód a velikost 
prostředku

Výkon
Watty

Čas
[s]

Hloubka
[mm]

Délka
[mm]

Šířka
[mm]

Objem
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Automatické cykly byly přednastaveny s ohledem na optimální koagulaci tkáně.

9. Když generátor dokončí cyklus, RF energie se automaticky vypne a ozve se vteřinové akustické pípnutí.
10. Zlepšete viditelnost odsáváním fyziologického roztoku nebo sterilní vody z perikardiálního prostoru pomocí kanylového 

odsávání. Informace o konfiguraci odsávání naleznete v návodu k použití kanyly.
11. Po dokončení cyklu vypněte otočením páčky uzavíracího kohoutu podtlak na distálním konci prostředku.
12. Vyjměte distální konec koagulačního prostředku z tkáně a zkontrolujte celistvost léze.
13. Dle potřeby pak pomocí vodicího drátu zaveďte elektrodu prostředku na další požadované místo.

a) Po opětovném zapnutí podtlaku zkontrolujte perfuzní tok sledováním kapek v kapací komoře infuzní soupravy. 

14. Zkontrolujte srdeční signály na snímacích elektrodách.
15. Dle potřeby opakujte uvedené kroky 3–11, dokud neošetříte všechny léze.
16. Po dokončení zákroku vyjměte prostředek z tkáně, odpojte všechny kabely a hadičky a prostředek, sady hadiček a kabel 

zlikvidujte v souladu s místními předpisy a plány recyklace pro odstranění nebo recyklaci součástí zařízení.

 UPOZORNĚNÍ: Polohování a manipulace s koagulačním prostředkem bez zavedení vodicího drátu do vodicího pouzdra 
může vést k deformaci vodicího pouzdra. 

 UPOZORNĚNÍ: Aby nedošlo k přerušení vakua nebo perfuze, nenechávejte hadičky prostředku během koagulace tkáně 
zasvorkované. 

 UPOZORNĚNÍ: Podtlakové lumen můžou ucpat velké krevní sraženiny a tkáňové částice, a tím způsobit horší výkon sání. 

 UPOZORNĚNÍ: Co dělat, aby nedošlo k poškození tkání: Nepohybujte prostředkem, pokud je zapnutý podtlak. 

 UPOZORNĚNÍ: Ohýbání prostředku bez vodicího drátu ve vodicím pouzdru může vést k deformaci vodicího pouzdra. 
Vyvarujte se zavádění vodicího drátu do zdeformovaného vodicího pouzdra. 

 UPOZORNĚNÍ: Pokud je distální konec zakřivený, prostředkem pro řízenou koagulaci nekruťte, protože by mohlo dojít 
k poškození prostředku a mohly by se od něj oddělit a/nebo odlomit elektrody. 

 UPOZORNĚNÍ: Proveďte vizualizaci distálního konce prostředku a dbejte na to, aby ve spojení s jiným prostředkem, 
například kanylou nContact, nedošlo ke skřípnutí/zachycení tkáně. 

 UPOZORNĚNÍ: Při manipulaci s distálním koncem nástroje v blízkosti elektrody s chirurgickými nástroji je třeba dbát na to, 
aby se elektroda nezmáčkla nebo nezasvorkovala. Nepokládejte nástroje na cívku elektrod, nástroje pokládejte pouze na silikon, 
protože elektrody by se mohly od prostředku oddělit a/nebo odlomit. 

 UPOZORNĚNÍ: Zajistěte správné zapojení prostředku – přepojení by mohlo vést k nedostatečnému kontaktu s tkání 
a zhoršení funkčnosti.

 UPOZORNĚNÍ: Dočasně nepoužívané aktivní elektrody by měly být uchovávány na místě izolovaném od pacienta.
ÚDRŽBA A ŘEŠENÍ PROBLÉMŮ 

(Doplňující informace o údržbě systému a řešení problémů naleznete v návodu k obsluze radiofrekvenčního (RF) generátoru 
s koagulačním systémem nContact – model CS-3000)

Řešení problémů

Situace Akce

Prostředek nemá perfuzní průtok

Zkontrolujte perfuzní zapojení na rukojeti prostředku
Zkontrolujte zapojení perfuzní linky na vaku s infuzí fyziologického roztoku
Zcela otevřete perfuzní linku
Zkontrolujte, zda není vak s fyziologickým roztokem prázdný
Zkontrolujte, zda nejsou hadičky perfuzní linky/infuze sevřené/zablokované/zkroucené

Prostředek je připojený, ale neregistruje 
přednastavený výkon a čas

Zkontrolujte všechna zapojení ke generátoru a kabelu CSK-2030
Zkontrolujte připojení pacientské zpětné elektrody k pacientovi
Zkontrolujte zapojení kabelu na rukojeti prostředku; šipky na kabelu by měly lícovat s šipkou na 
rukojeti. Jestliže šipky nelícují, kabel odpojte a otočte modrým koncem o 180° tak, aby lícovaly, a 
znovu připojte.

Prostředek se nepřisaje k tkáni

Zkontrolujte podtlakové zapojení na rukojeti prostředku
Zkontrolujte, zda je páčka uzavíracího kohoutu ve správné poloze 
Zkontrolujte zapojení podtlakové linky na podtlakové pojistce a podtlakové jednotce a zkontrolujte, zda 
nejsou otevřeny jiné linky
Zkontrolujte hodnotu podtlaku – měla by být cca -400 mmHg
Zkontrolujte, zda nejsou linky prostředku a podtlakové jednotky sevřené/zablokované/zkroucené
Zkontrolujte perfuzní konfiguraci dle návodu k použití 
Zkontrolujte vytvarování distálního konce podle tkáně

Generátor se během cyklu vypíná z důvodu 
vysoké impedance (na generátoru se zobrazí 
upozornění na vysokou impedanci)

Zkontrolujte, zda je prostředek stále přisátý k tkáni (pokud ne, viz nahoře)
Zkontrolujte, zda není na elektrodě prostředku nadbytečný materiál (např. tuk, tkáň), dle potřeby 
odstraňte
Zkontrolujte zapojení veškerých kabelů včetně zapojení indiferentní elektrody
Spusťte znovu koagulaci

Monitory snímacího zařízení neregistrují žádné 
signály

Zkontrolujte zapojení veškerých kabelů. Zkontrolujte, zda jsou kabely a kryté kolíky zapojené dle obr. 
6 a 7
Zkontrolujte, zda počty krytých kolíků odpovídají snímacím elektrodám na snímacím zařízení

Zařízení nelze vyjmout z vodicího drátu Sundejte otáčecí zařízení z konce vodicího drátu
Propláchněte „výstupní port vodicího drátu“ na rukojeti fyziologickým roztokem

Generátor neaktivuje cyklus (na generátoru se 
objeví upozornění na vysokou impedanci jako 
„OC“, což znamená otevřený obvod)

Zkontrolujte, zda je generátor zapojený a zapnutý 
Zkontrolujte zapojení veškerých kabelů; ověřte, zda je zapojení indiferentní elektrody ve správné 
poloze a zda je přiložená k pacientovi
Zkontrolujte, zda je elektroda zařízení v přímém kontaktu s požadovanou tkání
Zkontrolujte, zda není na elektrodě prostředku nějaký materiál, dle potřeby odstraňte
Zkontrolujte zapojení nožního spínače
Zkontrolujte, zda je generátor v „režimu regulovaného výkonu“
Zkontrolujte, zda u času nastavena 0
Viz návod k obsluze generátoru LBL-2123

Vodicí drát nelze zavést do prostředku

Dbejte na to, aby byl vodicí drát zaváděn do otvoru ve vodicím pouzdru
Dbejte na použití doporučeného vodicího drátu
Zkontrolujte, zda není otvor ve vodicím pouzdru ucpaný
Zkontrolujte, zda není prostředek deformovaný

Prostředek nelze zavést přes vodicí drát ani přes 
volitelnou kanylu nContact

Zkontrolujte, zda není vodicí pouzdro deformované
Propláchněte „výstupní port vodicího drátu“ na rukojeti fyziologickým roztokem
Zvlhčete lumen kanyly nContact sterilním fyziologickým roztokem

SLOVNÍK POJMŮ

Elektrokoagulace: Chirurgické zákroky, při kterých se vysokofrekvenční elektrický proud používá ke koagulaci tkání.

Koagulační elektroda: Kovový vodič v koagulačním prostředku používaný k přenosu RF energie do tkáně.

Snímací elektrody: Kovové vodiče mezi koagulační elektrodou, které slouží k snímání srdečního napětí.

Indiferentní (disperzní) elektroda: Běžně označovaná jako „zpětná elektroda“ nebo „pacientská elektroda“ nebo „zemnicí 
podložka“. K uzavření obvodu elektrického proudu se používá velkoplošné indiferentní zemicí podložka. Indiferentní (disperzní) 
elektroda se obvykle přikládá na pacientova záda nebo stehno a je spojena s generátorem pomocí indiferentního konektoru.

ZKRATKY

RF: Radiofrekvenční

VAC: Podtlak

IFU: Návod k použití

LBL: Označení

ODDĚLENÍ SLUŽEB PRO ZÁKAZNÍKY
OMEZENÁ ZÁRUKA

Společnost AtriCure zaručuje, že tento nástroj byl navržen a vyroben s náležitou péčí. Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny 
ostatní záruky, které nejsou výslovně uvedeny v tomto dokumentu, ať už jsou vyjádřeny nebo implikovány na základě zákona 
nebo jinak, mimo jiné například včetně veškerých předpokládaných záruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétní 
použití. Jediný závazek společnosti AtriCure v rámci této záruky se omezuje na opravu nebo výměnu tohoto nástroje. Společnost 
AtriCure nepřebírá ani neopravńuje žádnou jinou osobu, aby za ni převzala, jakoukoli jinou nebo dodatečnou odpovědnost nebo 
odpovědnost v souvislosti s tímto nástrojem.

Manipulace, skladování, čištění a sterilizace tohoto nástroje, jakož i jiné faktory týkající se pacienta, diagnostiky, léčby, 
chirurgických zákroků a dalších věcí, které AtriCure nemůže ovlivnit, přímo ovlivňují nástroj a výsledek dosažený jeho použitím. 
Společnost AtriCure nepřebírá žádnou odpovědnost za nástroje, které byly úmyslně nesprávně použity nebo které byly znovu 
použity, znovu ošetřeny nebo znovu sterilizovány, a neposkytuje žádné záruky, vyjádřené ani předpokládané, mimo jiné včetně 
prodejnosti nebo vhodnosti pro zamýšlené použití, s ohledem na takové nesprávně použité nebo znovu použité nástroje. 
Společnost AtriCure nenese odpovědnost za jakékoli náhodné nebo následné ztráty, poškození nebo výdaje přímo nebo nepřímo 
vzniklé v důsledku úmyslného nesprávného použití nebo opakovaného použití tohoto nástroje. 
ODMÍTNUTÍ ODPOVĚDNOSTI

Je věcí uživatele, aby se předem přesvědčil, že jsou pro použití výrobku vhodné podmínky, a aby zajistil, že se výrobek použije 
způsobem uvedeným v tomto návodu, zejména že se výrobek nepoužije opakovaně. 

Společnost AtriCure, Inc. se za všech okolností zříká odpovědnosti za jakoukoli vedlejší, zvláštní nebo následnou škodu, ztrátu 
nebo výlohy v důsledku úmyslného nesprávného použití nebo opakovaného použití výrobku, včetně případné škody, ztráty nebo 
výloh v souvislosti se zdravotní újmou osob nebo se škodou na majetku.

SV INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING SVENSKA

Varning: Federal lagstiftning (USA) begränsar denna enhet till försäljning av eller på läkarens order

IFU för Koagulationssats

LBL-1819-EU Rev. J 
INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING
PRODUKTBESKRIVNING

Komponenter i det guidade koagulationssystemet:

[1] EPi-Sense® guidat koagulationssystem med VisiTrax®-enhet (steril, endast för engångsbruk) – flera format inkluderar:
• CDK-1411 Koagulationsenhet, 1cm
• CDK-1412 Koagulationsenhet, 2cm
• CDK-1413 Koagulationsenhet, 3cm

TILLBEHÖR SOM TILLHANDAHÅLLS SEPARAT:

[2] CS-3000 RF Generator plus tillbehör, icke-sterila, återanvändbara (under separat IFU) 
[3] CSK-2030 Avkänningskabel, icke-steril, återanvändbar (under separat IFU)
[4] CSK-2000 RF-kabel, Steril, engångsbruk (under separat IFU)
[5] nContact Cannula – flera format, steril, engångsbruk (under separata IFU:er)
[6] Likgiltig patientreturelektrod
EPi-Sense® Guided Coagulation Devices with VisiTrax® är inte gjorda med naturgummi latex eller PVC. 
PRODUKTFUNKTIONER, FIGUR 1

[1] Handtag
[2] Vakuumport
[3] Utgångsport för guidetråd
[4] RF-anslutning
[5] Perfusionsport 
[6] Kran
[7] Graderad montering på vakuumrör
[8] Stamavlastning

[9] Huvudenhet
[10] Distalt skal
[11] Koagulationselektrod och avkänningselektroder
[12] Ledningsrör öppning
[13] Isolerande beläggning
[14] Vakuumlumen
[15] Lokaliseringspilar (1 cm avstånd)

GENERATOR NYCKELFUNKTIONER, BILD 2
[1] CSK-2030 Kabelanslutning
[2] Neutral, dispersiv elektrod Anslutning
[3] Anslutning för fotpedal
[4] Anslutning av diagnostikenhet
[5] Effektjustering
[6] Tidsjusteringar

[7] Lägesknapp
[8] RF på/av-knapp
[9] Lysdiod för vänteläge
[10] Fel-LED
[11] RF-LED; 

INDIKATIONER:

EPi-Sense® Guided Coagulation System med VisiTrax® är avsedd för koagulering av hjärtvävnad med hjälp av radiofrekvens (RF) 
energi under hjärtkirurgi för behandling av arytmier inklusive förmaksflimmer (AFIB) eller förmaksfladder (AFL).

KONTRAINDIKATIONER:

Patienter med förekomst av blodpropp i vänster förmak, en systemisk infektion, aktiv endokardit eller annan lokal infektion i 
operationsområdet vid tidpunkten för operationen. Patienter med Barretts esofagus.

 Varningar: 
Försiktighet bör iakttas för att säkerställa att enheten inte är i kontakt med vävnad som inte ska koaguleras  

(t.ex. vaskulär vävnad och nervvävnad), för att undvika oavsiktlig vävnadsskada. 

För att undvika oavsiktlig koagulation, se alltid till att enheten eller enheten i kombination med valfri ledare  
är inriktad mot önskad koagulationsplats. 

Undvik kontakt med andra kirurgiska instrument, mikroskop, häftklamrar eller andra objekt under koagulering.  
Oavsiktlig kontakt med föremål under koagulering kan leda till överledning av RF-energi eller värme och  

oavsiktlig koagulering av vävnader i kontakt med dessa föremål. 

Apparaten tillhandahålls steril och är endast avsedd för engångsbruk. Ombearbeta eller återanvänd inte. Återanvändning kan 
orsaka enhetsskada, patientskada och/eller överföring av smittsam(ma) sjukdom(ar) från en patient till en annan.

Skrapa eller riv inte av den gyllene ytan på avkänningselektroderna vid rengöring av RF-koagulationselektroden  
för att undvika en biverkning på grund av kopparexponering för patienten. 

För att undvika oavsiktlig koagulation bör man vara noga med att säkerställa att överlappande  
strukturer separeras och termiskt isoleras när anatomin tillåter. 

Inspektera alla enheter och förpackningar före användning. Om det konstateras att förpackningen är bruten på något ställe kan 
inte produktens sterilitet säkerställas, vilket utgör en risk för patientskador. Använd inte produkten om förpackningen är bruten. 

Risken för antändning av brandfarliga gaser eller andra material finns vid tillämpning av RF-effekt.  
Försiktighetsåtgärder skall vidtas för att begränsa brännbara material från det område där vävnadsablation utförs. 

Var försiktig så att enheten inte flyttas under tillförsel av RF-ström.  
Enhetens rörelse kan orsaka förlust av sug, trasig vävnad och/eller oavsiktlig koagulation. 

Man bör vara noga med att se till att inga blodkärl (eller andra strukturer) begränsas under manipulering av enheten. 
Begränsning av blodkärl kan orsaka hemodynamiska instabiliteter eller patientskador.

Försiktighet bör iakttas för att bekräfta enhetens placering före effekttillförsel för att undvika skador på intilliggande vävnad.

Var noga med att fylla kanyl med saltlösning under ablation för att undvika oavsiktlig vävnadsskada. 

Var noga med att säkerställa att enheten perfunderas under ablation för att undvika oavsiktlig vävnadsskada. 

Läkare bör överväga ett omfattande anti-koagulationsprotokoll inklusive preoperativ, Intra-operativ och postoperativ 
anti-koagulationshantering för att förhindra risken för trombemboli. 

Läkare bör överväga att placera en esofag temperatursond innan koagulering av vävnad för att övervaka matstrupens 
temperatur under hela förfarandet för att förhindra oavsiktliga vävnadskador. Under hela proceduren ska man  

se till att sonden är placerad direkt bakom ablationssonden för att säkerställa en korrekt avläsning.

Läkare bör överväga postoperativa antiinflammatoriska läkemedel för att minska risken för postoperativ hjärtsäcksinflammation. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:

• Spolarna på den distala änden av enheten måste hållas rena från koagulat under operationen för att undvika strömavbrott. 
Rengör inte elektroden från koagulat på enheten med ett frätande rengöringsmedel eller rengöring för elektrokirurgisk 
spets. Elektroderna kan skadas, vilket leder till fel på enheten.

• Implanterbara cardioverter/defibrillatorer kan också påverkas negativt av RF-signaler. 
• Störningar som orsakas av drift av högfrekvent kirurgisk utrustning kan påverka driften av annan elektronisk medicinsk 

utrustning, såsom monitorer och avbildningssystem, negativt. Detta kan minimeras eller lösas genom att omorganisera 
övervakningsenhetskablar så att de inte överlappar koagulationssystemets kablar.

• Användning och korrekt placering av en neutral elektrod är en viktig del i en säker och effektiv användning av 
elektrokirurgi, särskilt i förebyggande av patientens brännskador. Se till att hela elektrodens område är tillförlitligt fäst vid 
patientens kropp. 

• Medan den distala delen av enheten är utformad för att vara formbar för att överensstämma med anatomin i det område 
som ska koaguleras, kan överdriven manipulation, vridning, grov formning, eller tvingande rörelser av enheten skada eller 
deformera den distala änden och orsaka potentiella patientskador. Detta kan också leda till att avkänningselektroderna 
lossnar och eller skadar enheten. 

• Försiktighet bör iakttas vid hantering av enhetens distala ände nära elektroden med kirurgiska instrument - elektroden frår 
inte pressas eller klämmas. Skär eller riv inte sönder silikonet. 

• Koagulationsenheten är endast kompatibel med nContact-generatorn, kablarna och tillbehören. Användning av en annan 
tillverkares tillbehör kan orsaka skada på utrustningen och/eller skada på patienten. 

• Koagulationsenheter har testats och har förinställda effekt- och tidsinställningar för optimal koagulation. Om du ändrar 
dessa inställningar kan koagulationsmåtten variera i förhållande till de värden som anges i det här dokumentet.

• Försiktighet bör iakttas för att säkerställa att vägen för placering av enheten är tillräckligt bred för att enheten lätt ska 
kunna flyttas framåt - om enheten måste tvingas framåt kan den skadas, orsaka vävnadsskador eller patientskador. 

• Var försiktig så att enheten inte vrids eller övermanipuleras under proceduren. Vridning/överdriven manipulering av 
enheten kan orsaka skador på enheten, göra att lumen kollapsar, orsaka frakturer i elektroder eller vakuumlumenfjäder, 
separation av elektroder från enheten, böjning av polyetereterketonguiderör, förlust av sug, frånkoppling av perfusion/IV-
slangar, böjda perfusion/IV-slangar eller patientskada. 

• Anslutning av flera enheter till en vakuumenhet kan försämra vakuumfunktionen. 
• Säkerställ att valfria ledningar förblir i det sterila fältet under manipulering.
• Var noga med att visualisera enheterna och/eller guideledningskomponenterna när de är i kroppen, under införande i 

och/eller borttagning från kanylen. Dra alltid ur apparater och komponenter innan de förs in och tas bort för att undvika 
oavsiktlig vävnadsskada med enheterna och eller guideledaren. 

• Före koagulation av vävnad, se till att ledaren och/eller mikroskopet inte sitter mellan vävnad och 
koagulationsenhetselektrod.

• Om en guideledare används med guidad anordning, ska du se till att det isolerande höljet är intakt längs den exponerade 
guideledningen. 

• Koagulationsanordningarna bör användas av läkare som är grundligt utbildade i teknikerna för invasiva kirurgiska ingrepp 
och i det specifika tillvägagångssätt som ska tillämpas.

• Om du använder en TEE-prob, bör försiktighet iakttas för att dra tillbaka TEE- proben före ablation för att undvika att 
komprimera matstrupen mot vänster förmak under ablation.

• Om enheten används nära en pacemaker föreligger det en potentiell fara på grund av eventuella störningar i pacemakerns 
verkan och potentiella skador på pacemakern. En pacemaker hos en patient som genomgår en operation med RF-energi 
måste stängas av innan RF-energi tillförs.

Ytterligare varningar och försiktighetsåtgärder finns i nContact Coagulation System Radiofrequency (RF) 
Generator Unit Modell CS-3000 Bruksanvisning). 
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER MED KOAGULATIONSFÖRFARANDET

• Infektion 
• Hjärttamponad 
• Pulmonell venstenos
• Kärlskada 
• Perikardutgjutning
• Vävnadperforering 
• Överdriven blödning
• Frenisk nervskada 
• Ruptur i vänster förmak

• Matstrupsfistel
• Hjärtinfarkt 
• Nya arytmier 
• Tromboembolisk komplikation 
• Neurologisk komplikation 
• Död
• Fullständigt hjärtblock som kräver permanent 

pacemakerimplantation

NÖDVÄNDIG UTRUSTNING/FÖRBRUKNINGSMATERIAL

• Använd endast 0,9 % normal saltlösning (250 ml påse rekommenderas)
• Steril perfusion/IV Slangsats (10 droppar/ml)
• Steril vakuumslangsats
• Vakuum reglerat till -400 mmHg (-533 mbar; -15,75 inHg; -40 cmHg; -7,73 psi; -400 torr; -53 kPa)

REKOMMENDERAD TILLVALSUTRUSTNING/TILLBEHÖR

• 0,035" 100cm ”J” guideledning 
• nContact kanylsats (flera format)
• Sterilt vatten (Endast för kanylöversvämningar)
• nContakt mandrängsats (flera format)
• nContakt kabelmonteringssats för avkänning (icke-steril) – CSK-2030 eller CSK-2010
• Endokop - se rekommendationer för nContact kanyl-IFU
• Tillfällig extern elektrogramregistreringsanordning som uppfyller följande specifikationer. Uppfyller IEC 60601-1 och 

systemet accepterar avskärmade 2mm stiftkontakter

KONFIGURERING AV ENHET

1. Placera den neutrala, dispersiva (retur) elektroden på patienten, enligt bild 3 och anslut kabeln till generatorns framsida 
(Bild 2, #2). Se till att hela elektrodens område är tillförlitligt fäst vid patientens kropp. 

Se figur 3. Placering av neutral, dispersiv elektrod 

2. Placera generatorns fotbrytare nära kirurgen och anslut fotbrytarkabeln till generatorns framsida. Se bild 2, #3.
3. Inspektera alla brickor, kartonger och förpackningar för att säkerställa att det inte förekommer några förpackningsskador, 

vilket kan leda till produktkontaminering. Om förpackningsskador upptäcks ska du inte använda produkten – byt ut den.

a) Utanför det sterila fältet, avlägsna enheten och kabeln från kartongerna.
b) Inuti det sterila fältet, ta enheten från brickan och placera den nära patienten.

i) Ta bort enheten från brickan genom att släppa flikarna. 
ii) Ta bort Tuohy Borst-armaturen från brickan och fäst den vid guideledningens utgångsport på handtaget. 

Se figur 4. Koaguleringsenhet på bricka

1. Handtag. (2) Stoppkran; 3. Flikar. (4) Touhy Borst-armatur; (5) Distal ände

 VARNING: Om du använder överflödig kraft för att avlägsna enheten från brickan kan enheten skadas. 

4. Förbered vakuum

a) Fäst den ena änden av det sterila vakuumröret på den graderade armaturen, där vakuumsymbolen (”VAC”) anges 
på anordningshandtaget och den andra på vakuumfällan (bild 5 & 6). Använd stoppkranen för att aktivera och 
frigöra vakuumet till den distala enheten.

b) Se till att vakuumenhetstrycket är inställt på -400 mmHg. 

 VARNING: Överskrid inte -550 mmHg för vakuumanvändning – överskrids detta tryck kan sugförmågan försämras, 
vävnadskontakten minskas eller vävnadsskador orsakas.

Se figur 5. Installation av koagulationsenhet 

(1) Perfusionport (2) Slang till saltlösningspåse (3) RF-kabel CSK-2000 (4) Guideledningsutgång (5) Stoppkran (6) Steg-Luer till 
Vakuumslang

5. Förbered påse med 0,9 % normal saltlösning

a) Placera trycklös påse med saltlösning IV i patienthöjd eller högre.
b) Anslut perfusionsslangen till den honlueranslutningen, om den anges på enhetens handtag med symbolen 

perfusions ”droppe”, bild 5, #1. Kontrollera att IV-slangen är helt öppen. 
c) Sätt i IV-slangen i påsen med 0,9 % normal saltlösning. 
d) Slå på vakuumtryck och prime-anordning genom att aktivera sug med en steril yta (handskklädd hand). 

i) Se till att perfusionsflödet fungerar genom att observera droppar i IV-rörets droppkammare. Se till att enheten 
är primad genom att observera perfusion vid den distala änden av koagulationsanordningen innan enheten 
startas. Kontrollera att IV-slangen är helt öppen. 

 VARNING: Kontrollera att IV-slangen är helt öppen. Trycksätt inte saltlösningspåsen; det vill säga, använd inte 
en infusionspump för leverans eller en tryckpåse. Trycksättning av koksalt eller delvis öppet perfusionsrör kan variera 
perfusionshastigheten vilket orsakar ett försämrat sug, samt att koagulationsdimensionerna avviker från angivna värden och 
orsakar vävnadsperforeringar från överskottsuppvärmning.

 VARNING: Se till att enheten är primad före den första RF-strömleveransen.

 VARNING: Använd ENDAST 0,9 % normal saltlösning.

 VARNING: Se till att perfusion/IV-slangen är ansluten till handtaget vid ”dropp”-symbolen – anslut inte perfusionsslangen 
till stopkranen eller "guideledningsutgång".

6. Anslut nContact RF-kabeln CSK-2000 till enhetshandtag där det indikeras av RF-symbolen - blå anslutning till blå 
anslutning, bild 5, #3 och bild 6, #4.

 VARNING: Se till att pilarna på kabel och handtag är i linje och att kabeln är helt ansluten. Enheten registrerar sig inte på 
generatorn om kabeln är felaktigt ansluten. 

 VARNING: Kablar till kirurgiska elektroder bör placeras för att förhindra kontakt med patienten eller andra ledningar

a) Om du använder CSK-2030: Anslut den svarta änden av avkänningskabel CSK-2030 till generatorns 
frontpanelkontakt (bild 2, och bild 6, #1).

b) Anslut den svarta änden av RF-kabeln CSK-2000 till det svarta Bessel-kärlet på avkänningskabeln CSK-2030 
bild 6, #3. 

Se figur 6. Anslutning av avkänningssystem med CSK-2030 ny stil

Se figur 6 ALT. Anslutning av avkänningssystem med 2030 Kabel gammal stil

Utrustning

(A) Generator CS-3000

(B) Avkänningskabel CSK-2030

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Enhet CDK-14XX

Anslutningar

(1) CSK-2030 till CS-3000

(2) CSK-2030 till Avkänningsutrustning

(3) CSK-2000 till CSK-2030

(4) CSK-2000 till CDK-14XX

c) Om du använder CSK-2010: Anslut CSK-2000-kabelns svarta ände till koagulationsenhetens uttag på generatorns 
frontpanel (bild 6B, #1)

d) Anslut CSK-2010-avsensningskabelns grå ände till diagnosenhetens anslutning på generatorns frontpanel 
(figur 6B, #3)

Se figur 6B. Anslutning av CSK-2010 Avkänningssystem 

Utrustning

(A) Generator CS-3000

(B) Avkänningskabel CSK-2010

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Enhet CDK-14XX

Anslutningar

(1) CSK-2000 till CS-3000

(2) CSK-2010 till avkänning

(3) CSK-2010 till CSK-3000

(4) CSK-2000 till CDK-14XX

7. Vid anslutning av de höljda stiften från kabeln CSK-2030 (bild 6, #2) till utrustning för EKG-registrering hänvisas till 
fig 7 nedan.

Se figur 7. Platser för avkänningselektrod (modellerna 1cm och 3cm) 

[1] Distal #1 Avkänningselektrod = CSK-2030 höljt stift #1
[2] Distal #2 Avkänningselektrod = CSK-2030 höljt stift #2
[3] Proximal #3 Avkänningselektrod = CSK-2030 Höljt stift #3
[4] Proximal #4 Avkänningselektrod = CSK-2030 Höljt stift #4
[5] Koagulationselektrod
[6] Referenspunkter
Se figur 7B. Placering av avkänningselektrod (1cm modell) 

[1] Distal #1 Avkänningselektrod = CSK-2030 höljt stift #1
[2] Distal #2 Avkänningselektrod = CSK-2030 höljt stift #2
[3] Koagulationselektrod

 VARNING: Se till att ingångar från utrustningen för EKG-registrering isoleras från jord, i annat fall föreligger en ökad risk för 
förmaksflimmer.

Se figur 8. Avkänningselektrod, avstånd i mm

1. Anslut strömkabeln till generatorns bakpanelkontakt (bild 9, #2) och slå sedan på generatorn via strömbrytarens 
vippbrytare för på/avstängning (bild 9, #1). Se bruksanvisningen för fullständiga generatorinstruktioner.

Se figur 9. Viktiga funktioner på generatorns bakre panel
MANIPULERING AV GUIDAD KOAGULATIONSENHET ÖVER TILLBEHÖRSLEDARE

1. För in den rigida änden av tillbehörsledaren i guideröret i den distala änden av den guidade koagulationsanordningen. 
Se till att guidekabelns diskettände är i koagulationsanordningens distala ände (bild 10). 

Se figur 10. Tillbehörsguideledning och koagulationsenhetens distala ände

2. Fäst den stela änden av tillbehörsledaren med en Touhy Borst eller en stoppkran så att guidekabelns diskettände är i önskat 
läge i förhållande till koagulationsanordningens distala ände. 

3. För fram den guidade koagulationsenheten genom kanylen tills den är placerad på önskad koagulationsplats.
MANIPULERING AV GUIDAD KOAGULATIONSENHET ÖVER GUIDELEDNING

1. Förbered enhetens distala ände genom att förforma för att ge distala spets en liten uppåtgående böj som visas i 
bild 11 nedan.

Se figur 11. Förformad distal slutkonfiguration

2. Placera styrtråden på önskad koaguleringsplats.
3. Om den är fastsatt, avlägsna momentet från styrtrådens ände. 
4. Mata försiktigt in ena änden av ledaren i guideröret i den distala änden av den guidade koagulationsanordningen  

(Bild 11, #1).
5. Skjut in den guidade koagulationsanordningen tills ledaren sticker ut från handtaget på guidad koagulationsanordning. 

Om det finns möjligt, fäst momentet i styrkabelns ände som sticker ut från enhetens handtag.
6. För fram den guidade koagulationsanordningen längs styrkabeln tills den är placerad på önskad koagulationsplats med 

hjälp av ledaren för att underlätt placeringen.

a) Använd lokaliseringspilar (Bild 11, #2) för att visualisera koagulationselektrodens riktning och placering under 
placeringen. 

b) Håll enheten på önskad plats tills vakuumet är inkopplat.
VÄVNADKOAGULATION

1. Kontrollera att alla steg i enhetsuppsättningen utförs.
2. Välj effektläge för drift på generatorn.
3. Placera enheten på önskad plats genom direkt visualisering. Aktivera vakuum genom att vrida på stoppkranen. 
4. Se till att elektroden och hjärtvävnaden kommer i kontakt med varandra:

a) Använd lokaliseringspilarna (Bild 11, #2) för att visualisera koagulationselektrodens riktning och placering. 
b) Referenspunkter anger det exponerade ablativa området för koaguleringsspolen.
c) Direkt visualisering av enheten mot hjärtvävnad efter aktivering av vakuum;
d) Visuell observation av saltlösningsperfusion från den ej trycksatta saltlösningspåsen med en hastighet av cirka 

1 droppe per sekund genom droppkammaren medan vakuum aktiveras. 

5. Använd avkänningselektroderna som ett sekundärt hjälpmedel för att bekräfta kontakt med hjärtvävnad.

a) Förkoagulation med inkopplat vakuum: kontrollera EKG-registreraren för att visualisera vågor av hjärtvävnad.

6. Fyll kanylen med ca 10 till 20 ml saltlösning med rumstemperatur eller sterilt vatten. Saltlösning eller sterilt vatten kan 
administreras via kanylkranen eller direkt genom kanylen. Se kanylens IFU för inställning av stopkranen. 

7. Starta strömmen genom att trycka på och släppa fotbrytaren eller RF ON/OFF-knappen på generatorns frontpanel. 
En ljudsignal ljuder i början av RF-cykeln. 

8. Koagulera vävnad för förutbestämd cykel.
Genomsnittliga lesionsdimensioner

Enhetskod och 
enhetsstorlek

Effekt
Watt

Tid
Sek

Djup
mm

Längd
mm

Bredd
Mm

Volym
mm3

CDK-1411, 1cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Automatiska cykler har förutbestämts för optimal vävnadskoagulation.

9. När generatorn är klar med en cykel stängs RF-energin av automatiskt och en ljudsignal ljuder under 1 sekund.
10. Sug upp saltlösning eller sterilt vatten från perikardutrymmet med kanylsug för att förbättra sikten. Se kanylens IFU för 

inställning av sugfunktionen.
11. När cykeln är klar kopplar du från vakuum från enhetens distala ände genom att vrida på stoppkransspaken.
12. Avlägsna den distala änden av koaguleringsenheten från vävnaden och observera lesionens fullständighet.
13. Placera enhetselektroden på nästa önskade plats med hjälp av guidledningen om så önskas.

a) Efter det att vakuum aktiverats, se till att perfusionsflödet fungerar genom att observera droppar i IV-rörets 
droppkammare. 

14. Kontrollera förekomst av hjärtsignaler från avkänningselektroderna.
15. Upprepa steg 3-11 ovan efter behov tills önskade lesioner har genomförts.
16. När proceduren är avslutad, ta bort enheten från vävnaden, koppla bort alla kablar och rör och kassera anordning, 

slangsatser och kabel enligt lokala föreskrifter och återvinningsplaner för bortskaffande eller återvinning av 
enhetskomponenter.

 VARNING: Placering och manipulering av koaguleringsanordningen utan en guideledning som sätts in i guideledningen 
kan leda till att guidledningen böjs. 

 VARNING: För att undvika avbrott i vakuum- eller perfusionsflödet ska du inte lämna enhetens slangar fastklämda under 
koagulation av vävnad. 

 VARNING: Stora blodproppar och vävnadspartiklar kan täppa till vakuumlumen och försämra sug. 

 VARNING: För att undvika vävnadsskador: Flytta inte enheten om vakuumet är inkopplat. 

 VARNING: Böjning av anordningen utan ledare i ledningsröret kan böja ledningsröret. Undvik att sätta in ledaren i ett böjt 
ledningsrör. 

 VARNING: Vrid inte den guidade koagulationsanordningen om den distala änden är böjd eftersom skador på enheten kan 
uppstå och elektroderna kan separera och/eller brytas av från enheten. 

 VARNING: Visualisera enhetens distala ände för att säkerställa att den inte vävnads kläms fast eller fastnar i andra enheter, 
till exempel tillbehöret nContact-kanylen. 

 VARNING: Försiktighet bör iakttas vid hantering av enhetens distala ände nära elektroden med kirurgiska instrument - 
elektroden frår inte pressas eller klämmas. Använd inte verktyg på elektrodspolen, placera endast verktyg på silikon eftersom 
elektroderna kan separera och/eller brytas av från enheten. 

 VARNING: Se till att enheten är korrekt ansluten – att byta anslutningar kan orsaka otillräcklig vävnadskontakt och nedsatt 
funktionalitet.

 VARNING: Tillfälligt oanvända aktiva elektroder ska förvaras på en plats som isolerats från patienten.
UNDERHÅLL OCH FELSÖKNING 

(Se Bruksanvisningen för nContact Coagulation System Radiofrequency (RF) Generator Unit Model CS-3000 för ytterligare 
systemunderhåll och felsökning)

Felsökning

Situation Åtgärd(er)

Enheten tar inte emot perfusionsflöde

Kontrollera perfusionsanslutningar på enhetshandtaget
Kontrollera perfusionledningsanslutningen på påsen med IV saltlösning
Kontrollera att perfusionsledningen är helt öppen
Se till att saltlösningspåsen inte är tom
Se till att anordningens perfusionsledning/IV-slang inte är fastklämd/blockerad/böjd

Enheten är ansluten men registrerar inte 
förinställd ström och tid

Kontrollera alla anslutningar till generatorn och till kabeln CSK-2030
Kontrollera anslutningen av patientens returelektrod till patienten
Kontrollera kabelanslutningen vid handtaget på enheten; pilarna på kabeln ska vara i linje med pilen på 
handtaget. Om de båda pilarna inte är justerade kopplar du från kabeln och roterar den blå änden 180° 
tills de är justerade och återansluter sedan.

Enheten interagerar inte med vävnad

Kontrollera vakuumanslutningarna på enhetshandtaget
Se till att stoppkranens spak är i rätt läge 
Kontrollera vakuumlinjeanslutningen vid fällan och vakuumenheten och se till att övriga ledningar inte 
är öppna
Kontrollera vakuumtrycket – bör vara ca- 400mmHg
Se till att enhetens och vakuumenhetsledningar inte är fastklämda/blockerade/böjda
Kontrollera att perfusionsinställningarna är per IFU 
Se till att enhetens distala ände är formad för att överensstämma med vävnaden

Generatorn stängs av under cykeln på grund 
av hög impedans (Hög impedans-varning 
kommer att anges på generatorn)

Kontrollera att enheten fortfarande är inkopplad med vävnaden (om inte, se ovan)
Kontrollera om det finns för mycket material (t.ex. fett, vävnad) på enhetens elektrod, ta bort material 
vid behov
Kontrollera alla kabelanslutningar inklusive neutral elektrodanslutning
Återuppta koagulation

Inga signaler registreras på 
avkänningsutrustningens monitorer

Kontrollera alla kabelanslutningar. Se till att kablarna och de höljda stiften är anslutna enligt figurerna 
6 och 7
Se till att de höljda stiftnumren matchar avkänningselektroderna på avkänningsutrustningen

Det gick inte att ta bort enheten från ledaren Ta bort momentet från ledarens ände
Spola "Guide Wire Exit"-porten på handtaget med saltlösning

Generator aktiverar inte cykeln (Hög 
impedansvarning indikeras på generatorn 
som "OC" vilket betyder öppen krets)

Se till att generatorn är ansluten och påslagen 
Kontrollera alla kabelanslutningar; kontrollera anslutning av neutral elektrod för korrekt position och att 
den är fäst vid patienten
Se till att enhetens elektrod är i direkt kontakt med önskad vävnad
Kontrollera förekomst av material på enhetens elektrod, ta bort material vid behov
Kontrollera fotbrytarens anslutning
Se till att generatorn är i ”Power Control Mode”
Se till att tiden inte är inställd på ”zero”.
Se generatorns bruksanvisning LBL-2123

Ledningen infogas inte i enheten

Se till att ledaren infogas i guiderörets öppning
Se till att rekommenderad ledare används
Se till att guiderörets öppning inte är blockerad
Se till att enheten inte är böjd

Enheten kommer inte att flyttas framåt längs 
ledningen eller via valfri nContact-kanyl

Se till att guideröret inte är böjt
Spola "Guide Wire Exit"-porten på handtaget med saltlösning
Smörj lumen nContact-kanyl med steril saltlösning

ORDLISTA MED TERMER

Elektrokoagulation: Kirurgiska förfaranden i vilka högfrekvent elektrisk ström används för att koagulera vävnader.

Koagulationselektrod: Metallledaren i koagulationsanordningen som används för att överföra radiofrekvent energi till vävnad.

Avkänningselektroder: Metallledare mellan koaguleringselektroden som används för att känna av hjärtspänning från hjärtat.

Neutral, dispersiv elektrod: Vanligtvis kallad ”returelektrod” eller ”patientelektrod” eller "jordelektrod." En stort neutral 
ytområdeselektrod används för att slutföra kretsen för den elektriska strömmen. Den neutrala, dispersiva elektroden placeras 
normalt på patientens rygg eller lår och är normalt ansluten till generatorn på neutral kontakt.

FÖRKORTNINGAR

RF: Radiofrekvens

VAC: Vakuum

IFU: Instruktioner för användning

LBL: Etikett

KUNDTJÄNST
BEGRÄNSAD GARANTI

AtriCure garanterar att rimlig omsorg har använts vid utformningen och tillverkningen av detta instrument. Denna garanti är 
i stället för och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges häri, vare sig uttryckliga eller underförstådda genom 
lag eller på annat sätt, inklusive, men inte begränsat till, underförstådda garantier för säljbarhet eller lämplighet för en viss 
användning. AtriCures enda skyldighet enligt denna garanti är begränsad till reparation eller utbyte av detta instrument. 
AtriCure varken tar på sig eller bemyndigar någon annan person att ta på sig, något annat eller ytterligare ansvar i samband med 
detta instrument.

Hantering, förvaring, rengöring och sterilisering av detta instrument samt andra faktorer som hänför sig till patienten, diagnos, 
behandling, kirurgiska ingrepp, och andra frågor bortom AtriCures kontroll som har en direkt inverkan på instrumentet och det 
resultat som erhålls från dess användning. AtriCure åtar sig inget ansvar för instrument som avsiktligt använts felaktigt eller som 
återanvänds, bearbetas eller omsteriliseras och ger inga garantier, uttryckta eller underförstådda, inklusive men inte begränsat 
till säljbarhet eller lämplighet för avsedd användning, med avseende på använda eller återanvända instrument. AtriCure ansvarar 
inte för oförutsedda eller indirekta förluster, skador eller kostnader som direkt eller indirekt uppstår till följd av avsiktlig felaktig 
användning eller återanvändning av detta instrument. 
ANSVARSFRISKRIVNING

Användaren tar på sig ansvaret för att godkänna produktens godtagbara tillstånd innan det används och för att säkerställa att 
produkten endast används på det sätt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begränsat till att säkerställa att 
produkten inte återanvändas. 

Under inga omständigheter kan AtriCure, Inc. hållas ansvarig för eventuella oförutsedda, särskilda eller följdskador, skada eller 
kostnad, som är resultatet av avsiktligt missbruk eller återanvändning av denna produkt, inklusive eventuell förlust, skada eller 
kostnad som är relaterad till person-eller materiella skador.

FI KÄYTTÖOHJEET SUOMI

Varoitus: Yhdysvaltain (US) liittovaltiolain mukaan tätä laitetta saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

Koagulointisetin käyttöohjeet

LBL-1819-EU Vers. J 
KÄYTTÖOHJEET
TUOTEKUVAUS

Ohjatun koagulointijärjestelmän komponentit:

[1] EPi-Sense® ohjattu koagulointijärjestelmä ja VisiTrax®-laite (steriili, kertakäyttöinen) – erilaisia formaatteja ovat:
• CDK-1411-koagulointilaite, 1 cm
• CDK-1412-koagulointilaite, 2 cm
• CDK-1413-koagulointilaite, 3 cm

ERIKSEEN TOIMITETTAVAT LISÄVARUSTEET:

[2] CS-3000 RF-generaattori ja lisävarusteet, ei steriili, uudelleenkäytettävä (katso erilliset käyttöohjeet) 
[3] CSK-2030 tunnistuskaapeli, ei steriili, uudelleenkäytettävä (katso erilliset käyttöohjeet)
[4] CSK-2000 RF-kaapeli, steriili, kertakäyttöinen (katso erilliset käyttöohjeet)
[5] nContact-kanyyli – useita formaatteja, steriili, kertakäyttöinen (katso erilliset käyttöohjeet)
[6] Neutraali potilaan paluuelektrodi
EPi-Sense® ohjatut koagulointijärjestelmät ja VisiTrax®-laite eivät ole valmistettu luonnonkumilateksista eikä PVC:stä. 
TUOTTEEN OMINAISUUDET, KUVA 1

[1] Kahva
[2] Vakuumiportti
[3] Ohjainlangan ulostuloportti
[4] RF-liitäntä
[5] Perfuusioportti 
[6] Sulkuhana
[7] Porrastettu liitin vakuumiputkeen
[8] Vedonpoistin

[9] Päärunko
[10] Distaalinen kuori
[11] Koagulaatioelektrodi ja tunnistuselektrodit
[12] Ohjainputken aukko
[13] Eristyskerros
[14] Vakuumin luumen
[15] Paikannusnuolet (1 cm välein)

GENERAATTORIN PÄÄOMINAISUUDET, KUVA 2
[1] CSK-2030 kaapeliliitäntä
[2] Neutraali, dispersiivisen elektrodin liitäntä
[3] Jalkakytkimen liitäntä
[4] Diagnostiikkalaitteen liitäntä
[5] Tehon säätö
[6] Ajan säätö

[7] Mode-painike
[8] RF ON/OFF -painike
[9] Valmiustilan led-valo
[10] Vikamerkkivalo
[11] RF-merkkivalo 

KÄYTTÖAIHEET:

EPi-Sense® ohjattu koagulointijärjestelmä ja VisiTrax®-laite ovat tarkoitettu sydänkudoksen koagulointiin radiotaajuusenergialla 
(RF) sydänleikkauksen aikana rytmihäiriöiden, mukaan lukien eteisvärinän (AFIB) tai eteisen lepatuksen (AFL), käsittelemiseen.
VASTA-AIHEET:

Potilaat, joilla on vasemman eteisen trombi, systeeminen infektio, aktiivinen endokardiitti tai muu leikkauskohdassa paikallisesti 
esiintyvä infektio. Potilaat, joilla on Barrettin ruokatorvi.

 Varoitukset: 
Tahattoman kudosvaurion välttämiseksi on varmistettava huolellisesti, että laite ei ole kosketuksessa kudokseen,  

jota ei koaguloida (esim. verisuoni- ja hermokudos). 

Tahattoman koagulaation välttämiseksi varmista aina, että laite tai valinnaiseen ohjainlankaan  
yhdistetty laite on suunnattu kohti haluttua koagulointikohtaa. 

Vältä koaguloinnin aikana kosketusta muihin kirurgisiin instrumentteihin, endoskooppeihin, niitteihin tai muihin esineisiin. 
Tahaton kosketus esineisiin koaguloinnin aikana voi johtaa RF-energian tai lämmön johtumiseen ja kyseisten  

esineiden kanssa kosketuksissa olevien kudosten tahattomaan koagulaatioon. 

Laite toimitetaan steriilinä ja se on tarkoitettu ainostaan yhden potilaan käyttöön.  
Älä käsittele tai käytä uudelleen. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa laitteen vaurioitumisen,  

potilasvahingon ja/tai tartuntataudin(-tien) siirtymisen potilaasta toiseen.

Älä hankaa tai naarmuta tunnistuselektrodien kultaista pintaa puhdistaessasi RF-koagulointielektrodia,  
jotta vältetään potilaalle kuparialtistuksesta aiheutuvat haittavaikutukset. 

Tahattoman koagulaation välttämiseksi on varmistettava, että limittyvät rakenteet erotetaan  
toisistaan ja eristetään termisesti, kun anatomia niin sallii. 

Tarkista kaikki laitteet ja pakkaus ennen käyttöä. Jos pakkauksen yhteys on vaarantunut, tuotteen steriiliyttä  
ei voida taata, mikä aiheuttaa potilasvahingon vaaran. Älä käytä tuotetta, jos pakkausta on sormeiltu. 

RF-energian käyttöön liittyy olennaisesti tulenarkojen kaasujen tai muiden materiaalien syttymisriski.  
Tulenarat materiaalit on rajoitettava alueelta, jossa kudoksen koagulointi suoritetaan. 

On huolehdittava siitä, että laite ei pääse liikkumaan RF-tehon annon aikana. Laitteen liikkuminen voi aiheuttaa  
imun menetyksen ja kudoksen repeytymisen ja/tai tahattoman koagulaation. 

Laitteen käsittelyn aikana on varottava, etteivät suonet (tai muut rakenteet) puristu.  
Suonen puristuminen voi aiheuttaa hemodynaamista epätasapainoa tai vahingoittaa potilasta.

Laitteen sijoitus on varmistettava ennen virran kytkemistä, jotta vältetään kudoksen kollateraaliset vauriot.

Kollateraalisten vaurioiden välttämiseksi kanyyli tulee täyttää suolaliuoksella ablaation aikana. 

Laite on perfusoitava ablaation aikana tahattoman kudosvaurion välttämiseksi. 

Lääkärin tulisi harkita kattavaa hyytymistä estävää protokollaa, mukaan lukien hyytymisen eston hallinta ennen leikkausta, 
leikkauksen aikana ja leikkauksen jälkeen mahdollisten tromboembolien estämiseksi. 

Lääkärin tulee harkita ruokatorven lämpötila-anturin asettamista ennen kudoksen koagulointia ruokatorven lämpötilan 
seuraamiseksi koko toimenpiteen ajan, jotta estetään kollateraalinen kudosvaurio. Tarkan lukeman varmistamiseksi  

on koko toimenpiteen ajan varmistettava, että anturi on suoraan ablaatiokoettimen takana.

Lääkärin tulee harkita leikkauksen jälkeistä tulehduskipulääkitystä leikkauksen  
jälkeisen perikardiitin mahdollisuuden vähentämiseksi. 

VAROTOIMET:

• Laitteen distaalipäässä olevat kelat on pidettävä puhtaina hyytymistä leikkauksen aikana virran menetyksen välttämiseksi. 
Älä puhdista hyytymää laitteen elektrodista hankaavalla puhdistusaineella tai elektrokirurgisella kärjen puhdistimella. 
Elektrodit voivat vaurioitua, mikä voi johtaa laitteen vikaantumiseen.

• RF-signaalit voivat myös haitata implantoitavien cardioversio-/defibrillaattorien toimintaa. 
• Suurtaajuisten kirurgisten laitteiden toiminnasta aiheutuvat häiriöt voivat vaikuttaa haitallisesti muiden elektronisten 

lääkinnällisten laitteiden, kuten monitorien ja kuvantamisjärjestelmien, toimintaan. Tämä voidaan minimoida tai 
ratkaista järjestämällä valvontalaitteiden kaapelit uudelleen niin, että ne eivät ole päällekkäin koagulointijärjestelmän 
kaapeleiden kanssa.

• Neutraalin elektrodin käyttö ja asianmukainen sijoitus ovat avaintekijöitä elektrokirurgian turvallisessa ja tehokkaassa 
käytössä, etenkin potilaiden palovammojen estämisessä. Varmista, että koko elektrodien alue on kiinnitetty luotettavasti 
potilaan kehoon. 

• Vaikka laitteen distaalinen osa on suunniteltu muokattavaksi mukautumaan koaguloitavan alueen anatomiaan, liiallinen 
käsittely, vääntö, karkea muotoilu tai laitteen liikkeen pakottaminen voivat vahingoittaa tai vääntää distaalipäätä ja 
aiheuttaa potentiaalisen potilasvahingon. Tämä voi myös aiheuttaa tunnistuselektrodien irtoamisen ja/tai rikkoa laitteen. 

• Ole varovainen käsitellessäsi laitteen distaalipäätä lähellä elektrodia kirurgisilla välineillä – älä purista tai kiristä elektrodia. 
Älä leikkaa tai repäise silikonia. 

• Koagulointilaite on yhteensopiva ainoastaan nContact-generaattorin, -kaapelin ja -lisävarusteiden kanssa. Muun 
valmistajan lisävarusteiden käyttö voi vahingoittaa laitetta ja/tai potilasta. 

• Koagulointilaitteet on testattu ja niissä on ennalta asetetut tehon ja ajan asetukset optimaalista koagulointia varten. 
Näiden asetusten muuttaminen voi johtaa koagulaation mittasuhteiden vaihteluun tässä asiakirjassa ilmoitetuista arvoista.

• Laitteen sijoitusreitin on oltava riittävän laaja, jotta laitteen eteneminen on helppoa - laitteen pakottaminen voi 
vahingoittaa laitetta, aiheuttaa kudosvaurioita tai potilaille aiheutuvia vahinkoja. 

• Varo kiertämästä tai käsittelemästä laitetta liikaa toimenpiteen aikana. Kääntö/vääntö/liiallinen manipulointi voi aiheuttaa 
laitteen vaurioitumisen, luumenin romahtamisen, elektrodien tai vakuumin luumenin jousen murtumisen, elektrodien 
irtoamisen laitteesta, PEEK-ohjainputken kiertymisen, imun menetyksen, perfuusio-/IV-letkujen irtoamisen, perfuusio-/
IV-letkun kiertymisen tai potilasvahingon. 

• Usean laitteen liittäminen yhteen vakuumilaitteeseen voi vähentää vakuumin toimintaa. 
• On varmistettava huolellisesti, että valinnainen ohjainlanka pysyy steriilissä kentässä käsittelyn aikana.
• Laitteiden ja/tai ohjainlangan komponenttien tulee olla nähtävissä, kun ne ovat kehossa, sisäänviennin aikana ja/tai 

kanyylista poiston aikana. Vedä laitteet ja komponentit aina kokonaan sisään ennen niiden asettamista ja poistamista, jotta 
laitteet ja/tai ohjainlanka eivät vahingoita kudosta. 

• Varmista ennen kudoksen koagulointia, että ohjainlanka ja/tai endoskooppi eivät ole kudoksen ja koagulointilaitteen 
elektrodin välissä.

• Jos ohjainlankaa käytetään ohjattavan laitteen kanssa, varmista, että eristävä peite on ehjä paljaassa ohjainlangassa. 
• Koagulointilaitteiden käyttö tulisi rajoittaa lääkäreille, joilla on minimaalisesti invasiivisten endoskooppisten kirurgisten 

toimenpiteiden tekniikoiden ja noudatettavaan erityiseen lähestymistapaan liittyvä koulutus.
• Jos käytät TEE-koetinta, TEE-koetin on vedettävä pois varovaisesti ennen ablaatiota, jotta vältetään ruokatorven 

puristuminen vasenta eteistä vasten ablaation aikana.
• Jos laitetta käytetään sydämentahdistimen lähellä, on olemassa vaara, joka johtuu sydämentahdistimen toimintaan 

mahdollisesti kohdistuvista häiriöistä ja sydämentahdistimen mahdollisista vaurioista. Sydämentahdistin potilaalla, jolle 
suoritetaan leikkaus RF-energialla, on kytkettävä pois päältä ennen RF-energian käyttöä.

Muita varoituksia ja varotoimia löytyy nContact Koagulointijärjestelmän radiotaajuus (RF) -generaattorin, 
malli CS-3000, käyttäjän oppaasta.
KOAGULOINTITOIMENPITEEN MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

• Infektio 
• Sydämen tamponaatio 
• Keuhkosuonen stenoosi
• Suonen vaurio 
• Perikardionaalinen effuusio
• Kudoksen perforaatio 
• Liiallinen verenvuoto
• Palleahermon vaurio 
• Vasemman eteisen repeytymä

• Ruokatorven fistula
• Sydäninfarkti 
• Uusi arytmia 
• Thromboemboolinen komplikaatio 
• Neurologinen komplikaatio 
• Kuolema
• Täydellinen sydänpysähdys, joka edellyttää pysyvän 

sydämentahdistimen implantointia

TARVITTAVAT LAITTEET/TARVIKKEET

• Käytä ainoastaan 0,9 % normaalia suolaliuosta (suositellaan 250 ml pussia)
• Steriili perfuusio-/IV-letkusetti (10 tippaa/ml)
• Steriili vakuumiletkusetti
• Vakuumi säädetty -400 mmHg (-533 mbar; -15,75 inHg; -40 cmHg; -7,73 psi; -400 torr; -53 kPa)

SUOSITELLUT LISÄLAITTEET/-TARVIKKEET

• .035" 100 cm:n pituinen “J”-ohjainlanka 
• nContact-kanyylisetti (useita formaatteja)
• Steriili vesi (ainoastaan kanyylin huuhtelemiseen)
• nContact-stilettisetti (useita formaatteja)
• nContact-tunnistuskaapelisetti (ei steriili) – CSK-2030 tai CSK-2010



• Endoskooppi - katso nContact-kanyylin käyttöohjekirjan suositukset
• Väliaikainen ulkoinen elektrogrammitallennin, joka täyttää seuraavat vaatimukset; täyttää IEC 60601-1:n vaatimukset ja 

järjestelmä hyväksyy suojatut 2 mm:n nastaliitännät

LAITTEEN ASETUS

1. Aseta neutraali, dispersiivinen (paluu) elektrodi potilaaseen kuvan 3 mukaisesti ja kytke kaapeli generaattorin etupuolelle 
(kuva 2, kohta 2). Varmista, että koko elektrodien alue on kiinnitetty luotettavasti potilaan kehoon. 

Katso kuva 3. Neutraalin, dispersiivisen elektrodin sijoitus 

2. Sijoita generaattorin jalkakytkin kirurgin läheisyyteen ja kytke jalkakytkimen kaapeli generaattorin etupuolelle. 
Katso kuva 2, kohta 3.

3. Tarkista kaikki tarjottimet, laatikot ja pakkaukset varmistaaksesi, ettei pakkauksessa ole vaurioita, jotka voivat johtaa 
tuotteen kontaminoitumiseen. Jos pakkaus on vahingoittunut, älä käytä tuotetta vaan vaihda se.

a) Poista laite ja kaapeli pakkauksesta steriilin kentän ulkopuolella.
b) Poista laite alustalta steriilissä kentässä ja aseta se potilaan lähelle.

i) Poista laite alustalta vapauttamalla kielekkeet. 
ii) Poista Tuohy Borst -liitin alustalta ja kiinnitä se ohjainlangan ulostuloaukkoon kahvassa. 

Katso kuva 4. Koagulointilaite pakkausalustalla

(1) Kahva (2) Sulkuhana (3) Kielekkeet (4) Touhy Borst -liitin (5) Distaalipää

 HUOMIO: laitteen poistaminen alustalta liiallisella voimalla voi vahingoittaa laitetta. 

4. Vakuumin valmistelu

a) Kiinnitä steriilin vakuumiletkun toinen pää asteikolla varustettuun liittimeen, joka on merkitty laitteen 
kahvassa vakuumin merkillä (‘VAC’) ja toinen vakuumiloukkuun (kuvat 5 ja 6). Tuota ja vapauta vakuumi 
distaalikokoonpanoon käyttämällä sulkuhanaa.

b) Varmista, että vakuumin yksikköpaine on asetettu arvoon -400 mmHg. 

 HUOMIO: älä ylitä -550 mmHg vakuumin käytössä - tämän paineen ylittäminen voi vähentää imukykyä, vähentää 
kudoskontaktia tai aiheuttaa kudosvaurioita.

Katso kuva 5. Koagulointilaitteen asetus 

(1) Perfuusioportti, (2) Letku suolaliuospussiin, (3) RF-kaapeli CSK-2000, (4) Ohjainlangan ulostulo, (5) Sulkuhana, (6) Porrastettu 
Luer vakuumiputkeen

5. Valmistele 0,9 %:n normaali suolaliuospussi.

a) Laita paineistamaton IV-suolaliuospussi potilaan korkeudelle tai ylemmäs.
b) Liitä perfuusioletku Luer-naarasliitäntään, joka on osoitettu laitteen kahvassa perfuusion “pisara”-symbolilla, 

kuva 5, kohta 1. Varmista, että IV-letku on täysin auki. 
c) Liitä IV-letkusetti 0,9 % normaaliin suolaliuospussiin. 
d) Kytke vakuumipaine ja täytä laite kytkemällä imu steriilillä pinnalla (käsine kädessä). 

i) Varmista, että perfuusiovirtaus toimii, tarkkailemalla tippoja IV-letkun tippakammiossa. Varmista ennen 
laitteen käytön aloittamista, että laite täyttyy, tarkkailemalla perfuusiota koagulaatiolaitteen distaalipäässä. 
Varmista, että IV-letku on täysin auki. 

 HUOMIO: varmista, että IV-letku on täysin auki. Älä paineista suolaliuospussia, eli älä käytä jakeluun infuusiopumppua 
tai painepussia. Paineistava suolaliuos tai osittain avoin perfuusioletku voivat vaihdella perfuusionopeutta aiheuttaen imun 
menetyksen, koagulaation mitat voivat vaihdella luetelluista arvoista ja liiallinen kuumeneminen voi aiheuttaa kudoksen 
perforaatiota.

 HUOMIO: varmista ennen ensimmäistä RF-tehon antoa, että laite on täyttynyt.

 HUOMIO: käytä AINOASTAAN 0,9 %:n normaalia suolaliuosta.

 HUOMIO: varmista, että perfuusio-/IV-letku on kytketty kahvaan “pisara”-symbolin kohdalle - älä kytke perfuusioletkua 
sulkuhanaan tai “Ohjainlangan ulostuloon”.

6. Liitä nContact RF-kaapeli CSK-2000 laitteen kahvan RF-symbolin kohdalle - sininen liitäntä siniseen liitäntään, katso kuva 
5, kohta 3, ja kuva 6, kohta 4.

 HUOMIO: varmista, että kaapelin ja kahvan nuolet ovat kohdistettu ja kaapeli on kytketty kokonaan. Laitetta ei rekisteröidä 
generaattoriin, jos kaapeli on kytketty väärin. 

 HUOMIO: kirurgisten elektrodien kaapelit tulee sijoittaa siten, että ne eivät kosketa potilasta tai muita johtimia.

a) Jos käytössä on CSK-2030: liitä tunnistuskaapelin CSK-2030 musta pää generaattorin etupaneelin liittimeen 
(kuva 2 ja kuva 6, kohta 1).

b) Liitä RF-kaapelin CSK-2000 musta pää tunnistuskaapelin CSK-2030 mustaan Bessel-liitäntään (kuva 6, kohta 3). 

Katso kuva 6. Tunnistusjärjestelmän liittäminen käyttäen uutta CSK-2030-stilettiä

Katso kuva 6 ALT. Tunnistusjärjestelmän liittäminen käyttäen vanhaa 2030-stilettiä

Laite

(A) Generaattori CS-3000

(B) Tunnistuskaapeli CSK-2030 

(C) RF-kaapeli CSK-2000

(D) Laite CDK-14XX

Liitännät

(1) CSK-2030 CS-3000:ään

(2) CSK-2030 tunnistuslaitteeseen

(3) CSK-2000 CSK-2030:ään

(4) CSK-2000 CDK-14XX:ään

c) Jos käytössä on CSK-2010: liitä CSK-2000-kaapelin musta pää koagulaatiolaitteen liitäntään generaattorin 
etupaneelissa (kuva 6 B, kohta 1).

d) Liitä CSK-2010-kaapelin harmaa pää diagnostiikkalaitteen liitäntään generaattorin etupaneelissa (kuva 6 B, 
kohta 3).

Katso kuva 6B. CSK-2010 Tunnistusjärjestelmän liitäntä 

Laite

(A) Generaattori CS-3000

(B) Tunnistuskaapeli CSK-2010 

(C) RF-kaapeli CSK-2000

(D) Laite CDK-14XX

Liitännät

(1) CSK-2000 CS-3000:ään

(2) CSK-2010 tunnistuslaitteeseen

(3) CSK-2010 CSK-3000:ään

(4) CSK-2000 CDK-14XX:ään

7. Kun suojatut nastat liitetään kaapelista CSK-2030 (kuva 6, kohta 2) EKG-laitteeseen, katso kuva 7 alla.

Katso kuva 7. Tunnistuselektrodien sijainnit (1 cm ja 3 cm mallit) 

[1] Distaalinen nro 1 Tunnistuselektrodi = CSK-2030 Suojattu nasta nro 1
[2] Distaalinen nro 2 Tunnistuselektrodi = CSK-2030 Suojattu nasta nro 2
[3] Proksimaalinen nro 3 Tunnistuselektrodi = CSK-2030 Suojattu nasta nro 3
[4] Proksimaalinen nro 4 Tunnistuselektrodi = CSK-2030 Suojattu nasta nro 4
[5] Koagulaatioelektrodi
[6] Viitepisteet
Katso kuva 7B. Tunnistuselektrodin sijainti (1 cm malli) 

[1] Distaalinen nro 1 Tunnistuselektrodi = CSK-2030 Suojattu nasta nro 1
[2] Distaalinen nro 2 Tunnistuselektrodi = CSK-2030 Suojattu nasta nro 2
[3] Koagulaatioelektrodi

 HUOMIO: varmista, että EKG-tallentimen tulot on eristetty maasta; muutoin fibrillaation mahdollisuus kasvaa.

Katso kuva 8. Tunnistuselektrodin välitys millimetreissä

1. Kytke virtajohto generaattorin takapaneelin liittimeen (kuva 9, kohta 2) ja kytke sitten virta generaattoriin virran ON/OFF-
keinukytkimellä (kuva 9, kohta 1). Katso generaattorin täydelliset käyttöohjeet käyttäjän oppaasta.

Katso kuva 9. Generaattorin takapaneelin päätoiminnot
OHJATUN KOAGULOINTILAITTEEN MANIPULOINTI VALINNAISEN OHJAINLANGAN YLI

1. Työnnä valinnaisen ohjainlangan jäykkä pää ohjattavan koagulointilaitteen distaalipäässä olevaan ohjainputkeen. 
Varmista, että ohjainlangan veltto pää on koagulointilaitteen distaalipäässä (kuva 10). 

Katso kuva 10. Valinnainen ohjainlanka ja koagulointilaitteen distaalipää

2. Kiinnitä valinnaisen ohjainlangan jäykkä pää Touhy Borst -liittimellä tai sulkuhanalla siten, että ohjainlangan veltto pää on 
halutussa asennossa suhteessa koagulointilaitteen distaalipäähän. 

3. Vie ohjattua koagulointilaitetta eteenpäin kanyylin kautta, kunnes se on halutussa koagulointikohdassa.
OHJATUN KOAGULOINTILAITTEEN VIENTI OHJAINLANGAN YLI

1. Valmistele laitteen distaalipää muotoilemalla siten, että distaalinen kärki on hieman ylöspäin taivutettu, kuten alla 
olevassa kuvassa 11 esitetään.

Katso kuva 11. Esimuotoiltu distaalipää

2. Aseta kanyylin ohjainlanka haluttuun koagulointikohtaan.
3. Irrota kiristin ohjainlangan päästä, jos liitetty. 
4. Syötä ohjainlangan toinen pää varovasti ohjattavan koagulointilaitteen distaalipäässä olevaan putkeen (kuva 11, kohta 1).
5. Liu’uta ohjattua koagulointilaitetta, kunnes ohjainlanka tulee ulos ohjatun koagulointilaitteen kahvasta. Kiinnitä kiristin, 

jos saatavilla, ohjainlangan laitteen kahvasta ulos tulevaan päähän.
6. Siirrä ohjattua koagulointilaitetta ohjainlankaa pitkin, kunnes se on halutussa koagulointikohdassa, käyttämällä 

ohjainlankaa sijoituksen helpottamiseksi.

a) Katso koagulaatioelektrodin suunta ja sijainti asettelun aikana käyttämällä paikannusnuolia (kuva 11, kohta 2). 
b) Pidä laitetta halutussa kohdassa, kunnes vakuumi on kytketty.

KUDOKSEN KOAGULOINTI

1. Varmista, että kaikki laitteen asetustoimet on suoritettu.
2. Valitse generaattorista tehotila.
3. Laita laite haluttuun kohtaan suorassa katsonnassa. Kytke vakuumi kiertämällä sulkuhanaa. 
4. Varmista kosketus elektrodin ja sydänkudoksen välillä:

a) Katso koagulaatioelektrodin suunta ja sijainti käyttämällä paikannusnuolia (kuva 11, kohta 2). 
b) Viitepisteet osoittavat koagulaatiokelan paljaan ablatiivisen alueen.
c) Laitteen tarkistus silmämääräisesti sydänkudoksen suhteen vakuumin käynnistyksen jälkeen.
d) Suolaliuoksen perfuusion silmämääräinen tarkkailu paineistamattomasta suolaliuospussista noin 1 tippa 

sekunnissa tippakammion kautta vakuumin käynnistyksen yhteydessä. 

5. Käytä tunnistuselektrodeja toissijaisena apuna kosketuksen varmistamiseksi sydänkudokseen.

a) Esikoagulaatio vakuumi kytkettynä: tarkista EKG-tallentimesta, että sydänkudoksen aallot näkyvät.

6. Täytä kanyyliin noin 10–20 ml huoneenlämpöistä suolaliuosta tai steriiliä vettä. Suolaliuos tai steriili vesi voidaan antaa 
kanyylin sulkuhanan kautta tai suoraan kanyylistä. Katso sulkuhanan asetus kanyylin käyttöohjeista. 

7. Käynnistä teho painamalla ja vapauttamalla jalkakytkin tai RF ON/OFF-painike generaattorin etupaneelissa. Äänimerkki 
soi, kun RF-sykli käynnistyy. 

8. Koaguloi kudosta esiasetetun syklin ajan.
Leesion keskimääräinen koko

Laitteen koodi 
ja koko

Teho
watti

Aika
sekuntia

Syvyys
mm

Pituus
mm

Leveys
mm

Tilavuus
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Automaattiset syklit on asetettu kudoksen optimaaliseen koagulointiin.

9. Kun generaattori on suorittanut syklin loppuun, RF-energia kytkeytyy pois automaattisesti ja valmis-äänimerkki soi 1 
sekunnin ajan.

10. Ime suolaliuos tai steriili vesi perikardiaalisesta tilasta käyttäen kanyylin imua näkyvyyden parantamiseksi. Katso imun 
asetus kanyylin käyttöohjeista.

11. Kun sykli on valmis, irrota vakuumi laitteen distaalipäästä kiertämällä sulkuhanan vipua.
12. Poista koagulointilaitteen distaalipää kudoksesta ja tutki leesion onnistuminen.
13. Laita laitteen elektrodi seuraavaan haluttuun kohtaan käyttämällä haluttaessa ohjainlankaa.

a) Kun vakuumi on aktivoidu uudelleen, varmista, että perfuusiovirtaus toimii, tarkkailemalla tippoja IV-letkun 
tippakammiossa. 

14. Tarkista sydänsignaalit tunnistuselektrodeista.
15. Toista yllä olevia vaiheita 3–11 tarpeen mukaan, kunnes halutut leesiot on tehty.
16. Kun toimenpide on suoritettu loppuun, poista laite kudoksesta, irrota kaikki kaapelit ja letkut ja hävitä laite, letkusetit ja 

kaapeli noudattaen paikallisia säädöksiä ja laitteen komponenttien hävittämistä tai kierrättämistä koskevia ohjelmia.

 HUOMIO: koagulointilaitteen sijoittaminen ja käsittely ilman ohjainputkeen työnnettyä ohjainlankaa voi johtaa 
ohjainputken kiertymiseen. 

 HUOMIO: vakuumin tai perfuusiovirtauksen keskeytymisen välttämiseksi älä jätä laitteen letkua kiristettynä kudokseen 
koaguloinnin aikana. 

 HUOMIO: suuret verihyytymät ja kudospartikkelit voivat tukkia vakuumin luumenen ja heikentää imutehoa. 

 HUOMIO: kudoksen vahingoittumisen välttämiseksi, älä liikuta laitetta vakuumin ollessa kytkettynä. 

 HUOMIO: Laitteen taivuttaminen ilman ohjainlankaa ohjainputkessa voi aiheuttaa ohjausputken kiertymisen. Älä aseta 
ohjainlankaa kiertyneeseen ohjainputkeen. 

 HUOMIO: älä kiristä ohjattua koagulointilaitetta, jos distaalipää on kaareva, koska laite voi vaurioitua ja elektrodit voivat 
erota ja/tai irrota laitteesta. 

 HUOMIO: visualisoi laitteen distaalipää varmistaaksesi, että se ei purista/pidä kiinni kudoksesta muilla laitteilla, kuten 
valinnaisella nContact-kanyylillä. 

 HUOMIO: Ole varovainen käsitellessäsi laitteen distaalipäätä lähellä elektrodia kirurgisilla välineillä – älä purista tai kiristä 
elektrodia. Älä käytä työkaluja elektrodikelassa, aseta työkalut vain silikonille, koska elektrodit voivat erota ja/tai irrota laitteesta. 

 HUOMIO: varmista, että laite on kytketty oikein - kytkentäliitännät voivat aiheuttaa riittämättömän kudoskontaktin ja 
heikentyneen toiminnan.

 HUOMIO: väliaikaisesti käyttämättömät aktiiviset elektrodit tulee varastoida potilaasta eristetyssä paikassa.
HUOLTO JA VIANETSINTÄ 

(Katso muita järjestelmän huolto- ja vianetsintäohjeita nContact-koagulointijärjestelmän radiotaajuus (RF) -generaattoriyksikkö - 
Malli CS-3000 - käyttäjän oppaasta)

Vianetsintä

Tilanne Toimenpiteet

Laite ei saa perfuusiovirtausta

Tarkista perfuusioliitännät laitteen kahvassa.
Tarkista perfuusioletkun liitäntä IV-suolaliuospussiin.
Varmista, että perfuusioletku on täysin auki.
Varmista, että suolaliuospussi ei ole tyhjä.
Varmista, että laitteen perfuusioletku/IV-letku eivät ole puristuneet/tukkeutuneet/kiertyneet.

Laite on liitetty, mutta se ei rekisteröi 
asetettua tehoa ja aikaa

Tarkista kaikki liitännät generaattoriin ja kaapeliin CSK-2030.
Tarkista potilaan paluuelektrodin kiinnitys potilaaseen.
Tarkista kaapelin liitäntä laitteen kahvassa. Kaapelissa olevien nuolien tulee olla yhdenmukaiset kahvan 
nuolien kanssa. Jos molemmat nuolet eivät ole kohdakkain, irrota kaapeli ja kierrä sinistä päätä 180°, 
kunnes se on kohdakkain, ja liitä takaisin.

Laite ei kytkeydy kudokseen

Tarkista vakuumiliitännät laitteen kahvassa.
Varmista, että sulkuhanan vipu on oikeassa asennossa. 
Tarkista vakuumiletkun liitäntä loukussa ja vakuumiyksikössä ja varmista, että muut letkut eivät ole auki.
Tarkista vakuumin paine; sen tulisi olla noin -400 mmHg.
Varmista, että laite ja vakuumiyksikön letkut eivät ole puristuneet/tukossa/kiertyneet.
Tarkista, että perfuusio on asetettu käyttöohjeiden mukaisesti. 
Varmista, että laitteen distaalipää on muotoiltu kudoksen mukaisesti.

Generaattori sammuu syklin aikana korkean 
impedanssin vuoksi (generaattori antaa 
korkean impedanssin varoituksen)

Tarkista, että laite on edelleen kytkettynä kudokseen (jos ei, katso yllä).
Tarkista, onko laitteen elektrodissa liikaa materiaalia (esim. rasvaa, kudosta), poista materiaalia.
Tarkista kaikkien kaapelien liitäntä, mukaan lukien neutraalin elektrodin liitäntä.
Käynnistä koagulointi uudelleen.

Tunnistuslaitteen monitorit eivät rekisteröi 
signaaleja

Tarkista kaikkien kaapelien liitännät. Varmista, että kaapelit ja suojatut nastat on liitetty kuvien 6 ja 7 
mukaisesti. 
Varmista, että suojattujen nastojen numerot vastaavat tunnistuslaitteen tunnistuselektrodeja.

Laite ei irtoa ohjainlangasta Poista kiristin ohjainlangan päästä.
Huuhtele “ohjainlangan ulostulo” kahvassa suolaliuoksella.

Generaattori ei aktivoi jaksoa (korkean 
impedanssin varoitus annetaan 
generaattorissa tekstillä “OC”, mikä tarkoittaa 
avointa virtapiiriä)

Varmista, että generaattorin pistoke on kytketty ja virta käynnistetty. 
Tarkista kaikkien kaapelien liitännät. Tarkista, että neutraalin elektrodin liitäntä on oikeassa asennossa ja 
että se on kiinnittynyt potilaaseen.
Varmista, että laitteen elektrodi on suorassa kosketuksessa haluttuun kudokseen.
Tarkista, onko laitteen elektrodissa materiaalia, poista materiaalia tarpeen mukaan.
Tarkista jalkakytkimen liitäntä.
Varmista, että generaattori on “tehonhallintatilassa”.
Varmista, että ajan asetus ei ole “nolla”.
Katso generaattorin käyttöopas LBL-2123.

Ohjainlanka ei mene laitteeseen

Varmista, että ohjainlanka syötetään ohjainputken aukkoon.
Varmista, että käytetään suositeltua ohjainlankaa.
Varmista, että ohjainputken aukko ei ole tukossa.
Varmista, että laite ei ole kiertynyt.

Laite ei etene ohjainlankaa pitkin tai 
valinnaisen nContact-kanyylin kautta

Varmista, että ohjainputki ei ole kiertynyt.
Huuhtele “ohjainlangan ulostulo” kahvassa suolaliuoksella.
Voitele nContact-kanyylin luumen steriilillä suolaliuoksella.

TERMIEN SANASTO

Elektrokoagulaatio: kirurginen toimenpide, jossa kudos koaguloidaan käyttämällä korkeataajuista sähkövirtaa.

Koagulaatioelektrodi: koagulointilaitteessa oleva metallinen johdin, joka johtaa radiotaajuusenergian kudokseen.

Tunnistuselektrodit: koagulaatioelektrodin välillä olevat metalliset johtimet, joita käytetään sydämen jännitteiden 
tunnistamiseen.

Neutraali, dispersiivinen elektrodi: Käytetään yleensä nimitystä “paluuelektrodi” tai “potilaselektrodi” tai “maadoituspala”. 
Sähkövirtapiiri täydennetään suuren pinta-alan neutraalilla maadoituspalalla. Neutraali, dispersiivinen elektrodi sijoitetaan 
tavallisesti potilaan selkään tai reiteen ja liitetään generaattorin neutraaliin liittimeen.

LYHENTEET

RF: radiotaajuus

VAC: vakuumi

IFU: käyttöohjeet

LBL: etiketti

ASIAKASPALVELU
RAJOITETTU TAKUU

AtriCure takaa, että tämän instrumentin suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista varovaisuutta. Tämä 
takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei tässä nimenomaisesti mainita, riippumatta siitä, ovatko ne ilmaistuja 
tai oletettuja laista tai muusta johtuen, mukaan lukien, näihin rajoittamatta, kaikki oletetut takuut kaupattavuudesta tai 
sopivuudesta tiettyyn käyttöön. AtriCuren ainoa tämän takuun mukainen velvoite rajoittuu tämän instrumentin korjaamiseen 
tai vaihtamiseen. AtriCure ei ota eikä valtuuta ketään muuta henkilöä ottamaan mitään muuta tai ylimääräistä velvoitetta tai 
vastuuta tämän instrumentin yhteydessä.

Tämän instrumentin käsitteleminen, säilyttäminen, puhdistaminen ja sterilointi samoin kuin muut potilaaseen, diagnoosiin, 
hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin AtriCuren valvontaan kuulumattomat tekijät vaikuttavat suoraan instrumenttiin 
ja sen käytöstä saatuun tulokseen. AtriCure ei ota vastuuta instrumenteista, joita on tarkoituksellisesti käytetty väärin tai 
käytetty uudelleen, uudelleenkäsitelty tai steriloitu uudelleen, eikä anna mitään ilmaistuja tai oletettuja takuita tällaisille 
väärinkäytetyille tai uudelleenkäytetyille instrumenteille, mukaan lukien, mutta näihin rajoittumatta, kaupattavuus tai sopivuus 
käyttötarkoitukseen. AtriCure ei vastaa mistään satunnaisista tai välillisistä menetyksistä, vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat 
suoraan tai epäsuorasti tämän instrumentin tarkoituksellisesta väärinkäytöstä tai uudelleenkäytöstä. 
VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Käyttäjä vastaa tämän tuotteen hyväksyttävän tilan hyväksymisestä ennen sen käyttöä ja siitä, että tuotetta käytetään vain tässä 
käyttöohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitä, että tuotetta ei käytetä uudelleen. 

AtriCure, Inc. ei ole missään tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistä tai seuraamuksellisista 
menetyksistä, vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat tämän tuotteen tahallisesta väärinkäytöstä mukaan lukien henkilö- tai 
omaisuusvahinkoihin liittyvät menetykset, vahingot tai kulut.

NO BRUKSANVISNING NORSK

Forsiktig: Føderal lovgivning (USA) krever at denne enheten selges gjennom eller på bestilling fra lege.

Bruksanvisning for koagulasjonssett

LBL-1819-EU Rev. J 
BRUKSANVISNING
PRODUKTBESKRIVELSE

Komponenter i det guidede koagulasjonssystemet:

[1] EPi-Sense® guidet koagulasjonssystem med VisiTrax®-enhet (steril, kun til engangsbruk) – flere formater inkluderer:
• CDK-1411 Koagulasjonsenhet, 1 cm
• CDK-1412 Koagulasjonsenhet, 2 cm
• CDK-1413 Koagulasjonsenhet, 3 cm

TILBEHØR LEVERES SEPARAT:

[2] CS-3000 RF-generator pluss tilbehør, usteril, gjenbrukbar (under separat bruksanvisning) 
[3] CSK-2030 følerkabel, usteril, gjenbrukbar (under separat bruksanvisning)
[4] CSK-2000 RF-kabel, steril, engangsbruk (under separat bruksanvisning)
[5] nContact-kanyle – flere formater, steril, engangsbruk (under separate bruksanvisninger)
[6] Indifferent pasientreturelektrode
EPi-Sense® guidede koagulasjonsenheter med VisiTrax® er ikke laget av naturgummilateks eller PVC. 
PRODUKTFUNKSJONER, FIGUR 1

[1] Håndtak
[2] Vakuumport
[3] Utgangsport for ledevaier
[4] RF-tilkobling
[5] Perfusjonsport 
[6] Stoppekran
[7] Gradert feste til vakuumslange
[8] Spenningsutløser

[9] Hovedramme
[10] Distal innfatning
[11] Koagulasjonelektrode og følerelektroder
[12] Føringsrøråpning
[13] Isolerende deksel
[14] Vakuumlumen
[15] Lokatorpiler (1 cm avstand)

GENERATORENS HOVEDFUNKSJONER, FIGUR 2
[1] CSK-2030 kabeltilkobling
[2] Indifferent, dispersiv elektrodetilkobling
[3] Fotbrytertilkobling
[4] Diagnostisk enhetstilkobling
[5] Strømjustering
[6] Tidsjustering

[7] Modusknapp
[8] RF ON/OFF-knapp
[9] LED-lampe for standby-modus
[10] Feil-LED
[11] RF LED; 

INDIKASJONER:

EPi-Sense® guidet koagulasjonssystem med VisiTrax® er beregnet for koagulasjon av hjertevev med radiofrekvensenergi (RF) 
under hjertekirurgi for behandling av arytmier, inkludert atrieflimmer (AFIB) elller atrieflutter (AFL).
KONTRAINDIKASJONER:

Pasienter med tilstedeværelse av venstre atrietrombbus, en systemisk infeksjon, aktiv endokarditt eller en annen infeksjon lokalt 
til operasjonsstedet på operasjonstidspunktet. Pasienter med Barretts øsofagitt.

 Advarsler: 
Sørg for at enheten ikke kommer i kontakt med vev som ikke skal koaguleres (f.eks. vaskulært vev og nervevev),  

for å unngå utilsiktet vevsskade. 

For å unngå utilsiktet koagulasjon må du alltid sørge for at enheten eller enheten kombinert med valgfri  
ledetråd er orientert mot ønsket koagulasjonssted. 

Unngå kontakt med andre kirurgiske instrumenter, skop, stifter eller lignende under koagulering.  
Utilsiktet kontakt med gjenstander under koagulering kan føre til ledning av RF-energi eller varme  

og utilsiktet koagulering av vev i kontakt med disse gjenstandene. 

Enheten leveres steril og er kun beregnet på engangsbruk. Skal ikke behandles på nytt eller gjenbrukes.  
Gjenbruk kan føre til pasientskade og/eller krysskontaminering av smittsom(me) sykdom(mer) mellom pasienter.

Ikke skrap eller rip opp gulloverflaten på følerelektrodene når du rengjør RF-koagulasjonselektroden  
for å unngå en bivirkning på grunn av kobbereksponering hos pasienten. 

For å unngå utilsiktet koagulasjon bør det utvises forsiktighet for å sikre at overlappende strukturer  
skilles og isoleres termisk når anatomien tillater det. 

Inspiser alle enheter og emballasje før bruk. Hvis det oppdages brudd på emballasjen, kan ikke steriliteten til produktet sikres, 
noe som utgjør en risiko for pasientskade. Ikke bruk produktet hvis det oppdages brudd. 

Risikoen for å antenne brennbare gasser eller andre materialer er iboende i anvendelsen av RF-energi. Forholdsregler må 
iverksettes for å begrense brennbare materialer fra området der vevskoagulasjon utføres. 

Det bør utvises forsiktighet for å sikre at enheten ikke flyttes under RF-strømlevering. Enhetsbevegelse kan forårsake tap av 
sugekraft og vevsrift og/eller utilsiktet koagulasjon. 

Det bør utvises forsiktighet for å sikre at ingen blodkar (eller andre strukturer) er begrenset under enhetsmanipulering. 
Blodkarbegrensning kan forårsake hemodynamiske ustabiliteter eller pasientskade.

Det må utvises forsiktighet for å bekrefte enhetsplassering før strømforsyning for å unngå utilsiktet vevsskade.

Det må utvises forsiktighet når du fyller kanylen med saltvann under ablasjon for å unngå utilsiktet vevsskade. 

Det må utvises forsiktighet for å sikre at enheten er perfundert under ablasjon for å unngå utilsiktet vevsskade. 

Leger må vurdere en omfattende antikoagulasjonsprotokoll, inkludert preoperativ, intraoperativ og postoperativ 
antikoagulasjonshåndtering for å forhindre potensiell tromboemboli. 

Leger må vurdere å plassere en øsofageal temperatursonde før koagulasjon av vev for å overvåke øsofageal  
temperatur gjennom hele prosedyren for å forhindre utilsiktede vevsskader. Gjennom hele prosedyren sikrer  

du at sonden ligger rett bak ablasjonssonden for å sikre en nøyaktig avlesning.

Leger må vurdere postoperativ antiinflammatorisk medisinering for å redusere potensialet for postoperativ perikarditt. 

FORHOLDSREGLER:

• Spolene på den distale enden av koagulasjonsenheten må holdes rene for koagulum under operasjonen for å unngå tap 
av effekt. Ikke rengjør koagulumet fra elektroden til enheten med et slipende rengjøringsmiddel eller elektrokirurgisk 
spissrenser. Elektrodene kan bli skadet og føre til feil på enheten.

• Implanterbare kardiovertere/defibrillatorer kan også påvirkes negativt av RF-signaler. 

• Forstyrrelser produsert ved bruk av høyfrekvent kirurgisk utstyr kan påvirke driften av annet elektronisk medisinsk utstyr, 
som skjermer og bildesystemer, negativt. Dette kan minimeres eller løses ved å omorganisere overvåkingsenhetskablene 
slik at de ikke overlapper koagulasjonssystemkablene.

• Bruk og riktig plassering av en dispersiv elektrode er et sentralt element i sikker og effektiv bruk av elektrokirurgi, spesielt 
for å forhindre pasientforbrenning. Sørg for at hele elektroden er godt festet til pasientens kropp. 

• Mens den distale delen av enheten er utformet for å være formbar for å samsvare med anatomien i området som skal 
koaguleres, kan overdreven manipulering, dreiemoment, grov forming eller det å tvinge bevegelsen av enheten skade eller 
deformere den distale enden og forårsake potensiell pasientskade. Dette kan også føre til at følerelektrodene løsrives og/
eller brytes av enheten. 

• Vær forsiktig når du håndterer den distale enden av enheten i nærheten av elektroden med kirurgiske instrumenter – ikke 
klyp eller klem elektroden. Ikke kutt eller riv silikon. 

• Koagulasjonsenheten er bare kompatibel med nContact-generator, -kabler og -tilbehør. Bruk av tilbehør fra en annen 
produsent kan forårsake skade på utstyret eller skade hos pasienten. 

• Koagulasjonsenheter er testet og har forhåndsinnstilte strøm- og tidsinnstillinger for optimal koagulasjon. Hvis du endrer 
disse innstillingene, kan det føre til at koagulasjonsdimensjonen varierer fra verdiene som er angitt i dette dokumentet.

• Det bør utvises forsiktighet for å sikre at banen for å plassere enheten er stor nok til å føre enheten fremover enkelt – å 
tvinge enheten kan skade enheten, forårsake vevsskade eller skade hos pasienten. 

• Det må utvises forsiktighet for å sikre at enheten ikke vris eller overmanipuleres under prosedyren. Hvis enheten vris/
strammes/overmanipuleres, kan dette føre til enhetsskade, lumenkollaps, brudd i elektroder eller vakuumlumenfjær, 
separasjon av elektroder fra enheten, knekk i PEEK-føringsrøret, tap av sug, frakobling av perfusjons-/IV-slange, knekt 
perfusjons-/IV-slange eller pasientskade. 

• Tilkobling av flere enheter til én vakuumenhet kan redusere vakuumfunksjonaliteten. 
• Det må utvises forsiktighet for å sikre at valgfri ledevaier forblir på det sterile feltet under manipulering.
• Det bør utvises forsiktighet for å visualisere enhetene og/eller ledevaierkomponentene når de er i kroppen, under innføring 

og/eller fjerning fra kanylen. Trekk alltid enheter og komponenter helt tilbake før innføring og fjerning for å unngå utilsiktet 
vevsskade med enhetene og eller ledevaieren. 

• Før koagulasjon av vev, sørg for at ledevaieren og/eller skopet ikke er mellom noe vev og koagulasjonsenhetelektroden.
• Hvis en ledevaier brukes med guidet enhet, må du kontrollere at det isolerende belegget er intakt langs den eksponerte 

ledevaieren. 
• Koagulasjonsenhetene må brukes av leger som er opplært i teknikker for minimalt invasive endoskopisk kirurgiske 

prosedyrer og i den spesifikke tilnærmingen som skal brukes.
• Hvis du bruker en TEE-sonde, må det utvises forsiktighet ved tilbaketrekking av TEE-sonden før ablasjon for å unngå 

komprimering av spiserøret mot venstre atrium under ablasjon.
• Hvis enheten brukes i nærheten av en pacemaker, oppstår det en potensiell fare på grunn av mulig interferens med 

pacemakerens virkning og potensiell skade på pacemakeren. En pacemaker hos en pasient som undergår en operasjon med 
RF-energi, må slås av før du tilfører RF-energi.

Ytterligere advarsler og forholdsregler finnes i operatørhåndboken til radiofrekvens (RF)-generatorenheten til 
nContact-koagulasjonssystemet, modell CS-3000.
POTENSIELLE KOMPLIKASJONER AV KOAGULASJONSPROSEDYREN

• Infeksjon 
• Hjertetamponade 
• Lungevenestenose
• Skade på blodkar 
• Perikardial effusjon
• Vevsperforering 
• Overdreven blødning
• Frenisk nerveskade 
• Venstre atriebrudd

• Øsofageal fistel
• Hjerteinfarkt 
• Nye arytmier 
• Tromboemboliske komplikasjoner 
• Nevrologisk komplikasjon 
• Død
• Komplett hjerteblokk som krever permanent 

pacemakerimplantasjon

NØDVENDIG UTSTYR/FORBRUKSVARER

• Bruk kun 0,9 % normal saltvannsløsning (250 ml pose anbefales)
• Sterilt perfusjon/IV-rørsett (10 dråper/ml)
• Sterilt vakuumrørsett
• Vakuum regulert til -400 mmHg (-533 mbar; -15,75 inHg; -40 cmHg; -7,73 psi; -400 torr; -53 kPa)

ANBEFALT VALGFRITT UTSTYR/FORBRUKSVARER

• .035" 100 cm «J»-ledevaier 
• nContact-kanylesett (flere formater)
• Sterilt vann (kun for kanylflom)
• nContact-stilettsett (flere formater)
• nContact-følerkabelmonteringssett (usterilt) – CSK-2030 eller CSK-2010
• Endoskop - se nContact-kanylens bruksanvisning for skopanbefalinger
• Midlertidig ekstern elektrogramopptaksenhet som oppfyller følgende spesifikasjoner; samsvarer med IEC 60601-1 og 

systemet godtar skjermede 2 mm stiftkontakter

OPPSETT AV ENHETEN

1. Plasser den indifferente, dispersive elektroden (retur) på pasienten, per fig. 3, og koble kabelen til forsiden av generatoren 
(fig. 2, nr. 2). Sørg for at hele elektroden er godt festet til pasientens kropp. 

Se figur 3. Plassering av indifferent, dispersiv elektrode 

2. Plasser generatorfotbryteren i nærheten av kirurgen og koble fotbryterkabelen til forsiden av generatoren. Se fig. 2, nr. 3.
3. Inspiser alle skuffer, kartonger og emballasje for å sikre at det ikke har vært noen pakkeskade, noe som kan føre til 

produktkontaminering. Hvis det oppdages pakkeskader, må du ikke bruke produktet – det må skiftes ut.

a) Utenfor det sterile feltet fjerner du enheten og kabelen fra kartongene.
b) Inne i det sterile feltet fjerner du enheten fra brettet og plasserer den i nærheten av pasienten.

i) Fjern enheten fra brettet ved å løsne flikene. 
ii) Fjern Touhy Borst-beslaget fra brettet og fest til ledevaierens utgangsport på håndtaket. 

Se figur 4. Koagulasjonsenhet i skuff

(1) Håndtak; (2) Stoppekran; (3) Fliker; (4) Touhy Borst-beslag; (5) Distal ende

 FORSIKTIG: Bruk av overflødig kraft til å fjerne enheten fra brettet kan føre til skade på enheten. 

4. Forberede vakuumet

a) Fest den ene enden av den sterile vakuumslangen til det graderte beslaget der det er angitt på enhetshåndtaket 
med vakuumsymbolet (‘VAC’) og den andre til vakuumfellen (fig. 5 og 6). Bruk stoppekranen til å påføre og løse ut 
vakuumet på den distale enheten.

b) Kontroller at vakuumenhetstrykket er satt til -400 mmHg. 

 FORSIKTIG: Ikke overskrid -550 mmHg for vakuumbruk – overskridelse av dette trykket kan redusere sugeevnen, redusere 
vevskontakt eller forårsake vevsskade.

Se figur 5. Oppsett av koagulasjonsenhet 

(1) Perfusjonsport (2) Slange til saltvannspose (3) RF-kabel CSK-2000 (4) Ledevaierens utgang (5) Stoppekran (6) Luer-klemme 
til vakuumrør

5. Forbered 0,9 % normal saltvannspose

a) Plasser utrykksatt saltvann-IV-pose i pasienthøyde eller høyere.
b) Koble perfusjonsslangen til Luer-tilkoblingen (hunn) der det er angitt på enhetshåndtaket ved perfusjon-

‘dråpesymbolet’, fig 5, nr. 1. Kontroller at IV-linjen er helt åpen. 
c) Før IV-slangesettet inn i 0,9 % normal saltvannspose. 
d) Slå på vakuumtrykket og prime enheten ved å kople inn sugekraften med en steril overflate (hanskehånd). 

i) Sørg for at perfusjonsstrømmen fungerer ved å observere dråper i IV-slangedryppkammeret. Kontroller at 
enheten er primet ved å observere perfusjon ved den distale enden av koagulasjonsenheten før du starter 
driften av enheten. Kontroller at IV-linjen er helt åpen. 

 FORSIKTIG: Kontroller at IV-linjen er helt åpen. Ikke trykk saltvannsposen; det vil si ikke bruk en infusjonspumpe til 
levering eller en trykkpose. Trykkbarsaltvann eller delvis åpne perfusjonsrør kan variere perfusjonshastighet som forårsaker tap 
av suging og koagulasjonsdimensjonene varierer fra verdier som er oppført, og forårsake vevsperforeringer fra overskytende 
oppvarming.

 FORSIKTIG: Sørg for at enheten er primet før første RF-strømlevering.

 FORSIKTIG: Bruk KUN 0,9 % normal saltløsning.

 FORSIKTIG: Sørg for at perfusjons-/IV-slangen er koblet til håndtaket ved “dråpe”-symbolet – ikke koble perfusjonsslangen 
til stopcock eller “Guide Wire Exit”.

6. Koble nContact RF-kabelen CSK-2000 til enhetshåndtaket der dette er angitt av RF-symbolet – blå tilkobling til blå 
tilkobling, fig. 5, nr. 3 og fig. 6, nr. 4.

 FORSIKTIG: Kontroller at pilene på kabelen og håndtaket er justert og kabelen er helt tilkoblet. Enheten registrerer seg ikke 
på generatoren hvis kabelen er feil tilkoblet. 

 FORSIKTIG: Kabler til kirurgiske elektroder må plasseres for å forhindre kontakt med pasient eller andre avledninger

a) Hvis du bruker CSK-2030: Koble den svarte enden av følerkabelen CSK-2030 til generatorens frontpanelkontakt 
(fig. 2, og fig. 6, nr. 1).

b) Koble den svarte enden av RF-kabelen CSK-2000 til den svarte Bessel-kontakten på følerkabelen CSK-2030 i 
henhold til fig. 6, nr. 3. 

Se figur 6. Følersystemtilkobling ved hjelp av CSK-2030, ny stil

Se figur 6 ALT. Følersystemtilkobling ved hjelp av 2030 kabel, gammel stil

Utstyr

(A) Generator CS-3000

(B) Følerkabel CSK-2030

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Enhet CDK-14XX

Tilkoblinger

(1) CSK-2030 til CS-3000

(2) CSK-2030 til følerutstyr

(3) CSK-2000 til CSK-2030

(4) CSK-2000 til CDK-14XX

c) Hvis du bruker CSK-2010: Koble den svarte enden av CSK-2000-kabelen til koagulasjonsenhetens kobling på 
generatorfrontpanelet (figur 6B, nr. 1).

d) Koble den grå enden av CSK-2010-følerkabelen til den diagnostiske enhetstilkoblingen på generatorfrontpanelet 
(figur 6B, nr. 3).

Se figur 6B. CSK-2010 følersystemtilkobling 

Utstyr

(A) Generator CS-3000

(B) Følerkabel CSK-2010

(C) RF-kabel CSK-2000

(D) Enhet CDK-14XX

Tilkoblinger

(1) CSK-2000 til CS-3000

(2) CSK-2010 til føling

(3) CSK-2010 til CSK-3000

(4) CSK-2000 til CDK-14XX

7. Når du kobler isolerte stifter fra kabel CSK-2030 (fig. 6, nr. 2) til EKG-registreringsutstyret, se fig. 7 nedenfor.

Se figur 7. Følerelektrodesteder (modellene 1 cm og 3 cm) 

[1] Distal nr. 1 følerelektrode = CSK-2030 isolert stift nr. 1
[2] Distal nr. 2 følerelektrode = CSK-2030 isolert stift nr. 2
[3] Proksimal nr. 3 følerelektrode = CSK-2030 isolert stift nr. 3
[4] Proksimal nr. 4 følerelektrode = CSK-2030 isolert stift nr. 4
[5] Koagulasjonselektrode
[6] Referanseprikker
Se figur 7B. Følerelektrodested (modell 1 cm) 

[1] Distal nr. 1 følerelektrode = CSK-2030 isolert stift nr. 1
[2] Distal nr. 2 følerelektrode = CSK-2030 isolert stift nr. 2
[3] Koagulasjonselektrode

 FORSIKTIG: Sørg for at innganger fra EKG-registreringsenheten er isolert fra jording, hvis ikke er det en økt mulighet 
for flimmer.

Se figur 8. Følerelektrodens avstand i mm

1. Koble strømkabelen til generatorens bakpanelkontakt (fig. 9, nr. 2) og slå deretter på generatoren via strømmens på/av-
vippebryter (fig. 9, nr. 1). Se brukerhåndboken for fullstendige generatorinstruksjoner.

Se figur 9. Generatorens bakpanel – Hovedfunksjoner
MANIPULERING AV GUIDET KOAGULASJONSENHET OVER TILBEHØRETS LEDEVAIER

1. Før den stive enden av tilbehørets ledevaier inn i føringsrøret i den distale enden av den guidede koagulasjonsenheten. 
Sørg for at floppenden av ledevaieren er i den distale enden av koagulasjonsenheten (fig. 10). 

Se figur 10. Tilbehørets ledevaier og distale enden av koagulasjonsenheten

2. Fest den stive enden av tilbehørets ledevaier med en Touhy Borst eller stoppekran slik at floppenden av ledevaieren er i 
ønsket posisjon i forhold til den distale enden av koagulasjonsenheten. 

3. Før den guidede koagulasjonsenheten gjennom kanylen til den er plassert på ønsket koagulasjonssted.
MANIPULERING AV GUIDET KOAGULASJONSENHET OVER LEDEVAIER

1. Forbered den distale enden av enheten ved å forme på forhånd for å gi den distale spissen en liten oppadgående bøyning 
som vist i fig. 11 nedenfor.

Se figur 11. Forhåndsformet distal ende-konfigurasjon

2. Plasser kanylens ledevaier på ønsket koagulasjonssted.
3. Hvis den er festet, må momentnøkkelen fjernes fra enden på ledevaieren. 
4. Før den ene enden av ledevaieren forsiktig inn i føringsrøret i den distale enden av den guidede koagulasjonsenheten 

(fig. 11, nr. 1).
5. Skyv den guidede koagulasjonsenheten til ledevaieren stikker ut av håndtaket på den guidede koagulasjonsenheten. Hvis 

det er tilgjengelig, fest momentnøkkelen til enden av ledevaieren som stikker ut fra håndtaket på enheten.
6. Før den guidede koagulasjonsenheten langs ledevaieren til den er plassert på ønsket koagulasjonssted ved hjelp av 

ledevaieren for å bistå med utplasseringen.

a) Bruk lokatorpiler (fig. 11, nr. 2) til å visualisere retningen og plasseringen av koagulasjonselektroden under 
posisjonering. 

b) Hold enheten på ønsket sted til vakuumet er innkoplet.
VEVSKOAGULASJON

1. Kontroller at alle trinnene for enhetsoppsett utføres.
2. Velg driftens strømmodus på generatoren.
3. Plasser enheten på ønsket sted ved direkte visualisering. Kople inn vakuumet ved å vri stoppekranen. 
4. Sikre kontakt mellom elektroden og hjertevevet ved å:

a) Bruke lokatorpiler (fig. 11, nr. 2) til å visualisere retningen og plasseringen av koagulasjonselektroden;
b) Referanseprikker utpeker det eksponerte ablative området av koagulasjonsspolen;
c) Direkte visualisering av enheten mot hjertevev etter initiering av vakuum;
d) Visuell observasjon av saltvannsperfusjon fra den utrykksatte saltvannsposen med en hastighet på ca. 1 dråpe per 

sekund gjennom dryppkammeret mens vakuum initieres. 

5. Bruk følerelektrodene som sekundærhjelp for å bekrefte kontakt med hjertevev.

a) Prekoagulasjon med vakuum innkoplet: sjekk EKG-opptakeren for å visualisere hjertevevsbølgeformer.

6. Fyll kanylen med ca. 10 til 20 ml saltvann eller sterilt vann. Saltvann eller sterilt vann kan administreres via kanylens 
stoppekran direkte gjennom kanylen. Se kanylens bruksanvisning for oppsett av stoppekranen. 

7. Start strømmen ved å trykke på og slippe fotbryteren eller RF PÅ/AV-knappen på generatorfrontpanelet. Et hørbart signal 
vil høres i begynnelsen av RF-syklusen. 

8. Koagulere vev for forhåndsbestemt syklus.
Gjennomsnittlige lesjonsdimensjoner

Enhetskode og 
-størrelse

Strøm
Watt

Tid
Sek

Dybde
mm

Lengde
mm

Bredde
Mm

Volum
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Automatiske sykluser er forhåndsbestemt for optimal vevskoagulasjon.

9. Når generatoren fullfører en syklus, slår RF-energi seg av automatisk, og et hørbart ferdigstillelsespip høres i 1 sekund.
10. Sugesaltvann eller sterilt vann fra perikardialt rom ved hjelp av kanylesuging for å forbedre synligheten. Se kanylens 

bruksanvisning for oppsett av sugeanordningen.
11. Når syklusen er fullført, kopler du ut vakuumet fra den distale enden av enheten ved å dreie stoppekranspaken.
12. Fjern den distale enden av koagulasjonsenheten fra vevet, og sikre at lesjonen er fullstendig.
13. Plasser enhetens elektrode på neste ønskede sted ved hjelp av ledevaieren etter behov.

a) Etter reaktivering av vakuumet, sørg for at perfusjonsstrømmen fungerer ved å observere dråper i 
IV-slangedryppkammeret. 

14. Se etter hjertesignaler fra følerelektrodene.
15. Gjenta trinn 3-11 ovenfra etter behov til ønskede lesjoner er fullført.
16. Ved fullføring av prosedyren, fjern enheten fra vev, koble fra alle kabler og slanger, og kast enhet, slangesett og kabel etter 

lokale forordninger og resirkuleringsplaner for kassering eller resirkulering av enhetskomponenter.

 FORSIKTIG: Plassering og manipulering av koagulasjonsenheten uten en ledevaier ført inn i føringsrøret kan føre til at 
føringsrøret knekker. 

 FORSIKTIG: For å unngå avbrudd av vakuum- eller perfusjonsstrøm, må du ikke la enheten være klemt under koagulasjon 
av vev. 

 FORSIKTIG: Store blodpropper og vevspartikler kan tette vakuumlumenen og svekke sugingen. 

 FORSIKTIG: For å unngå vevsskade: Ikke flytt apparatet hvis vakuum et er aktivert. 

 FORSIKTIG: Bøyeanordningen uten føringsledning i føringsrøret kan knekke føringsrøret. Unngå å sette ledevaieren inn i et 
knekket føringsrør. 

 FORSIKTIG: Ikke stram den guidede koagulasjonsenheten hvis den distale enden er buet, ettersom skade på enheten kan 
oppstå og elektrodene kan skille seg og/eller brytes av fra enheten. 

 FORSIKTIG: Visualiser den distale enden av enheten for å sikre at den ikke klemmer/fanger vev med andre enheter, for 
eksempel den valgfrie nContact-kanylen. 

 FORSIKTIG: Vær forsiktig når du håndterer den distale enden av enheten i nærheten av elektroden med kirurgiske 
instrumenter – ikke klyp eller klem elektroden. Ikke bruk verktøy på elektrodespolen, plasser bare verktøy på silikon, da 
elektrodene kan skille seg og/eller bryte av fra enheten. 

 FORSIKTIG: Kontroller at enheten er riktig tilkoblet – det å bytte tilkoblinger kan forårsake utilstrekkelig vevskontakt og 
redusert funksjonalitet.

 FORSIKTIG: Midlertidig ubrukte aktive elektroder skal lagres på et sted isolert fra pasienten.
VEDLIKEHOLD OG FEILSØKING 

(Se operatørhåndboken til nContact-koagulasjonsystemets radiofrekvens (RF)-generatorenhet modell CS-3000 for ekstra 
systemvedlikehold og -feilsøking)

Feilsøking

Situasjon Handling(er)

Enheten mottar ikke perfusjonsstrøm

Kontroller perfusjonstilkoblinger på enhetshåndtaket
Sjekk perfusjonsledningstilkoblingen ved IV-saltvannsposen
Sørg for at perfusjonslinjen er helt åpen
Sørg for at saltvannsposen ikke er tom
Kontroller at enhetens perfusjonslinje/IV-slange ikke er klemt/blokkert/knekt

Enheten er tilkoblet, men registrerer ikke 
forhåndsinnstilt strøm og tid

Kontroller alle tilkoblinger til generatoren og til kabel CSK-2030
Kontroller tilkoblingen av pasientens returelektrode til pasienten
Kontroller kabeltilkoblingen i håndtaket på enheten; pilene på kabelen skal være på linje med pilen på 
håndtaket. Hvis begge pilene ikke er justert, kobler du fra kabelen og roterer den blå enden 180° til den 
er justert og kobler til igjen.

Enheten engasjerer seg ikke med vev

Kontroller vakuumtilkoblinger på enhetshåndtaket
Kontroller at stoppekranspaken er i riktig posisjon 
Kontroller vakuumlinjetilkoblingen ved felle- og vakuumenheten og kontroller at andre linjer ikke er 
åpne
Kontroller vakuumtrykket – bør være ca. -400 mmHg
Kontroller at enhetsspoler og vakuumenhetslinjer ikke er fastklemt/blokkert/knekt
Kontroller at perfusjonsoppsettet er iht. bruksanvisningen 
Kontroller at den distale enden til enheten er formet til å samsvare med vev

Generatoren slår seg av under syklus på grunn 
av høy impedans (høy impedans-advarsel vil 
bli indikert på generatoren)

Kontroller at enheten fortsatt er engasjert i vev (se ovenfor om ikke)
Se etter for mye materiale (f.eks. fett, vev) på enhetens elektrode, fjern materialet etter behov
Kontroller alle kabeltilkoblinger, inkludert indifferent elektrodetilkobling
Start koagulasjon på nytt

Det registreres ingen signaler på utstyrets 
følermonitorer

Kontroller alle kabeltilkoblinger. Sørg for at kablene og de isolerte stiftene er koblet til iht. figur 6 og 7
Sørg for at de isolerte stift-numrene stemmer overens med følerelektrodene på følerutstyret

Kan ikke fjerne enheten fra ledevaieren Fjern momentnøkkelen fra enden på ledevaieren
Skyll «Ledevaierens utgang»-porten på håndtaket med saltvann

Generatoren aktiverer ikke syklus (høy 
impedans-advarsel vil bli indikert på 
generatoren som «OC» som betyr åpen krets)

Kontroller at generatoren er koblet til og slått på 
Kontroller alle kabeltilkoblinger; sjekk indifferent elektrodetilkobling for riktig posisjon og at den er 
festet til pasienten
Sørg for at enhetens elektrode er i direkte kontakt med ønsket vev
Se etter materiale på enhetens elektrode, fjern materialet etter behov
Kontroller fotbrytertilkoblingen
Kontroller at generatoren er i «Strømkontrollmodus»
Forsikre deg om at tiden ikke er satt til 0.
Se generatorens operatørhåndbok LBL-2123

Ledevaieren lar seg ikke føre inn i enheten

Kontroller at ledevaieren føres inn i føringsrøråpningen
Kontroller at anbefalt ledevaier brukes
Kontroller at føringsrøråpningen ikke er blokkert
Kontroller at enheten ikke er knekt

Enheten vil ikke gå videre langs ledevaieren 
eller gjennom den valgfrie nContact-kanylen

Kontroller at føringsrøret ikke er knekt
Skyll «Ledevaierens utgang»-porten på håndtaket med saltvann
Smør lumenen på nContact-kanylen med sterilt saltvann

ORDLISTE

Elektrokoagulasjon: Kirurgiske prosedyrer der høyfrekvent elektrisk strøm brukes til å koagulere vev.

Koagulasjonselektrode: Metallederen i koagulasjonsenheten som brukes til å overføre RF-energi til vev.

Følerelektroder: Metallledere mellom koagulasjonselektroden som brukes til å føle hjertespenninger fra hjertet.

Indifferent, dispersiv elektrode: Vanligvis referert til som «returelektrode», «pasientelektrode» eller «jordingspute». 
Indifferent jording med stor overflate som brukes til å fullføre kretsen for den elektriske strømmen. Vanligvis plassert på 
pasientens rygg eller lår, er den indifferente, dispersive elektroden koblet til generatoren på den indifferente kontakten.

FORKORTELSER

RF: Radiofrekvens

VAC: Vakuum

IFU: Bruksanvisning

LBL: Etikett

KUNDESERVICE
BEGRENSET GARANTI

AtriCure garanterer at rimelig forsiktighet har blitt brukt i design og produksjon av dette instrumentet. Denne garantien er 
i stedet for og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten uttrykt eller underforstått ved lovdrift 
eller på annen måte, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforståtte garantier om salgbarhet eller egnethet for 
en bestemt bruk. AtriCures eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette 
instrumentet. AtriCure påtar seg eller autoriserer ingen annen person til å påta seg noe annet eller ekstra ansvar i forbindelse 
med dette instrumentet.

Håndtering, lagring, rengjøring og sterilisering av dette instrumentet samt andre faktorer knyttet til pasienten, diagnose, 
behandling, kirurgiske prosedyrer og andre forhold utenfor AtriCures kontroll som påvirker instrumentet direkte og resultatet 
som er oppnådd fra bruken. AtriCure påtar seg intet ansvar med hensyn til instrumenter som bevisst misbrukes eller de som 
brukes på nytt, reprosesseres eller resteriliseres og gir ikke noen garantier uttrykt eller underforstått, inkludert men ikke 
begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slike feilbrukte eller gjenbrukte instrumenter. AtriCure 
er ikke ansvarlig for tilfeldige eller følgeskader, skader eller utgifter direkte eller indirekte som følge av bevisst feilbruk eller 
gjenbruk av dette instrumentet. 
ANSVARSFRASKRIVELSE

Brukere påtar seg ansvaret for å godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet før det brukes, og for å sikre at 
produktet kun brukes på den måten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, å sikre at 
produktet ikke brukes på nytt. 

Under ingen omstendigheter vil AtriCure, Inc. være ansvarlig for eventuelle tilfeldige, spesielle eller følgeskader, skader eller 
utgifter som er resultatet av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert eventuelle tap, skader eller utgifter som 
er relatert til personskade eller skade på eiendom. 

SK NÁVOD NA POUŽITIE SLOVENSKY

Upozornenie: Podľa federálnych zákonov (US) sa môže táto pomôcka predávať iba lekárom alebo na 
lekársky predpis.

Návod na použitie koagulačnej súpravy

LBL-1819-EU Rev. J 
NÁVOD NA POUŽITIE
POPIS VÝROBKU

Komponenty riadeného koagulačného systému:

[1] Riadený koagulačný systém EPi-Sense® so zariadením VisiTrax® (sterilné, iba na jedno použitie) – viaceré formáty obsahujú:
• CDK-1411 Koagulačné zariadenie, 1 cm
• CDK-1412 Koagulačné zariadenie, 2 cm
• CDK-1413 Koagulačné zariadenie, 3 cm

SAMOSTATNE DODÁVANÉ PRÍSLUŠENSTVO:

[2] Generátor CS-3000 RF plus príslušenstvo, nesterilné, opakovane použiteľné (so samostatnými návodom) 
[3] Snímací kábel CSK-2030, nesterilný, opakovane použiteľný (so samostatným návodom)
[4] RF kábel CSK-2000 sterilný, na jedno použitie (so samostatným návodom)
[5] Kanyla nContact – viaceré formáty, sterilné, na jedno použitie (so samostatnými návodmi)
[6] Indiferentná spätná elektróda pacienta
Riadené koagulačné zariadenia EPi-Sense® s VisiTrax® nie sú vyrobené z latexu z prírodného kaučuku alebo PVC. 

VLASTNOSTI PRODUKTU, OBRÁZOK 1

[1] Rukoväť
[2] Vákuový port
[3] Výstupný port vodiaceho drôtu
[4] RF spojenie
[5] Perfúzny port 
[6] Uzatvárací ventil
[7] Odstupňovaná armatúra k vákuovým hadičkám
[8] Odľahčenie napätia

[9] Hlavné teleso
[10] Distálne puzdro
[11] Koagulačná elektróda a snímacie elektródy
[12] Otvor navádzacej trubice
[13] Izolačné krytie
[14] Vákuový lúmen
[15] Lokátorové šípky (rozstup 1 cm)

HLAVNÉ ČASTI GENERÁTORA, OBRÁZOK 2
[1] CSK-2030 pripojenie kábla
[2] Pripojenie indiferentnej disperznej elektródy
[3] Pripojenie nožného spínača
[4] Pripojenie diagnostického zariadenia
[5] Nastavenie výkonu
[6] Nastavenia času

[7] Tlačidlo MODE
[8] Tlačidlo RF ON/OFF
[9] LED pohotovostného režimu
[10] LED dióda porúch
[11] LED dióda RF

INDIKÁCIE:

Riadený koagulačný systém EPi-Sense® so zariadením VisiTrax® je určený na koaguláciu srdcového tkaniva pomocou 
rádiofrekvenčnej (RF) energie počas kardiochirurgického zákroku na liečbu arytmií vrátane fibrilácie predsiení (AFIB) alebo 
flutteru predsiení (AFL).
KONTRAINDIKÁCIE:

Pacienti s prítomnosťou trombu ľavej predsiene, systémovou infekciou, aktívnou endokarditídou alebo inou infekciou aktívnou 
v čase operácie v blízkosti miesta zákroku. Pacienti s Barrettovým pažerákom.

 Varovania: 
Je potrebné dbať na to, aby zariadenie nebolo v kontakte s tkanivom, ktoré nebude koagulované  

(napr. vaskulárne a nervové tkanivo), aby nedošlo k neúmyselnému poškodeniu tkaniva. 

Aby ste predišli neúmyselnej koagulácii, vždy sa uistite, že toto zariadenie alebo zariadenie spojené s  
voliteľným vodiacim drôtom smeruje na požadované miesto koagulácie. 

Počas koagulácie zabráňte kontaktu s inými chirurgickými nástrojmi, endoskopy, sponkami alebo inými  
predmetmi. Náhodný kontakt s predmetmi pri koagulácii by mohol viesť k prenosu RF energie alebo tepla  

a k neúmyselnej koagulácii tkanív pri kontakte s týmito objektmi. 

Pomôcka je dodávaná sterilizovaná a je určená len na použitie pre jedného pacienta. Nevykonávajte regeneráciu  
ani opakovane nepoužívajte. Opätovné použitie môže poškodiť pomôcku alebo zraniť pacienta a spôsobiť  

prenos infekčných chorôb z jedného pacienta na druhého.

Pri čistení vysokofrekvenčnej koagulačnej elektródy nesmie dôjsť k poškriabaniu zlatého povrchu snímacích elektród,  
aby sa predišlo nepriaznivej reakcii v dôsledku expozície medi na pacienta. 

Aby sa predišlo neúmyselnej koagulácii, je nutné oddeliť a tepelne izolovať prekrývajúce sa štruktúry,  
ak to ich anatómia umožňuje. 

Pred použitím skontrolujte všetky zariadenia a obaly. V prípade, že došlo k porušeniu obalu, nie je možné zabezpečiť sterilitu 
produktu, čo predstavuje riziko zranenia pacienta. Produkt nepoužívajte, ak je obal poškodený. 

Použitie vysokofrekvenčnej energie je spojené s rizikom vznietenia horľavých plynov alebo iných materiálov. Z miesta 
koagulácie tkaniva je nutné odstrániť všetky horľavé materiály a zabrániť ich prípadnému kontaktu. 

Je potrebné dbať na to, aby sa zariadenie pri dodávaní vysokofrekvenčného napätia nepohybovalo. Pohyb zariadenia môže 
spôsobiť stratu sania a pretrhanie tkaniva a/alebo neúmyselnú koaguláciu. 

Je nevyhnutné dbať na to, aby nedochádzalo počas použitia zariadenia k akémukoľvek obmedzeniu ciev (alebo iné tkanivá). 
V opačnom prípade hrozí hemodynamická nestabilita a zranenie pacienta.

Pred zapnutím skontrolujte umiestnenie zariadenia, aby nedošlo k poškodeniu okolitého tkaniva.

Počas ablácie je potrebné opatrne naplniť kanylu fyziologickým roztokom, aby sa zabránilo poškodeniu okolitého tkaniva. 

Je potrebné dbať na to, aby sa zariadenie perfundovalo počas ablácie, aby sa zabránilo poškodeniu okolitého tkaniva. 

Lekári by mali zvážiť stanovenie komplexného antikoagulačného postupu vrátane predoperačného, intraoperačného 
a pooperačného antikoagulačného postupu na zabránenie potenciálnym tromboembóliám. 

Lekári by mali zvážiť umiestnenie sondy teploty pažeráka pred koaguláciou tkaniva na monitorovanie teploty  
pažeráka počas celého zákroku, aby nedošlo k poškodeniu okolitého tkaniva. Počas celého postupu sa uistite,  

že je sonda umiestnená priamo za ablačnou sondou, aby bolo možné získať presné údaje.

Lekári by mali zvážiť nasadenie pooperačných protizápalových liekov na zníženie rizika pooperačnej perikarditídy. 

 OPATRENIA:

• Cievky na distálnom konci zariadenia sa počas chirurgického zákroku musia udržiavať bez koagulátu, aby sa zabránilo strate 
energie. Koagulát nečistite z elektródy zariadenia pomocou abrazívneho čističa alebo čističa elektrochirurgických hrotov. 
Elektródy by sa mohli poškodiť, čo by malo za následok zlyhanie zariadenia.

• Môže to mať nepriaznivý vplyv na výkon implantovaných kardiovertorov/defibrilátorov. 
• Rušenie spôsobené prevádzkou vysokofrekvenčných chirurgických zariadení môže nepriaznivo ovplyvniť činnosť iných 

elektronických zdravotníckych zariadení, ako sú monitory a zobrazovacie systémy. Toto riziko je možné minimalizovať 
alebo odstrániť zmenou usporiadania káblov monitorovacieho zariadenia tak, aby sa neprekrývali s káblami 
koagulačného systému.

• Použitie a správne umiestnenie indiferentnej elektródy je kľúčovým prvkom bezpečného a účinného použitia elektrochirurgie, 
najmä pri predchádzaní popáleninám pacientov. Uistite sa, že celá oblasť elektródy je spoľahlivo pripevnená k telu pacienta. 

• Zatiaľ čo distálna časť zariadenia je navrhnutá tak, aby sa dokázala prispôsobiť anatómii miesta zákroku, nadmerná 
manipulácia, otáčanie, silné tvarovanie alebo agresívne pohyby zariadenia môžu poškodiť alebo zdeformovať distálnu 
koncovku a viesť k zraneniu pacienta. Môže to tiež spôsobiť odpojenie snímacích elektród alebo poškodenie zariadenia. 

• Pri manipulácii s distálnym koncom zariadenia v blízkosti elektródy pomocou chirurgických nástrojov je potrebné 
postupovať opatrne – elektródu neskrúcajte ani nestláčajte. Nerežte a netrhajte silikónovú časť. 

• Koagulačné zariadenie je kompatibilné iba s generátorom, káblami a príslušenstvom nContact. Použitie príslušenstva od 
iného výrobcu môže spôsobiť poškodenie zariadenia alebo zranenie pacienta. 

• Koagulačné zariadenia boli testované a majú prednastavené hodnoty výkonu a času na zabezpečenie optimálneho zrážania. 
Zmena týchto nastavení môže zmeniť niektoré parametre zákroku uvedené v tomto dokumente.

• Je potrebné zabezpečiť, aby bola dráha zariadenia voľná a ničím neobmedzená, aby mohlo byť zariadenie ľahko presúvané, 
v opačnom prípade pri nútenom pohybe môže dôjsť k poškodeniu zariadenia alebo zraneniu pacienta. 

• Je potrebné dbať na to, aby sa zariadenie počas zákroku neskrivilo alebo nepremáhalo. Skrivenie/otočenie/presilenie 
zariadenia môže spôsobiť poškodenie zariadenia, rozpad lúmenu, nalomenie elektródy alebo pružiny vákuového lúmenu, 
oddelenie elektród zo zariadenia, zalomenie navádzacej trubice PEEK, straty sacej kapacity, odpojenie perfúznej/IV hadičky, 
zalomenie perfúznej/IV hadičky alebo zraneniu pacienta. 

• Pripojenie viacerých zariadení k jednej vákuovej jednotke môže znížiť funkčnosť vákua. 
• Pri použití je potrebné dbať na to, aby voliteľný vodiaci drôt zostal počas zákroku na sterilnom poli.
• Počas zavádzania a/alebo vyberania z kanyly v tele pacienta je potrebné mať výhľad na zariadenia a/alebo súčasti 

vodiaceho drôtu. Pred zasunutím a vybratím vždy úplne zasuňte zariadenia a časti vodiaceho drôtu, aby ste zabránili 
neúmyselnému poškodeniu tkaniva týmito zariadeniami alebo vodiacim drôtom. 

• Pred koaguláciou tkaniva sa uistite, že vodiaci drôt a/alebo endoskop sa nenachádzajú medzi elektródou tkaniva a 
koagulačným zariadením.

• V prípade použitia vodiaceho drôtu s riadeným zariadením sa uistite, že pozdĺž odkrytého vodiaceho drôtu je poťah 
neporušený. 

• Koagulačné zariadenia by mali používať lekári s kvalifikáciou minimálne v oblasti invazívnych endoskopických chirurgických 
zákrokov a príslušných špecifických prístupoch.

• V prípade použitia sondy TEE je nutné dbať na to, aby bola sonda odobratá pred abláciou, v opačnom prípade môže dôjsť ku 
kompresii pažeráka smerom k ľavej predsieni.

• Ak sa zariadenie používa v blízkosti kardiostimulátora, existuje prípadné riziko v dôsledku možného rušenia činností 
kardiostimulátora a jeho možného poškodenia. Kardiostimulátor u pacienta podstupujúceho akýkoľvek zákrok spojený s 
použitím vysokofrekvenčnej energie musí byť pred zákrokom vypnutý.

Ďalšie varovania a bezpečnostné opatrenia nájdete v návode na obsluhu jednotky rádiofrekvenčného (RF) 
generátora typu CS-3000 pre koagulačný systém nContact.
MOŽNÉ KOMPLIKÁCIE KOAGULAČNÉHO ZÁKROKU

• Infekcia 
• Srdcová tamponáda 
• Stenóza pľúcnej žily
• Poranenie ciev 
• Perikardiálny výpotok
• Perforácia tkaniva 
• Nadmerné krvácanie
• Poranenie bránicového nervu 
• Roztrhnutie ľavej predsiene

• Ezofageálna fistula
• Infarkt myokardu 
• Nové arytmie 
• Tromboembolické komplikácie 
• Neurologické komplikácie 
• Smrť
• Úplne zablokovanie srdca, ktoré si vyžaduje trvalú 

implantáciu kardiostimulátora

POŽADOVANÉ VYBAVENIE/SPOTREBNÝ MATERIÁL

• Používajte iba 0,9 % normálny fyziologický roztok (odporúča sa vrecko s objemom 250 ml)
• Súprava sterilných perfúznych/IV hadičiek (10 kvapiek/ml)
• Súprava sterilných vákuových hadičiek
• Regulované vákuum na -400 mmHg (-533 mbar; -15,75 inHg; -40 cmHg; -7,73 psi; -400 torr; -53 kPa)

ODPORÚČANÉ DOPLNKOVÉ VYBAVENIE/SPOTREBNÝ MATERIÁL

• Vodiaci drôt „J“, 035" 100 cm 
• Zostava kanyly nContact (viaceré formáty)
• Sterilná voda (len na zaplavenie kanyly)
• Súprava mandrén nContact (viaceré formáty)
• Súprava snímacích káblov nContact (nesterilná) – CSK-2030 alebo CSK-2010
• Endoskop – pozri odporúčania v návode pre kanylu nContact
• Dočasné externé elektrogramové záznamové zariadenie, ktoré spĺňa tieto špecifikácie; v súlade s normou IEC 60601-1 a 

systém je kompatibilný s tienenými 2 mm kolíkovými konektormi

NASTAVENIE ZARIADENIA

1. Položte indiferentnú, disperznú (spätnú) elektródu na pacienta podľa obr. 3 a pripojte kábel k prednej časti generátora 
(obr. 2, č. 2). Uistite sa, že celá oblasť elektródy je spoľahlivo pripevnená k telu pacienta. 

Pozri obrázok 3. Umiestnenie indiferentnej, disperznej elektródy 

2. Umiestnite nožný spínač generátora v blízkosti chirurga a pripojte kábel nožného spínača k prednej časti generátora. 
Pozri obr. 2, č. 3.

3. Skontrolujte všetky zásobníky, kartóny a obaly, aby ste sa uistili, že nedošlo k poškodeniu balenia, čo by mohlo mať za 
následok kontamináciu výrobku. V prípade, že je obal poškodený, výrobok nepoužívajte a vymeňte.

a) Mimo sterilného poľa vyberte zariadenie a kábel z kartónov.
b) Vnútri sterilného poľa vyberte zariadenie zo zásobníka a umiestnite ho blízko pacienta.

i) Zariadenie vyberte zo zásobníka uvoľnením úchytiek. 
ii) Vyberte spojku Tuohy Borst zo zásobníka a pripevnite ju k výstupnému portu vodiaceho drôtu na rukoväti. 

Pozri obrázok 4. Koagulačné zariadenie v zásobníku

(1) Rukoväť; (2) Uzatvárací ventil; (3) Záložky; (4) Spojka Tuohy Borst; (5) Distálna koncovka

 UPOZORNENIE: Použitie nadmernej sily pri vyberaní zariadenia zo zásobníka môže mať za následok poškodenie zariadenia. 

4. Príprava vákua

a) Pripojte jeden koniec sterilnej vákuovej trubice k odstupňovanej armatúre tam, kde je to na rukoväti zariadenia 
označené vákuovým symbolom („VAC“) a druhý koniec k vákuovej nádobe (obr. 5 a 6). Pomocou uzatváracieho 
ventilu uzavrite a uvoľnite vákuum do distálnej zostavy.

b) Skontrolujte, či je tlak vákuovej jednotky nastavený na -400 mmHg. 

 UPOZORNENIE: Pri vákuu neprekračujte tlak -550 mmHg, v opačnom prípade môže dôjsť k zníženiu sacej schopnosti, 
zoslabeniu kontaktu s tkanivom alebo poškodeniu tkaniva.

Pozri obrázok 5. Nastavenie koagulačného zariadenia 

(1) Perfúzny port; (2) Prívodný kábel pre fyziologické vrecko; (3) Kábel RF CSK-2000; (4) Výstup vodiaceho drôtu; (5) Uzatvárací 
ventil; (6) Stupňovitý konektor Luer-Lock vákuovej hadice

5. Pripravte si 0,9 % bežný fyziologický roztok

a) Umiestnite beztlakové IV vrecko s fyziologickým roztokom vo výške pacienta alebo nad ním.
b) Pripojte perfúznu hadičku k nasúvaciemu konektoru Luer-Lock tak, ako je zobrazené symbolom kvapôčky na 

rukoväti zariadenia, obr. 5, č. 1. Skontrolujte, či je IV hadička úplne otvorená. 
c) Vložte súpravu IV hadičiek do 0,9 % bežného vrecka s fyziologickým roztokom. 
d) Zapnite podtlak a pripravte zariadenie aktivovaním nasávania za použitia sterilných rukavíc. 

i) Overte správnu funkciu perfúzie kontrolou kvapiek v odkvapkávacej komore IV hadičiek. Pred použitím 
zariadenia sa uistite, že je zariadenie pripravené, skontrolovaním perfúzie na distálnej koncovke koagulačného 
zariadenia. Uistite sa, že IV hadička je úplne otvorená. 

 UPOZORNENIE: Overte, či je IV hadička úplne otvorená. Netlakujte fyziologický roztok, t. j. nepoužívajte infúznu pumpu 
alebo tlakové vrecko. Tlakový fyziologický roztok alebo čiastočne otvorené perfúzne hadičky sa môžu líšiť rýchlosťou premývania, 
čo môže viesť k strate schopnosti odsávania a parametrom koagulácie uvedeným v tomto dokumente, a tým spôsobiť perforáciu 
tkaniva v dôsledku nadmerného zahrievania.

 UPOZORNENIE: Pred prvou aktiváciou RF sa uistite, že zariadenie je naplnené.

 UPOZORNENIE: Používajte LEN 0,9% bežný fyziologický roztok.

 UPOZORNENIE: Uistite sa, že perfúzne/IV hadičky sú pripojené k rukoväti v mieste symbolu kvapôčky – nepripájajte 
perfúzne hadičky k uzatváraciemu ventilu alebo „výstupu vodiaceho drôtu“.

6. Pripojte RF kábel nContact CSK-2000 k rukoväti zariadenia podľa symbolu „RF“ – modré pripojenie k modrému pripojeniu, 
obr. 5, č. 3 a obr. 6 č. 4.

 UPOZORNENIE: Skontrolujte, či sú šípky na kábli a rukoväti zarovnané a či je kábel úplne pripojený. Ak je kábel nesprávne 
pripojený, zariadenie nebude v kontakte s generátorom. 

 UPOZORNENIE: Kábel na chirurgické elektródy by mali byť umiestnené tak, aby sa zabránilo kontaktu s pacientom alebo 
inými elektródami

a) Ak používate CSK-2030: Pripojte čierny koniec snímacieho kábla CSK-2030 k prednému panelu generátora  
(obr. 2 a obr. 6, č. 1).

b) Pripojte čierny koniec RF kábla CSK-2000 k čiernej zásuvke Bessel snímacieho kábla CSK-2030 podľa obr. 6, č. 3. 

Pozri obrázok 6. Pripojenie snímacieho systému pomocou novej metódy CSK-2030 

Pozri obrázok 6 ALT. Pripojenie snímacieho systému pomocou kábla 2030 starej metódy

Zariadenie

(A) Generátor CS-3000

(B) Snímací kábel CSK-2030

(C) RF kábel CSK-2000

(D) Zariadenie CDK-14XX

Pripojenia

(1) CSK-2030 na CS-3000

(2) CSK-2030 na snímacie zariadenie

(3) CSK-2000 na CSK-2030

(4) CSK-2000 na CDK-14XX

c) Ak používate CSK-2010: Pripojte čierny koniec kábla CSK-2000 k pripojeniu koagulačného zariadenia na prednom 
paneli generátora (obr. 6B, č. 1).

d) Pripojte sivý koniec snímacieho kábla CSK-2010 k pripojeniu diagnostického zariadenia na prednom paneli 
generátora (obr. 6B, č. 3).

Pozri obrázok 6B. Pripojenie snímacieho systému CSK-2010 

Zariadenie

(A) Generátor CS-3000

(B) Snímací kábel CSK-2010

(C) RF kábel CSK-2000

(D) Zariadenie CDK-14XX

Pripojenia

(1) CSK-2000 na CS-3000

(2) CSK-2010 na snímacie zariadenie

(3) CSK-2010 na CSK-3000

(4) CSK-2000 na CDK-14XX

7. Pri pripájaní kolíkového konektoru kábla CSK-2030 (obr. 6, č. 2) k záznamovému zariadeniu EKG postupujte podľa 
obr. 7 nižšie.

Pozri obrázok 7. Umiestnenie snímacích elektród (modely 1 cm a 3 cm) 

[1] Distálna snímacia elektróda 1 = CSK-2030 kolíkový konektor č. 1
[2] Distálna snímacia elektróda 2 = CSK-2030 kolíkový konektor č. 2
[3] Distálna snímacia elektróda 3 = CSK-2030 kolíkový konektor č. 3
[4] Distálna snímacia elektróda 4 = CSK-2030 kolíkový konektor č. 4
[5] Koagulačná elektróda
[6] Referenčné bodky
Pozri obrázok 7B. Umiestnenie snímacej elektródy (model 1 cm) 

[1] Distálna snímacia elektróda 1 = CSK-2030 kolíkový konektor č. 1
[2] Distálna snímacia elektróda 2 = CSK-2030 kolíkový konektor č. 2
[3] Koagulačná elektróda

 UPOZORNENIE: Uistite sa, že vstupy do záznamníka EKG sú izolované od zeme, v opačnom prípade hrozí zvýšená fibrilácia.

Pozri obrázok 8. Rozstup snímacej elektródy v mm

1. Pripojte napájací kábel ku konektoru zadného panelu generátora (obr. 9, č. 2) a následne zapnite generátor pomocou 
hlavného vypínača ON/OFF (obr. 9, č. 1). Kompletné pokyny ku generátoru nájdete v jeho návode na obsluhu.

Pozri obrázok 9. Kľúčové vlastnosti zadného panelu generátora
MANIPULÁCIA S NAVÁDZACÍM KOAGULAČNÝM ZARIADENÍM POMOCOU VODIACEHO DRÔTU

1. Pevný koniec vodiaceho drôtu vložte do navádzacej hadice na distálnej koncovke navádzacieho koagulačného zariadenia. 
Skontrolujte, či sa voľný koniec vodiaceho drôtu nachádza na distálnej koncovke koagulačného zariadenia (obr. 10). 

Pozri obrázok 10. Vodiaci drôt a distálna koncovka koagulačného zariadenia

2. Pevný koniec vodiaceho drôtu zaistite pomocou armatúry Tuohy Borst alebo uzatváracím ventilom tak, aby voľný koniec 
vodiaceho drôtu bol v požadovanej polohe vzhľadom na distálnu koncovku koagulačného zariadenia. 

3. Priveďte navádzacie zariadenie cez kanylu, kým nie je umiestnené v požadovanom mieste koagulácie.
MANIPULÁCIA S NAVÁDZACÍM KOAGULAČNÝM ZARIADENÍM CEZ VODIACI DRÔT

1. Pripravte distálnu koncovku zariadenia tak, že si vopred pripravíte tvar distálneho hrotu miernym ohnutím nahor tak, ako je 
znázornené na obr. 11 nižšie.

Pozri obrázok 11. Konfigurácia prípravy distálneho hrotu

2. Umiestnite vodiaci drôt kanyly na požadované miesto koagulácie.
3. Z konca vodiaceho drôtu odstráňte otáčacie zariadenie, ak ste ho použili. 
4. Jeden koniec vodiaceho drôtu opatrne vložte do navádzacej trubice na distálnej koncovke koagulačného zariadenia  

(obr. 11, č. 1).
5. Vodiace koagulačné zariadenie posúvajte, kým nebude vodiaci drôt vyčnievať z rukoväte navádzacieho koagulačného 

zariadenia. Ak máte, pripojte otáčacie zariadenie na koniec vodiaceho drôtu tak, aby vyčnievalo z rukoväte zariadenia.
6. Posúvajte navádzacie koagulačné zariadenie pozdĺž vodiaceho drôtu, kým sa nedostane na požadované miesto koagulácie.

a) Pri polohovaní pomocou vizualizácie určite smer a umiestnenie koagulačnej elektródy použitím šípok (obr. 11, č. 2). 
b) Držte zariadenie na požadovanom mieste, kým nedôjde k zapojeniu vákua.

KOAGULÁCIA TKANIVA

1. Skontrolujte, či je zariadenie správne nastavené.
2. Vyberte režim prevádzky na generátore.
3. Umiestnite zariadenie do požadovanej polohy pomocou priamej vizualizácie. Zapnite vákuum otočením uzatváracieho ventilu. 
4. Zabezpečte kontakt medzi elektródou a srdcovým tkanivom pomocou:

a) Pomocou vizualizácie určite smer a umiestnenie koagulačnej elektródy použitím šípok (obr. 11, č. 2); 
b) Referenčné bodky označujú exponovanú ablačnú plochu koagulačnej cievky;
c) Priama vizualizácia srdcového tkaniva pomocou zariadenia po iniciovaní vákua;
d) Vizuálna kontrola perfúzie fyziologického roztoku z beztlakového fyziologického vrecka pri rýchlosti cca. 1 kvapky 

za sekundu cez odkvapkávaciu komoru, kým sa vákuum iniciuje. 

5. Pomocou snímacích elektród ako sekundárnej pomôcky potvrďte kontakt so srdcovým tkanivom.

a) Pred koaguláciou pri zapojenom vákuu pomocou záznamníku EKG skontrolujte vlnový priebeh srdcového tkaniva.

6. Naplňte kanylu približne 10 až 20 ml fyziologického roztoku (soľná alebo sterilná voda) pri izbovej teplote. Soľná alebo 
sterilná voda sa môže podávať cez ventil kanyly alebo priamo cez kanylu. Pozri návod na obsluhu kanyly na nastavenie 
uzatváracieho ventil. 

7. Zapnite napájanie stlačením a uvoľnením nožného spínača alebo pomocou vypínača ON/OFF na prednom paneli generátora. 
Na začiatku cyklu RF zaznie zvukový signál. 

8. Koagulujte tkanivo počas vopred nastaveného cyklu.
Priemerné rozmery lézie

Kód a veľkosť 
zariadenia

Výkon
Watty

Čas
Sek

Hĺbka
mm

Dĺžka
mm

Šírka
mm

Objem
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Automatické cykly boli vopred nastavené pre optimálnu koaguláciu tkanív.

9. Zatiaľ čo generátor dokončuje cyklus, RF energia sa automaticky vypne a na 1 sekundu zaznie zvukové pípnutie.
10. Nasajte slanú alebo sterilnú vodu z perikardinálneho priestoru pomocou odsávania kanyly na zlepšenie viditeľnosti. 

Postupujte podľa návodu na obsluhu kanyly pre nastavenie sania.
11. Po dokončení cyklu vypnite vákuum z distálnej koncovky zariadenia otočením páky uzatváracieho ventilu.
12. Odstráňte distálnu koncovku z koagulačného zariadenia z tkaniva a skontrolujte úplnosť lézie.
13. Umiestnite elektródu na ďalšie požadované miesto pomocou vodiaceho drôtu.

a) Po opätovnej aktivácii vákua overte správnu funkciu perfúzie kontrolou kvapiek v odkvapkávacej komore IV hadičiek. 

14. Skontrolujte srdcové signály zo snímacích elektród.
15. Podľa potreby opakujte vyššie uvedené kroky 3 – 11, kým nebudú dokončené požadované lézie.
16. Po dokončení zákroku vyberte z tkaniva všetky zariadenia, odpojte všetky káble a trubice a zlikvidujte všetky zariadenia, 

súpravy hadičiek a káble podľa miestnych nariadení a plánov recyklácie a nakladania s zariadeniami.

 UPOZORNENIE: Umiestnenie a manipulácia s koagulačným zariadením bez toho, aby bol do vodiacej hadice vložený vodiaci 
drôt môže spôsobiť zlomenie vodiacej hadice. 

 UPOZORNENIE: Aby sa zabránilo prerušeniu vákua alebo toku perfúzie, nenechávajte hadičky zariadenia počas 
koagulácie upnuté. 

 UPOZORNENIE: Veľké krvné zrazeniny a tkaninové častice môžu upchať vákuový lúmen a zhoršiť saciu funkciu. 

 UPOZORNENIE: Aby nedošlo k poškodeniu tkanív: Ak je vákuum aktívne, nehýbte so zariadením. 

 UPOZORNENIE: Ohýbacie zariadenie bez vodiaceho drôtu vo vodiacej hadičke môže spôsobiť zalomenie hadičky. 
Nevkladajte vodiaci drôt do zalomenej vodiacej hadičky. 

 UPOZORNENIE: Ak je distálna koncovka zakrivená, neotáčajte koagulačné zariadenie, v opačnom prípade hrozí poškodenie 
zariadenia, kedy môže dôjsť k oddeleniu a/alebo odlomeniu elektród. 

 UPOZORNENIE: Pomocou vizualizácie distálnej koncovky zariadenia sa uistite, že nedochádza k zaseknutiu/prichyteniu 
tkaniva o iné zariadenie, ako je voliteľná kanyla nContact. 

 UPOZORNENIE: Pri manipulácii s distálnym koncom zariadenia v blízkosti elektródy pomocou chirurgických nástrojov je 
potrebné postupovať opatrne – elektródu neskrúcajte ani nestláčajte. Na cievku elektród nepokladajte žiadne nástroje, iba na 
silikónovú časť, inak hrozí oddelenie a/alebo odlomenie elektród zo zariadenia. 

 UPOZORNENIE: Skontrolujte, či je zariadenie správne pripojené – prepínanie spojení môže spôsobiť neprimeraný kontakt s 
tkanivami a zníženú funkčnosť.

 UPOZORNENIE: Dočasne nepoužité aktívne elektródy by sa mali skladovať na mieste izolovanom od pacienta.
ÚDRŽBA A ODSTRAŇOVANIE PROBLÉMOV 

(Viac informácií o údržbe systému a odstraňovaní problémov nájdete v návode na obsluhu jednotky rádiofrekvenčného (RF) 
generátora typu CS-3000 pre koagulačný systém nContact)

Odstraňovanie problémov

Situácia Náprava

Zariadenie je bez perfúzneho toku

Skontrolujte pripojenie perfúzie na rukoväti zariadenia
Skontrolujte pripojenie perfúznej hadičky vo IV fyziologickom roztoku
Skontrolujte, či je IV hadička úplne otvorená
Skontrolujte, či nie je vrecko s fyziologickým roztokom prázdne
Uistite sa, či perfúzna/IV hadička nie je uvoľnená, zablokovaná alebo nalomená

Zariadenie je pripojené, ale neregistruje 
vopred nastavený výkon a čas

Skontrolujte všetky pripojenia na generátor a kábel CSK-2030
Skontrolujte pripojenie spätnej elektródy pacienta k pacientovi
Skontrolujte pripojenie kábla na rukoväti zariadenia; šípky na kábli by mali byť zarovnané so šípkou 
na rukoväti. Ak šípky ukazujú iný smer, kábel odpojte a otáčajte modrým káblom o 180°, kým nie sú 
zarovnané, a až potom ho znovu zapojte.

Zariadenie nie je v kontakte s tkanivom

Skontrolujte pripojenie vákua na rukoväti zariadenia
Uistite sa, že páka uzatváracieho ventilu je v správnej polohe 
Skontrolujte pripojenie vákuovej hadice na zachytávači vákuovej jednotky a uistite sa, že nie sú otvorené 
iné vedenia
Skontrolujte tlak vo vákuu, – mal by byť cca. -400mmHg
Uistite sa, že hadice zariadenia a vákuovej jednotky nie sú stlačené, zablokované alebo nalomené
Skontrolujte, či je perfúzia nastavená podľa návodu 
Skontrolujte, či je distálna koncovka zariadenia tvarovo prispôsobená tkanivu

Generátor sa vypne počas cyklu kvôli vysokej 
impedancii (na generátore sa zobrazí 
upozornenie na vysokú impedanciu)

Skontrolujte, či je zariadenie stále v kontakte s tkanivom (pozri vyššie, ak nie)
Skontrolujte, či na elektróde zariadenia sa nenachádza nadmerný materiál (napr. tuk, tkanivo) a v 
prípade potreby ho odstráňte
Skontrolujte všetky káblové pripojenia vrátane indiferentného pripojenia elektródy
Znovu spustite koaguláciu

Na monitoroch snímacích zariadení sa 
nezobrazujú žiadne signály

Skontrolujte všetky káblové pripojenia. Uistite sa, že káble a kolíkové konektory sú pripojené podľa 
obr. 6 a 7
Uistite sa, že čísla kolíkových konektorov zodpovedajú snímacím elektródam na snímacom zariadení

Nie je možné odstrániť zariadenie 
z vodiaceho drôtu

Z konca vodiaceho drôtu odstráňte otáčací prístroj
Vypláchnite port „Výstup vodiaceho drôtu“ na rukoväti pomocou fyziologického roztoku

Generátor neaktivuje cyklus (výstraha o 
vysokej impedancii bude na generátore 
označená ako „OC“, čo znamená otvorený 
obvod)

Uistite sa, či je generátor zapojený a zapnutý 
Skontrolujte všetky káble; skontrolujte, či je pripojenie indiferentnej elektródy správne umiestnené a či 
je prilepené k pacientovi
Uistite sa, že elektróda zariadenia je v priamom kontakte s požadovaným tkanivom
Skontrolujte, či na elektróde zariadenia sa nenachádza materiál, a v prípade potreby ho odstráňte
Skontrolujte pripojenie nožného spínača
Uistite sa, že generátor je v režime kontroly výkonu
Uistite sa, že čas nie je nastavený na „nula“
Pozri návod na obsluhu generátora LBL-2123

Odstraňovanie problémov

Situácia Náprava

Vodiaci drôt sa nedá vložiť do zariadenia

Uistite sa, či je vodiaci drôt zasunutý do otvoru vodiacej trubice
Skontrolujte, či používate odporúčaný druh vodiaceho drôtu
Skontrolujte, či nie je zablokovaný otvor vodiacej trubice
Uistite sa, že zariadenie nie je zlomené

Zariadenie sa nepohybuje pozdĺž vodiaceho 
drôtu alebo skrz voliteľnú kanylu nContact

Skontrolujte, či nie je zlomený otvor vodiacej trubice
Vypláchnite port „Výstup vodiaceho drôtu“ na rukoväti pomocou fyziologického roztoku
Namažte lúmen kanyly nContact sterilným soľným roztokom

SLOVNÍK POJMOV

Elektrokoagulácia: Chirurgický zákrok, pri ktorom sa na koaguláciu tkanív používa vysokofrekvenčný elektrický prúd.

Koagulačná elektróda: Kovový vodič v koagulačnom zariadení používaný na prenos rádiofrekvenčnej energie do tkaniva.

Snímacie elektródy: Kovové vodiče medzi koagulačnou elektródou slúžia na zistenie elektrickej aktivity srdca.

Indiferentná disperzná elektróda: Bežne sa označuje ako „spätná elektróda“ alebo „elektróda pre pacienta“ alebo 
„uzemňovacia podložka“. Veľká indiferentná uzemňovacia plocha slúži na uzavretie obvodu elektrického prúdu. Indiferentná 
(disperzná) elektróda je obvykle umiestnená na chrbte alebo stehne pacienta a je pripojená ku generátoru na indiferentnom 
konektore.

SKRATKY

RF: Rádiofrekvencia

VAC: Podtlak

IFU: Návod na použitie

LBL: Štítok

SLUŽBY ZÁKAZNÍKOM
OBMEDZENÁ ZÁRUKA

Spoločnosť AtriCure vyhlasuje, že pri navrhovaní a výrobe tohto prístroja bola použitá primeraná starostlivosť. Táto záruka 
nahrádza a vylučuje všetky ostatné záruky, ktoré nie sú výslovne uvedené v tomto dokumente, či už vyjadrené alebo 
predpokladané zo zákona alebo inak, vrátane, okrem iného, všetkých predpokladaných záruk obchodovateľnosti alebo 
vhodnosti na konkrétne použitie. Jediný záväzok spoločnosti AtriCure vyplývajúci z tejto záruky je obmedzený na opravu alebo 
výmenu tohto prístroja. Spoločnosť AtriCure nepreberá ani neoprávňuje inú osobu prevziať za ňu žiadnu inú alebo dodatočnú 
zodpovednosť alebo záruku za tento prístroj.

Manipulácia, skladovanie, čistenie a sterilizácia tohto prístroja, rovnako ako aj ďalšie faktory týkajúce sa pacienta, diagnostiky, 
liečby, chirurgických zákrokov a ďalších záležitostí, ktoré spoločnosť AtriCure nemôže ovplyvniť, majú priamy dopad na výkon a 
výsledky prístroja. Spoločnosť AtriCure nepreberá žiadnu zodpovednosť za dôsledky úmyselného nesprávneho použitia prístroja 
alebo opakovaného použitia prístroja alebo opätovného spracovania alebo sterilizácie prístroja a neposkytuje priame ani 
predpokladané záruky, vrátane, ale nielen, obchodovateľnosti alebo vhodnosti na zamýšľané použitie v dôsledku nesprávneho 
alebo opätovného použitia prístroja. Spoločnosť AtriCure nezodpovedá za akékoľvek náhodné alebo následné straty, škody 
alebo výdavky, ktoré vzniknú priamo alebo nepriamo v dôsledku úmyselného nesprávneho použitia alebo opakovaného 
použitia prístroja. 
ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI

Používatelia nesú zodpovednosť za schválenie prijateľného stavu tohto produktu pred jeho použitím a za zabezpečenie, že 
produkt sa používa len spôsobom popísaným v tomto návode na použitie, vrátane, no nielen, zabezpečenia, že produkt sa 
nebude používať opakovane. 

Spoločnosť AtriCure, Inc. nie je za žiadnych okolností zodpovedná za akékoľvek náhodné, zvláštne alebo následné straty, škody 
alebo výdavky, ktoré by boli spôsobené úmyselným nesprávnym použitím alebo opakovaným použitím tohto produktu, vrátane 
akejkoľvek straty, škody alebo výdavkov, ktoré súvisia s poranením osôb alebo škodami na majetku.

EL ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΑ

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (ΗΠΑ) περιορίζει την πώληση αυτού του  
προϊόντος από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.

Οδηγίες χρήσης του κιτ διαθερμίας

LBL-1819-EU Αναθ. J 
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Στοιχεία του καθοδηγούμενου συστήματος διαθερμίας:

[1] Καθοδηγούμενο σύστημα διαθερμίας EPi-Sense® με συσκευή VisiTrax® (αποστειρωμένο, για μία μόνο χρήση) — στις 
πολλαπλές διαμορφώσεις περιλαμβάνονται τα εξής:

• Συσκευή διαθερμίας CDK-1411, 1 cm
• Συσκευή διαθερμίας CDK-1412, 2 cm
• Συσκευή διαθερμίας CDK-1413, 3 cm

ΠΑΡΕΛΚΟΜΕΝΑ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ ΞΕΧΩΡΙΣΤΑ:

[2] Γεννήτρια RF CS-3000 μαζί με παρελκόμενα, μη αποστειρωμένο προϊόν, επαναχρησιμοποιήσιμο (διαθέτει άλλες Οδηγίες 
χρήσης) 

[3] Καλώδιο ανίχνευσης CSK-2030, μη αποστειρωμένο προϊόν, επαναχρησιμοποιήσιμο (διαθέτει άλλες Οδηγίες χρήσης)
[4] Καλώδιο RF CSK-2000, αποστειρωμένο προϊόν, μίας χρήσης (διαθέτει άλλες Οδηγίες χρήσης)
[5] Κάνουλα nContact — πολλαπλές διαμορφώσεις, αποστειρωμένο προϊόν, μίας χρήσης (διαθέτει άλλες Οδηγίες χρήσης)
[6] Ουδέτερο ηλεκτρόδιο επιστροφής ασθενούς
Οι καθοδηγούμενες συσκευές διαθερμίας EPi-Sense® με VisiTrax® δεν κατασκευάζονται με λάτεξ φυσικού καουτσούκ ή PVC. 
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΕΙΚΟΝΑ 1

[1] Λαβή
[2] Θύρα κενού
[3] Θύρα εξόδου οδηγού σύρματος
[4] Σύνδεση RF
[5] Θύρα αιμάτωσης 
[6] Στρόφιγγα
[7] Διαβαθμισμένος σύνδεσμος για τη σωλήνωση κενού
[8] Ανακουφιστικό καταπόνησης

[9] Κυρίως σώμα
[10] Άπω περίβλημα
[11] Ηλεκτρόδιο διαθερμίας και ηλεκτρόδια ανίχνευσης
[12] Άνοιγμα σωληναρίου οδηγού
[13] Μονωτική επικάλυψη
[14] Αυλός κενού
[15] Βέλη εντοπισμού (μεσοδιάστημα 1 cm)

ΒΑΣΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΓΕΝΝΗΤΡΙΑΣ, ΕΙΚΟΝΑ 2
[1] Σύνδεση καλωδίου CSK-2030
[2] Σύνδεση ουδέτερου ηλεκτροδίου
[3] Σύνδεση ποδοδιακόπτη
[4] Σύνδεση διαγνωστικής συσκευής
[5] Ρύθμιση ισχύος
[6] Ρυθμίσεις χρόνου

[7] Κουμπί τρόπου λειτουργίας
[8] Κουμπί ενεργοποίησης/απενεργοποίησης RF
[9] Λυχνία LED τρόπου λειτουργίας αναμονής
[10] Λυχνία LED σφάλματος
[11] Λυχνία LED RF, 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:

Το καθοδηγούμενο σύστημα διαθερμίας EPi-Sense® με VisiTrax® προορίζεται για την πήξη καρδιακού ιστού με χρήση 
ενέργειας ραδιοσυχνοτήτων (RF), κατά τη διάρκεια καρδιακών χειρουργικών επεμβάσεων για τη θεραπείας της αρρυθμίας, 
συμπεριλαμβανομένης της κολπικής μαρμαρυγής (κΜ) και του κολπικού πτερυγισμού (κΠτ).
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:

Ασθενείς που παρουσιάζουν θρόμβο στον αριστερό κόλπο, συστηματική λοίμωξη, ενεργό ενδοκαρδίτιδα ή άλλη λοίμωξη τοπικά 
στο χειρουργικό πεδίο κατά τον χρόνο της χειρουργικής επέμβασης. Ασθενείς με οισοφάγο Barrett.

 Προειδοποιήσεις: 
Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να διασφαλίζεται ότι η συσκευή δεν έρχεται σε επαφή με ιστό στον οποίο δεν πρέπει να 

προκληθεί πήξη (π.χ. αγγειακό και νευρικό ιστό), για την αποφυγή ακούσιας ιστικής βλάβης. 

Για την αποφυγή ακούσιας πήξης, διασφαλίζετε πάντα ότι η συσκευή ή η συσκευή σε συνδυασμό με προαιρετικό οδηγό σύρμα 
είναι προσανατολισμένη προς την επιθυμητή θέση πήξης. 

Αποφεύγετε την επαφή με άλλα χειρουργικά εργαλεία, ενδοσκόπια, συρραπτικά εργαλεία ή άλλα αντικείμενα κατά την πήξη. 
Η ακούσια επαφή με αντικείμενα κατά την πρόκληση πήξης θα μπορούσε να οδηγήσει στη μετάδοση ενέργειας RF ή θερμότητας 

και σε ακούσια πήξη των ιστών που έρχονται σε επαφή με τα αντικείμενα αυτά. 

Η συσκευή παρέχεται αποστειρωμένη και προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Δεν πρέπει να υποβάλλεται σε 
επανεπεξεργασία ούτε να επαναχρησιμοποιείται. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει ζημιά στη συσκευή, τραυματισμό 

του ασθενούς ή/και μετάδοση μολυσματικών νόσων από ασθενή σε ασθενή.

Μην ξύνετε ή χαράσσετε τη χρυσή επιφάνεια των αισθητήριων ηλεκτροδίων κατά τον καθαρισμό του ηλεκτροδίου διαθερμίας 
RF, για την αποφυγή ανεπιθύμητων ενεργειών λόγω έκθεσης του ασθενούς στον χαλκό. 

Για την αποφυγή ακούσιας πήξης, απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να διασφαλίζεται ότι οι επικαλυπτόμενες δομές είναι 
διαχωρισμένες και θερμικά απομονωμένες, όταν το επιτρέπει η ανατομία. 

Ελέγξτε όλες τις συσκευές και τις συσκευασίες πριν από τη χρήση. Εάν διαπιστωθεί παραβίαση της συσκευασίας  
με οποιονδήποτε τρόπο, δεν μπορεί να διασφαλιστεί η στειρότητα του προϊόντος, κάτι που δημιουργεί κίνδυνο  

τραυματισμού του ασθενούς. Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν διαπιστωθεί παραβίαση. 

Η εφαρμογή ενέργειας RF συνδέεται με εγγενή κίνδυνο ανάφλεξης εύφλεκτων αερίων ή άλλων υλικών. Πρέπει να λαμβάνονται 
προφυλάξεις ώστε να περιορίζονται τα εύφλεκτα υλικά στην περιοχή όπου πραγματοποιείται πήξη ιστού. 

Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να διασφαλίζεται ότι η συσκευή δεν μετακινείται κατά τη διάρκεια της εφαρμογής ενέργειας 
RF. Η μετακίνηση της συσκευής μπορεί να προκαλέσει απώλεια αναρρόφησης και ρήξη ιστού ή/και ακούσια πήξη. 

Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να διασφαλίζεται ότι κατά τον χειρισμό της συσκευής δεν περιορίζεται κανένα αγγείο  
(ή άλλες δομές). Τυχόν περιορισμός των αγγείων μπορεί να προκαλέσει αιμοδυναμική αστάθεια ή βλάβη στον ασθενή.

Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να επιβεβαιώνεται η τοποθέτηση της συσκευής πριν από την  
εφαρμογή ισχύος, για την αποφυγή παράπλευρης ιστικής βλάβης.

Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή για την πλήρωση της κάνουλας με αλατούχο διάλυμα κατά τη διάρκεια της  
κατάλυσης, για την αποφυγή παράπλευρης ιστικής βλάβης. 

Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να διασφαλίζεται η αιμάτωση της κάνουλας κατά τη διάρκεια της  
κατάλυσης, για την αποφυγή ακούσιας ιστικής βλάβης. 

Οι ιατροί θα πρέπει να εξετάσουν το ενδεχόμενο ενός ολοκληρωμένου αντιπηκτικού πρωτοκόλλου, συμπεριλαμβανομένων της 
προεγχειρητικής, διεγχειρητικής και μετεγχειρητικής αντιπηκτικής διαχείρισης, για την πρόληψη πιθανών θρομβοεμβολών. 

Οι ιατροί θα πρέπει να εξετάσουν το ενδεχόμενο τοποθέτησης ενός οισοφαγικού ανιχνευτή θερμοκρασίας πριν από την 
πρόκληση πήξης στον ιστό, ώστε να παρακολουθούν την οισοφαγική θερμοκρασία καθ' όλη τη διάρκεια της επέμβασης,  

για την πρόληψη παράπλευρης ιστικής βλάβης. Καθ' όλη τη διάρκεια της επέμβασης, επιβεβαιώνετε ότι ο ανιχνευτής  
βρίσκεται ακριβώς πίσω από τον καθετήρα κατάλυσης, ώστε να διασφαλιστεί μια ακριβής ένδειξη.

Οι ιατροί θα πρέπει να εξετάσουν το ενδεχόμενο μιας μετεγχειρητικής αντιφλεγμονώδους φαρμακευτικής αγωγής, ώστε να 
μειωθεί η πιθανότητα μετεγχειρητικής περικαρδίτιδας. 

 ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:

• Τα πηνία στο άπω άκρο της συσκευής πρέπει να διατηρούνται καθαρά από πήγματα κατά τη διάρκεια της επέμβασης, 
ώστε να αποφεύγεται η απώλεια ισχύος. Μην απομακρύνετε τα πήγματα από το ηλεκτρόδιο της συσκευής με αποξεστικά 
καθαριστικά ή ειδικά καθαριστικά για άκρα ηλεκτροχειρουργικών οργάνων. Μπορεί να προκληθεί ζημιά στα ηλεκτρόδια, με 
αποτέλεσμα αστοχία της συσκευής.

• Οι εμφυτεύσιμοι καρδιοανατάκτες/απινιδωτές μπορεί επίσης να επηρεάζονται δυσμενώς από σήματα RF. 
• Οι παρεμβολές που δημιουργούνται από τη λειτουργία χειρουργικού εξοπλισμού υψηλής συχνότητας μπορεί να επηρεάσουν 

αρνητικά τη λειτουργία άλλου ηλεκτρονικού ιατρικού εξοπλισμού, όπως μόνιτορ και συστήματα απεικόνισης. Αυτό 
μπορεί να ελαχιστοποιηθεί ή να επιλυθεί με την αναδιάταξη των καλωδίων της συσκευής παρακολούθησης, ώστε να μην 
υπερκαλύπτουν τα καλώδια του συστήματος διαθερμίας.

• Η χρήση και η κατάλληλη τοποθέτηση ουδέτερου ηλεκτροδίου αποτελεί ένα βασικό στοιχείο για την ασφαλή και 
αποτελεσματική διεξαγωγή ηλεκτροχειρουργικών επεμβάσεων και ιδίως για την πρόληψη των εγκαυμάτων στους ασθενείς. 
Βεβαιωθείτε ότι ολόκληρη η περιοχή του ηλεκτροδίου συνδέεται αξιόπιστα στο σώμα του ασθενούς. 

• Μολονότι το άπω τμήμα της συσκευής έχει εύκαμπτη σχεδίαση, ώστε να προσαρμόζεται στην ανατομία της στοχευόμενης 
περιοχής πήξης, οι υπερβολικοί χειρισμοί, η περιστροφή, η δυνατή κάμψη ή άσκηση δύναμης στην κίνηση της συσκευής 
μπορεί να προκαλέσει ζημιά ή να παραμορφώσει το άπω άκρο και ενδεχομένως να προκαλέσει βλάβη στον ασθενή. Μπορεί 
επίσης να προκληθεί αποκόλληση των αισθητήριων ηλεκτροδίων ή/και απόσπαση της συσκευής. 

• Απαιτείται προσοχή κατά τον χειρισμό του άπω άκρου της συσκευής κοντά στο ηλεκτρόδιο με χειρουργικά εργαλεία. Το 
ηλεκτρόδιο δεν πρέπει να συμπιέζεται ή να στερεώνεται με σφιγκτήρα. Μην κόβετε ή σχίζετε τη σιλικόνη. 

• Η συσκευή διαθερμίας είναι συμβατή μόνο με γεννήτρια, καλώδια και παρελκόμενα nContact. Η χρήση παρελκομένων άλλου 
κατασκευαστή ενδέχεται να προκαλέσει ζημιά στη συσκευή ή/και τραυματισμό του ασθενούς. 

• Οι συσκευές διαθερμίας έχουν υποβληθεί σε ελέγχους και έχουν προκαθορισμένες ρυθμίσεις ισχύος και χρόνου, για βέλτιστη 
πήξη. Η αλλαγή αυτών των ρυθμίσεων μπορεί να προκαλέσει τη διαφοροποίηση του μεγέθους πήξης από τις τιμές που 
παρατίθενται στο παρόν έγγραφο.

• Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να διασφαλίζεται ότι η διαδρομή για την τοποθέτηση της συσκευής είναι αρκετά μεγάλη, 
προκειμένου η συσκευή να προωθείται με ευκολία. Η άσκηση δύναμης στη συσκευή ενδέχεται να προκαλέσει ζημιά στη 
συσκευή, ιστική βλάβη ή βλάβη στον ασθενή. 

• Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να διασφαλίζεται ότι η συσκευή δεν έχει συστραφεί ή δεν έχει υποστεί υπερβολικούς 
χειρισμούς κατά τη διάρκεια της επέμβασης. Η συστροφή/η περιστροφή/οι υπερβολικοί χειρισμοί της συσκευής ενδέχεται 
να προκαλέσουν ζημιά στη συσκευή, κατάρρευση του αυλού, θραύση των ηλεκτροδίων ή του ελατηρίου του αυλού κενού, 
διαχωρισμό των ηλεκτροδίων από τη συσκευή, συστροφή του σωληναρίου οδηγού από PEEK (πολυαιθεροαιθεροκετόνη), 
απώλεια αναρρόφησης, αποσύνδεση της σωλήνωσης αιμάτωσης/ενδοφλέβιας έγχυσης ή βλάβη στον ασθενή. 

• Η σύνδεση πολλαπλών συσκευών σε μία μονάδα κενού ενδέχεται να μειώσει τη λειτουργικότητα του κενού. 
• Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να διασφαλίζεται ότι το προαιρετικό οδηγό σύρμα παραμένει στο αποστειρωμένο πεδίο 

κατά τη διάρκεια του χειρισμού.

• Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να οπτικοποιούνται οι συσκευές ή/και τα στοιχεία του οδηγού σύρματος όταν βρίσκονται 
στο σώμα, κατά την εισαγωγή ή/και την αφαίρεση από την κάνουλα. Συμπτύσσετε πάντα πλήρως τις συσκευές και τα στοιχεία 
πριν από την εισαγωγή και την αφαίρεση, για την αποφυγή ακούσιας ιστικής βλάβης με τις συσκευές ή/και το οδηγό σύρμα. 

• Πριν από την πήξη του ιστού, βεβαιωθείτε ότι το οδηγό σύρμα ή/και το ενδοσκόπιο δεν βρίσκονται μεταξύ του ιστού και του 
ηλεκτροδίου της συσκευής διαθερμίας.

• Εάν μαζί με την καθοδηγούμενη συσκευή χρησιμοποιείται οδηγό σύρμα, βεβαιωθείτε ότι η μονωτική επικάλυψη κατά μήκος 
του εκτεθειμένου οδηγού σύρματος είναι άθικτη. 

• Οι συσκευές διαθερμίας θα πρέπει να χρησιμοποιούνται από ιατρούς εκπαιδευμένους στις τεχνικές των ελάχιστα 
παρεμβατικών ενδοσκοπικών χειρουργικών διαδικασιών και στη συγκεκριμένη προσέγγιση που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί.

• Εάν χρησιμοποιείτε καθετήρα διοισοφάγειας υπερηχοκαρδιογραφίας (ΤΕΕ), πρέπει να φροντίσετε να αποσύρετε τον 
καθετήρα ΤΕΕ πριν από την κατάλυση, για την αποφυγή της συμπίεσης του οισοφάγου έναντι του αριστερού κόλπου κατά τη 
διάρκεια της κατάλυσης.

• Εάν η συσκευή χρησιμοποιείται κοντά σε βηματοδότη, υπάρχει ενδεχόμενος κίνδυνος λόγω της πιθανής παρεμβολής 
στην ενέργεια του βηματοδότη και ενδεχόμενης ζημιάς στον βηματοδότη. Ο βηματοδότης ασθενούς που υποβάλλεται σε 
χειρουργική επέμβαση με ενέργεια RF θα πρέπει να απενεργοποιείται πριν από την εφαρμογή ενέργειας RF.

Πρόσθετες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις διατίθενται στο Εγχειρίδιο χειριστή της μονάδας γεννήτριας 
ραδιοσυχνοτήτων (RF) συστήματος διαθερμίας nContact, μοντέλο CS-3000).
ΔΥΝΗΤΙΚΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ ΤΗΣ ΕΠΕΜΒΑΣΗΣ ΔΙΑΘΕΡΜΙΑΣ

• Λοίμωξη 
• Καρδιακός επιπωματισμός 
• Στένωση πνευμονικής φλέβας
• Τραυματισμός αγγείων 
• Περικαρδιακή συλλογή
• Διάτρηση ιστού 
• Υπερβολική αιμορραγία
• Κάκωση φρενικού νεύρου 
• Ρήξη αριστερού κόλπου

• Οισοφαγικό συρίγγιο
• Έμφραγμα του μυοκαρδίου 
• Νέες αρρυθμίες 
• Θρομβοεμβολική επιπλοκή 
• Νευρολογική επιπλοκή 
• Θάνατος
• Πλήρης καρδιακός αποκλεισμός που απαιτεί εμφύτευση 

μόνιμου βηματοδότη

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ/ΥΛΙΚΑ

• Χρησιμοποιείτε μόνο φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα 0,9% (συνιστάται ασκός 250 mL)
• Αποστειρωμένο σετ σωλήνωσης αιμάτωσης/ενδοφλέβιας έγχυσης (10 σταγόνες/mL)
• Αποστειρωμένο σετ σωλήνωσης κενού
• Κενό που έχει ρυθμιστεί στα –400 mmHg (–533 mbar, –15,75 inHg, –40 cmHg, –7,73 psi, –400 torr, –53 kPa)

ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΟΣ ΠΡΟΑΙΡΕΤΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ/ΥΛΙΚΑ

• Οδηγό σύρμα σχήματος «J» 100 cm (0,035") 
• Κιτ κάνουλας nContact (πολλαπλές διαμορφώσεις)
• Αποστειρωμένο νερό (μόνο για κατάκλυση κάνουλας)
• Κιτ στειλεού nContact (πολλαπλές διαμορφώσεις)
• Κιτ συγκροτήματος καλωδίου ανίχνευσης nContact (μη αποστειρωμένο) — CSK-2030 ή CSK-2010
• Ενδοσκόπιο — βλ. συστάσεις ενδοσκοπίου στις οδηγίες χρήσης της κάνουλας nContact
• Προσωρινή συσκευή καταγραφής εξωτερικού ηλεκτρογραφήματος που πληροί τις ακόλουθες προδιαγραφές: 

συμμορφώνεται με το πρότυπο IEC 60601-1 και το σύστημα δέχεται προστατευμένους συνδέσμους ακροδεκτών 2 mm

ΔΙΑΜΟΡΦΩΣΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ

1. Τοποθετήστε το ουδέτερο ηλεκτρόδιο (επιστροφής) στον ασθενή, σύμφωνα με την Εικόνα 3, και συνδέστε το καλώδιο στο 
μπροστινό μέρος της γεννήτριας (Εικόνα 2, στοιχείο 2). Βεβαιωθείτε ότι ολόκληρη η περιοχή του ηλεκτροδίου συνδέεται 
αξιόπιστα στο σώμα του ασθενούς. 

Δείτε την Εικόνα 3. Τοποθέτηση του ουδέτερου ηλεκτροδίου 

2. Τοποθετήστε τον ποδοδιακόπτη της γεννήτριας κοντά στον χειρουργό και συνδέστε το καλώδιο του ποδοδιακόπτη στο 
μπροστινό μέρος της γεννήτριας. Ανατρέξτε στην Εικόνα 2, στοιχείο 3.

3. Ελέγξτε όλους τους δίσκους, τα κουτιά και τις συσκευασίες, προκειμένου να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει προκληθεί στη 
συσκευασία καμία ζημιά που μπορεί να οδηγήσει σε επιμόλυνση του προϊόντος. Εάν διαπιστώσετε ζημιά στη συσκευασία, 
μην τη χρησιμοποιείτε. Αντικαταστήστε το προϊόν.

a) Εκτός του αποστειρωμένου πεδίου, αφαιρέστε τη συσκευή και το καλώδιο από τα κουτιά.
b) Εντός του αποστειρωμένου πεδίου, αφαιρέστε τη συσκευή από τον δίσκο και τοποθετήστε την κοντά στον ασθενή.

i) Αφαιρέστε τη συσκευή από τον δίσκο απελευθερώνοντας τις γλωττίδες. 
ii) Αφαιρέστε τον σύνδεσμο Tuohy-Borst από τον δίσκο και τοποθετήστε τον στη θύρα εξόδου του οδηγού 

σύρματος στη λαβή. 

Δείτε την Εικόνα 4. Συσκευή διαθερμίας σε δίσκο

(1) Λαβή, (2) Στρόφιγγα, (3) Γλωττίδες, (4) Σύνδεσμος Tuohy-Borst, (5) Άπω άκρο

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Η χρήση υπερβολικής δύναμης για την αφαίρεση της συσκευής από τον δίσκο μπορεί να οδηγήσει σε ζημιά 
στη συσκευή. 

4. Προετοιμάστε το κενό

a) Συνδέστε το ένα άκρο της αποστειρωμένης σωλήνωσης κενού στον διαβαθμισμένο σύνδεσμο, όπου υποδεικνύεται 
στη λαβή της συσκευής με το σύμβολο κενού («VAC») και το άλλο στην υποδοχή του κενού (Εικόνα 5 και Εικόνα 6). 
Χρησιμοποιήστε τη στρόφιγγα για την εφαρμογή και απελευθερώστε το κενό στο άπω συγκρότημα.

b) Βεβαιωθείτε ότι η πίεση της μονάδας κενού έχει ρυθμιστεί στα –400 mmHg. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην υπερβαίνετε τα –550 mmHg για χρήση κενού. Η υπέρβαση αυτής της πίεσης μπορεί να μειώσει την 
ικανότητα αναρρόφησης, να μειώσει την επαφή ιστού ή να προκαλέσει ιστική βλάβη.

Δείτε την Εικόνα 5. Διαμόρφωση συσκευής διαθερμίας 

(1) Θύρα αιμάτωσης, (2) Γραμμή προς ασκό αλατούχου διαλύματος, (3) Καλώδιο RF CSK-2000, (4) Έξοδος οδηγού σύρματος, 
(5) Στρόφιγγα, (6) Διαβαθμισμένος σύνδεσμος Luer προς το σωληνάριο κενού

5. Προετοιμάστε τον ασκό φυσιολογικού αλατούχου διαλύματος 0,9%

a) Τοποθετήστε τον ασκό ενδοφλέβιας έγχυσης αλατούχου διαλύματος χωρίς πίεση στο ύψος του ασθενούς ή ψηλότερα.
b) Συνδέστε τη σωλήνωση αιμάτωσης στη θηλυκή σύνδεση Luer, όπου υποδεικνύεται στη λαβή της συσκευής από 

το σύμβολο αιμάτωσης «σταγόνας», Εικόνα 5, στοιχείο 1. Επιβεβαιώστε ότι η γραμμή ενδοφλέβιας έγχυσης είναι 
πλήρως ανοικτή. 

c) Τοποθετήστε το σετ σωλήνωσης ενδοφλέβιας έγχυσης στον ασκό φυσιολογικού αλατούχου διαλύματος 0,9%. 
d) Ενεργοποιήστε την πίεση κενού και προετοιμάστε τη συσκευή ενεργοποιώντας την αναρρόφηση με μια 

αποστειρωμένη επιφάνεια (χέρι που φοράει γάντι). 

i) Βεβαιωθείτε ότι η ροή αιμάτωσης λειτουργεί, παρατηρώντας τις σταγόνες στον θάλαμο ενστάλαξης της 
σωλήνωσης ενδοφλέβιας έγχυσης. Βεβαιωθείτε ότι η συσκευή έχει προετοιμαστεί παρατηρώντας την αιμάτωση 
στο άπω άκρο της συσκευής διαθερμίας πριν από την έναρξη λειτουργίας της συσκευής. Βεβαιωθείτε ότι η 
γραμμή ενδοφλέβιας έγχυσης είναι πλήρως ανοικτή. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Επιβεβαιώστε ότι η γραμμή ενδοφλέβιας έγχυσης είναι πλήρως ανοικτή. Μη συμπιέζετε τον ασκό αλατούχου 
διαλύματος. Μη χρησιμοποιείτε αντλία έγχυσης για χορήγηση ή ασκό υπό πίεση. Το αλατούχο διάλυμα υπό πίεση ή η μερικώς 
ανοικτή σωλήνωση αιμάτωσης μπορεί να διαφοροποιήσει τον ρυθμό αιμάτωσης προκαλώντας απώλεια αναρρόφησης και 
διαφοροποίηση του μεγέθους πήξης από τις τιμές που παρατίθενται, καθώς και να προκαλέσει διατρήσεις ιστού από υπερβολική 
θέρμανση.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Βεβαιωθείτε ότι η συσκευή έχει προετοιμαστεί πριν από την πρώτη εφαρμογή ενέργειας RF.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Χρησιμοποιείτε ΜΟΝΟ φυσιολογικό αλατούχο διάλυμα 0,9%.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Βεβαιωθείτε ότι η σωλήνωση αιμάτωσης/ενδοφλέβιας έγχυσης συνδέεται με τη λαβή στο σύμβολο «σταγόνας». 
Μη συνδέετε τη σωλήνωση αιμάτωσης με τη στρόφιγγα ή με την «έξοδο οδηγού σύρματος».

6. Συνδέστε το καλώδιο RF nContact, μοντέλο CSK-2000, με τη λαβή της συσκευής στο σημείο που υποδεικνύεται από το 
σύμβολο «RF» — η μπλε σύνδεση στην μπλε σύνδεση, Εικόνα 5, στοιχείο 3 και Εικόνα 6, στοιχείο 4.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Βεβαιωθείτε ότι τα βέλη στο καλώδιο και τη λαβή είναι ευθυγραμμισμένα και ότι το καλώδιο είναι πλήρως 
συνδεδεμένο. Η συσκευή δεν θα καταχωριστεί στη γεννήτρια εάν το καλώδιο δεν είναι συνδεδεμένο σωστά. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Τα καλώδια στα χειρουργικά ηλεκτρόδια πρέπει να τοποθετούνται για την αποτροπή της επαφής με τον ασθενή 
ή άλλες απαγωγές

a) Εάν χρησιμοποιείτε το CSK-2030: Συνδέστε το μαύρο άκρο του καλωδίου ανίχνευσης CSK-2030 στον σύνδεσμο του 
μπροστινού ταμπλό της γεννήτριας (Εικόνα 2 και Εικόνα 6, στοιχείο 1).

b) Συνδέστε το μαύρο άκρο του καλωδίου RF CSK-2000 στον μαύρο ακροδέκτη Bessel του καλωδίου ανίχνευσης CSK-
2030 σύμφωνα με την Εικόνα 6, στοιχείο 3. 

Δείτε την Εικόνα 6. Σύνδεση συστήματος ανίχνευσης με χρήση CSK-2030 νέου τύπου

Δείτε την Εικόνα 6 ALT. Σύνδεση συστήματος ανίχνευσης με χρήση καλωδίου 2030 παλαιού τύπου

Εξοπλισμός

(A) Γεννήτρια CS-3000

(B) Καλώδιο ανίχνευσης CSK-2030

(C) Καλώδιο RF CSK-2000

(D) Συσκευή CDK-14XX

Συνδέσεις

(1) CSK-2030 με CS-3000

(2) CSK-2030 με τον εξοπλισμό ανίχνευσης

(3) CSK-2000 με CSK-2030

(4) CSK-2000 με CDK-14XX

c) Εάν χρησιμοποιείτε το CSK-2010: Συνδέστε το μαύρο άκρο του καλωδίου CSK-2000 στη σύνδεση της συσκευής 
διαθερμίας στο μπροστινό ταμπλό της γεννήτριας (Εικόνα 6B, στοιχείο 1).

d) Συνδέστε το γκρι άκρο του καλωδίου ανίχνευσης CSK-2010 στη σύνδεση της διαγνωστικής συσκευής στο μπροστινό 
ταμπλό της γεννήτριας (Εικόνα 6B, στοιχείο 3).

Δείτε την Εικόνα 6B. Σύνδεση συστήματος ανίχνευσης CSK-2010 

Εξοπλισμός

(A) Γεννήτρια CS-3000

(B) Καλώδιο ανίχνευσης CSK-2010

(C) Καλώδιο RF CSK-2000

(D) Συσκευή CDK-14XX

Συνδέσεις

(1) CSK-2000 με CS-3000

(2) CSK-2010 με καλώδιο ανίχνευσης

(3) CSK-2010 με CSK-3000

(4) CSK-2000 με CDK-14XX

7. Όταν συνδέετε τους καλυμμένους ακροδέκτες από το καλώδιο CSK-2030 (Εικόνα 6, στοιχείο 2) στον εξοπλισμό καταγραφής 
ΗΚΓ, ανατρέχετε στην Εικόνα 7 παρακάτω.

Δείτε την Εικόνα 7. Θέσεις ηλεκτροδίων ανίχνευσης (μοντέλα 1 cm και 3 cm) 

[1] Άπω ηλεκτρόδιο ανίχνευσης αρ. 1 = καλυμμένος ακροδέκτης CSK-2030 αρ. 1
[2] Άπω ηλεκτρόδιο ανίχνευσης αρ. 2 = καλυμμένος ακροδέκτης CSK-2030 αρ. 2
[3] Εγγύς ηλεκτρόδιο ανίχνευσης αρ. 3 = καλυμμένος ακροδέκτης CSK-2030 αρ. 3
[4] Εγγύς ηλεκτρόδιο ανίχνευσης αρ. 4 = καλυμμένος ακροδέκτης CSK-2030 αρ. 4
[5] Ηλεκτρόδιο διαθερμίας
[6] Κουκκίδες αναφοράς
Δείτε την Εικόνα 7B. Θέση ηλεκτροδίου ανίχνευσης (μοντέλο 1 cm) 

[1] Άπω ηλεκτρόδιο ανίχνευσης αρ. 1 = καλυμμένος ακροδέκτης CSK-2030 αρ. 1
[2] Άπω ηλεκτρόδιο ανίχνευσης αρ. 2 = καλυμμένος ακροδέκτης CSK-2030 αρ. 2
[3] Ηλεκτρόδιο διαθερμίας

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Βεβαιωθείτε ότι οι είσοδοι από τον εξοπλισμό καταγραφής ΗΚΓ απομονώνονται από τη γείωση, διαφορετικά 
υπάρχει αυξημένη πιθανότητα μαρμαρυγής.

Δείτε την Εικόνα 8. Απόσταση ηλεκτροδίου ανίχνευσης σε mm

1. Συνδέστε το καλώδιο τροφοδοσίας στον σύνδεσμο του πίσω ταμπλό της γεννήτριας (Εικόνα 9, στοιχείο 2), και, στη συνέχεια, 
ενεργοποιήστε τη γεννήτρια μέσω του διακόπτη ενεργοποίησης/απενεργοποίησης (Εικόνα 9, στοιχείο 1). Για πλήρεις οδηγίες 
σχετικά με τη γεννήτρια, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης.

Δείτε την Εικόνα 9. Βασικά χαρακτηριστικά πίσω ταμπλό γεννήτριας
ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ΚΑΘΟΔΗΓΟΥΜΕΝΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΔΙΑΘΕΡΜΙΑΣ ΜΕ ΒΟΗΘΗΤΙΚΟ ΟΔΗΓΟ ΣΥΡΜΑ

1. Εισαγάγετε το άκαμπτο άκρο του βοηθητικού οδηγού σύρματος στο σωληνάριο οδηγού στο άπω άκρο της καθοδηγούμενης 
συσκευής διαθερμίας. Βεβαιωθείτε ότι το εύκαμπτο άκρο του οδηγού σύρματος βρίσκεται στο άπω άκρο της συσκευής 
διαθερμίας (Εικόνα 10). 

Δείτε την Εικόνα 10. Βοηθητικό οδηγό σύρμα και άπω άκρο συσκευής διαθερμίας

2. Ασφαλίστε το άκαμπτο άκρο του βοηθητικού οδηγού σύρματος με έναν σύνδεσμο Tuohy-Borst ή στρόφιγγα, ώστε το 
εύκαμπτο άκρο του οδηγού σύρματος να βρεθεί στην επιθυμητή θέση σε σχέση με το άπω άκρο της συσκευής διαθερμίας. 

3. Προωθήστε την καθοδηγούμενη συσκευή διαθερμίας μέσω της κάνουλας, έως ότου τοποθετηθεί στην επιθυμητή θέση πήξης.
ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ΚΑΘΟΔΗΓΟΥΜΕΝΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΔΙΑΘΕΡΜΙΑΣ ΜΕ ΟΔΗΓΟ ΣΥΡΜΑ

1. Προετοιμάστε το άπω άκρο της συσκευής προκαθορίζοντας το σχήμα, ώστε να δώσετε στο άπω άκρο μια ελαφρώς ανοδική 
κάμψη, όπως φαίνεται στην Εικόνα 11 παρακάτω.

Δείτε την Εικόνα 11. Διαμόρφωση άπω άκρου με προκαθορισμένο σχήμα

2. Τοποθετήστε το οδηγό σύρμα κάνουλας στην επιθυμητή θέση πήξης.
3. Εάν υπάρχει συνδεδεμένο εξάρτημα στρέψης, αφαιρέστε το από το άκρο του οδηγού σύρματος. 
4. Τοποθετήστε προσεκτικά το ένα άκρο του οδηγού σύρματος εντός του σωληναρίου οδηγού, στο άπω άκρο της 

καθοδηγούμενης συσκευής διαθερμίας (Εικόνα 11, στοιχείο 1).
5. Ωθήστε την καθοδηγούμενη συσκευή διαθερμίας έως ότου το οδηγό σύρμα να προεξέχει από τη λαβή της καθοδηγούμενης 

συσκευής διαθερμίας. Εάν υπάρχει εξάρτημα στρέψης, τοποθετήστε το στο άκρο του οδηγού σύρματος που προεξέχει από 
τη λαβή της συσκευής.

6. Προωθήστε την καθοδηγούμενη συσκευή διαθερμίας κατά μήκος του οδηγού σύρματος, έως ότου τοποθετηθεί στην 
επιθυμητή θέση πήξης χρησιμοποιώντας το οδηγό σύρμα για να βοηθήσετε στην τοποθέτηση.



a) Χρησιμοποιήστε τα βέλη εντοπισμού (Εικόνα 11, στοιχείο 2) ώστε να οπτικοποιήσετε την κατεύθυνση και τη θέση 
του ηλεκτροδίου διαθερμίας κατά τη διάρκεια της τοποθέτησης. 

b) Κρατήστε τη συσκευή στην επιθυμητή θέση, έως ότου ενεργοποιηθεί το κενό.
ΠΗΞΗ ΙΣΤΟΥ

1. Βεβαιωθείτε ότι έχουν εκτελεστεί όλα τα βήματα διαμόρφωσης της συσκευής.
2. Επιλέξτε τον τρόπο λειτουργίας της γεννήτριας.
3. Τοποθετήστε τη συσκευή στην επιθυμητή θέση υπό άμεση οπτικοποίηση. Ενεργοποιήστε το κενό γυρνώντας τη στρόφιγγα. 
4. Διασφαλίστε επαφή μεταξύ του ηλεκτροδίου και του καρδιακού ιστού με τους εξής τρόπους:

a) Χρησιμοποιώντας τα βέλη εντοπισμού (Εικόνα 11, στοιχείο 2) ώστε να οπτικοποιήσετε την κατεύθυνση και τη θέση 
του ηλεκτροδίου διαθερμίας. 

b) Οι κουκκίδες αναφοράς υποδεικνύουν την εκτεθειμένη περιοχή κατάλυσης του πηνίου διαθερμίας.
c) Άμεση οπτικοποίηση της συσκευής έναντι του καρδιακού ιστού μετά την έναρξη λειτουργίας του κενού.
d) Οπτική παρατήρηση της έγχυσης αλατούχου διαλύματος από τον ασκό αλατούχου διαλύματος χωρίς πίεση, με ρυθμό 

περίπου 1 σταγόνα ανά δευτερόλεπτο, μέσω του θαλάμου ενστάλαξης, κατά την έναρξη λειτουργίας του κενού. 

5. Χρησιμοποιήστε τα ηλεκτρόδια ανίχνευσης ως δευτερεύον βοήθημα, προκειμένου να επιβεβαιώσετε την επαφή με τον 
καρδιακό ιστό.

a) Προπήξη με το κενό ενεργοποιημένο: ελέγξτε τον εξοπλισμό καταγραφής ΗΚΓ, προκειμένου να οπτικοποιήσετε τις 
κυματομορφές του καρδιακού ιστού.

6. Γεμίστε την κάνουλα με περίπου 10 έως 20 mL αλατούχου διαλύματος ή αποστειρωμένου νερού σε θερμοκρασία δωματίου. 
Το αλατούχο διάλυμα ή το αποστειρωμένο νερό μπορεί να χορηγηθεί μέσω της στρόφιγγας της κάνουλας ή απευθείας μέσω 
της κάνουλας. Για τη διαμόρφωση της στρόφιγγας, βλ. οδηγίες χρήσης της κάνουλας. 

7. Εκκινήστε τη λειτουργία πατώντας και απελευθερώνοντας τον ποδοδιακόπτη ή το κουμπί ενεργοποίησης/απενεργοποίησης 
RF στο μπροστινό ταμπλό της γεννήτριας. Κατά την έναρξη του κύκλου RF θα ακουστεί ένα ηχητικό σήμα. 

8. Πραγματοποιήστε πήξη ιστού για τον προκαθορισμένο κύκλο.
Μέσες διαστάσεις βλάβης

Κωδικός και 
μέγεθος συσκευής

Ισχύς
Watt

Χρόνος
Δευτερόλεπτα

Βάθος
mm

Μήκος
mm

Πλάτος
Mm

Όγκος
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Οι αυτόματοι κύκλοι έχουν προκαθοριστεί για τη βέλτιστη πήξη ιστού.

9. Όταν η γεννήτρια ολοκληρώσει έναν κύκλο, η ενέργεια RF απενεργοποιείται αυτόματα, και ακούγεται ένα ηχητικό σήμα 
ολοκλήρωσης για 1 δευτερόλεπτο.

10. Αναρροφήστε το αλατούχο διάλυμα ή το αποστειρωμένο νερό από τον περικαρδιακό χώρο χρησιμοποιώντας την 
αναρρόφηση της κάνουλας, για τη βελτίωση της ορατότητας. Για τη διαμόρφωση της αναρρόφησης, ανατρέξτε στις οδηγίες 
χρήσης της κάνουλας.

11. Αφότου ολοκληρωθεί ο κύκλος, αποσυνδέστε το κενό από το άπω άκρο της συσκευής περιστρέφοντας τον μοχλό της 
στρόφιγγας.

12. Αφαιρέστε το άπω άκρο της συσκευής διαθερμίας από τον ιστό και παρατηρήστε την πληρότητα της βλάβης.
13. Τοποθετήστε το ηλεκτρόδιο της συσκευής στην επόμενη επιθυμητή θέση χρησιμοποιώντας οδηγό σύρμα, εάν είναι επιθυμητό.

a) Μετά την επανενεργοποίηση του κενού, βεβαιωθείτε ότι η ροή αιμάτωσης λειτουργεί, παρατηρώντας τις σταγόνες 
στον θάλαμο ενστάλαξης της σωλήνωσης ενδοφλέβιας έγχυσης. 

14. Ελέγξτε για καρδιακά σήματα από τα ηλεκτρόδια ανίχνευσης.
15. Επαναλάβετε τα παραπάνω βήματα 3–11, κατά περίπτωση, έως ότου ολοκληρωθεί η αντιμετώπιση των επιθυμητών βλαβών.
16. Μετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας, αφαιρέστε τη συσκευή από τον ιστό, αποσυνδέστε όλα τα καλώδια και τα σωληνάρια 

και απορρίψτε τη συσκευή, τα σετ σωλήνωσης και το καλώδιο, σύμφωνα με τους τοπικούς ισχύοντες κανονισμούς και τα 
προγράμματα ανακύκλωσης για την απόρριψη ή την ανακύκλωση των στοιχείων της συσκευής.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Η τοποθέτηση και ο χειρισμός της συσκευής διαθερμίας χωρίς την εισαγωγή οδηγού σύρματος στο σωληνάριο 
οδηγού ενδέχεται να προκαλέσει συστροφή του σωληναρίου οδηγού. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Για την αποφυγή της διακοπής του κενού ή της ροής αιμάτωσης, μην αφήνετε συμπιεσμένη τη σωλήνωση της 
συσκευής κατά την πήξη του ιστού. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Μεγάλοι θρόμβοι αίματος και σωματίδια ιστού ενδέχεται να φράξουν τον αυλό του κενού και να επηρεάσουν 
την αναρρόφηση. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Για την αποφυγή ιστικής βλάβης: Μη μετακινείτε τη συσκευή εάν είναι ενεργοποιημένο το κενό. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Η κάμψη της συσκευής χωρίς οδηγό σύρμα στο σωληνάριο οδηγού ενδέχεται να προκαλέσει συστροφή του 
σωληναρίου οδηγού. Αποφύγετε την εισαγωγή του οδηγού σύρματος σε ένα σωληνάριο οδηγού που έχει συστραφεί. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην περιστρέφετε την καθοδηγούμενη συσκευή διαθερμίας εάν το άπω άκρο είναι κυρτό, καθώς ενδέχεται να 
προκληθεί ζημιά στη συσκευή και ενδέχεται να διαχωριστούν ή/και να αποσπαστούν από τη συσκευή τα ηλεκτρόδια. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Οπτικοποιήστε το άπω άκρο της συσκευής, ώστε να βεβαιωθείτε ότι δεν συμπιέζει/παγιδεύει ιστό με άλλες 
συσκευές, όπως η προαιρετική κάνουλα nContact. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Απαιτείται προσοχή κατά τον χειρισμό του άπω άκρου της συσκευής κοντά στο ηλεκτρόδιο με χειρουργικά 
εργαλεία. Το ηλεκτρόδιο δεν πρέπει να συμπιέζεται ή να στερεώνεται με σφιγκτήρα. Μη χρησιμοποιείτε εργαλεία στο πηνίο 
ηλεκτροδίου. Τοποθετείτε εργαλεία μόνο στη σιλικόνη, καθώς τα ηλεκτρόδια ενδέχεται να διαχωριστούν ή/και να αποσπαστούν 
από τη συσκευή. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Βεβαιωθείτε ότι η συσκευή έχει συνδεθεί σωστά. Η εναλλαγή των συνδέσεων ενδέχεται να προκαλέσει ανεπαρκή 
επαφή ιστού και μειωμένη λειτουργικότητα.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Τα ενεργά ηλεκτρόδια που δεν χρησιμοποιούνται προσωρινά θα πρέπει να αποθηκεύονται σε μια θέση 
απομονωμένη από τον ασθενή.
ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΚΑΙ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΩΝ 

[Για πρόσθετη συντήρηση του συστήματος και αντιμετώπιση προβλημάτων, βλ. Εγχειρίδιο χειριστή της μονάδας γεννήτριας 
ραδιοσυχνοτήτων (RF) συστήματος διαθερμίας nContact, μοντέλο CS-3000]

Αντιμετώπιση προβλημάτων

Κατάσταση Ενέργεια(ες)

Η συσκευή δεν λαμβάνει ροή αιμάτωσης

Ελέγξτε τις συνδέσεις αιμάτωσης στη λαβή της συσκευής
Ελέγξτε τη σύνδεση γραμμής αιμάτωσης στον ασκό ενδοφλέβιας έγχυσης αλατούχου διαλύματος
Βεβαιωθείτε ότι η γραμμή αιμάτωσης είναι πλήρως ανοικτή
Βεβαιωθείτε ότι ο ασκός αλατούχου διαλύματος δεν είναι κενός
Βεβαιωθείτε ότι η γραμμή αιμάτωσης/η σωλήνωση ενδοφλέβιας έγχυσης της συσκευής δεν είναι 
συμπιεσμένη/αποφραγμένη/συστραμμένη

Η συσκευή είναι συνδεδεμένη, αλλά δεν 
καταχωρίζει προκαθορισμένη ισχύ και χρόνο

Ελέγξτε όλες τις συνδέσεις στη γεννήτρια και στο καλώδιο CSK-2030
Ελέγξτε τη σύνδεση του ηλεκτροδίου επιστροφής ασθενούς στον ασθενή
Ελέγξτε τη σύνδεση καλωδίου στη λαβή της συσκευής. Τα βέλη στο καλώδιο θα πρέπει να 
ευθυγραμμίζονται με το βέλος στη λαβή. Εάν δεν ευθυγραμμίζονται τα δύο βέλη, αποσυνδέστε 
το καλώδιο και περιστρέψτε το μπλε άκρο κατά 180° έως ότου ευθυγραμμιστεί και, στη συνέχεια, 
επανασυνδέστε.

Η συσκευή δεν συνδέεται με τον ιστό

Ελέγξτε τις συνδέσεις κενού στη λαβή της συσκευής
Βεβαιωθείτε ο μοχλός της στρόφιγγας βρίσκεται στη σωστή θέση 
Ελέγξτε τη σύνδεση γραμμής κενού στην υποδοχή και τη μονάδα κενού και βεβαιωθείτε ότι δεν είναι 
ανοικτές άλλες γραμμές
Ελέγξτε την πίεση κενού. Θα πρέπει να είναι περίπου –400 mmHg
Βεβαιωθείτε ότι η συσκευή και οι γραμμές της μονάδας κενού δεν είναι συμπιεσμένες/αποφραγμένες/
συστραμμένες
Βεβαιωθείτε ότι η διαμόρφωση αιμάτωσης συμφωνεί με τις οδηγίες χρήσης 
Βεβαιωθείτε ότι το άπω άκρο της συσκευής είναι διαμορφωμένο ώστε να προσαρμόζεται στον ιστό

Η γεννήτρια απενεργοποιείται κατά τη 
διάρκεια του κύκλου, λόγω υψηλής σύνθετης 
αντίστασης (στη γεννήτρια θα υποδεικνύεται 
προειδοποίηση υψηλής σύνθετης αντίστασης)

Ελέγξτε ότι η συσκευή εξακολουθεί να συνδέεται με τον ιστό (διαφορετικά, βλ. παραπάνω)
Ελέγξτε για υπερβολικό υλικό (π.χ. λίπος, ιστός) στο ηλεκτρόδιο της συσκευής και αφαιρέστε το υλικό, 
όπως απαιτείται
Ελέγξτε όλες τις συνδέσεις καλωδίων, συμπεριλαμβανομένης της σύνδεσης ουδέτερου ηλεκτροδίου
Ξεκινήστε εκ νέου την πήξη

Δεν καταχωρίζονται σήματα στις οθόνες 
εξοπλισμού ανίχνευσης

Ελέγξτε όλες τις συνδέσεις καλωδίων. Βεβαιωθείτε ότι τα καλώδια και οι καλυμμένοι ακροδέκτες είναι 
συνδεδεμένα σύμφωνα με την Εικόνα 6 και την Εικόνα 7
Βεβαιωθείτε ότι οι αριθμοί των καλυμμένων ακροδεκτών αντιστοιχούν στα ηλεκτρόδια ανίχνευσης του 
εξοπλισμού ανίχνευσης

Δεν είναι δυνατή η αφαίρεση της συσκευής 
από το οδηγό σύρμα

Αφαιρέστε το εξάρτημα στρέψης από το άκρο του οδηγού σύρματος
Εκπλύνετε με αλατούχο διάλυμα τη θύρα «Guide Wire Exit» στη λαβή

Η γεννήτρια δεν ενεργοποιεί τον κύκλο (στη 
γεννήτρια θα υποδεικνύεται προειδοποίηση 
υψηλής σύνθετης αντίστασης ως «OC», το 
οποίο σημαίνει ανοικτό κύκλωμα)

Βεβαιωθείτε ότι η γεννήτρια είναι συνδεδεμένη και ενεργοποιημένη 
Ελέγξτε όλες τις συνδέσεις καλωδίων, ελέγξτε τη σύνδεση ουδέτερου ηλεκτροδίου ως προς τη σωστή 
θέση και την εφαρμογή του στον ασθενή
Βεβαιωθείτε ότι το ηλεκτρόδιο της συσκευής βρίσκεται σε άμεση επαφή με τον επιθυμητό ιστό
Ελέγξτε για υλικό στο ηλεκτρόδιο της συσκευής και αφαιρέστε το υλικό, όπως απαιτείται
Ελέγξτε τη σύνδεση ποδοδιακόπτη
Βεβαιωθείτε ότι η γεννήτρια βρίσκεται σε τρόπο λειτουργίας «Power Control Mode»
Βεβαιωθείτε ότι ο χρόνος δεν έχει οριστεί σε «zero»
Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης της γεννήτριας LBL-2123

Το οδηγό σύρμα δεν εισάγεται στη συσκευή

Βεβαιωθείτε ότι το οδηγό σύρμα εισάγεται στο άνοιγμα του σωληναρίου οδηγού
Βεβαιωθείτε ότι χρησιμοποιείται συνιστώμενο οδηγό σύρμα
Βεβαιωθείτε ότι το άνοιγμα του σωληναρίου οδηγού δεν είναι φραγμένο
Βεβαιωθείτε ότι η συσκευή δεν είναι συστραμμένη

Η συσκευή δεν προωθείται κατά μήκος του 
οδηγού σύρματος ή μέσω της προαιρετικής 
κάνουλας nContact

Βεβαιωθείτε ότι το σωληνάριο οδηγού δεν είναι συστραμμένο
Εκπλύνετε με αλατούχο διάλυμα τη θύρα «Guide Wire Exit» στη λαβή
Λιπάνετε τον αυλό της κάνουλας nContact με αποστειρωμένο αλατούχο διάλυμα

ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ ΟΡΩΝ

Ηλεκτροπηξία: Χειρουργικές επεμβάσεις στις οποίες χρησιμοποιείται ηλεκτρικό ρεύμα υψηλής συχνότητας για την πήξη ιστών.

Ηλεκτρόδιο διαθερμίας: Ο μεταλλικός αγωγός της συσκευής διαθερμίας που χρησιμοποιείται για τη μετάδοση ενέργειας 
ραδιοσυχνοτήτων στον ιστό.

Ηλεκτρόδια ανίχνευσης: Μεταλλικοί αγωγοί μεταξύ του ηλεκτροδίου διαθερμίας που χρησιμοποιούνται για την ανίχνευση 
καρδιακών τάσεων από την καρδιά.

Ουδέτερο ηλεκτρόδιο: Αναφέρεται συνήθως ως ηλεκτρόδιο επιστροφής, ηλεκτρόδιο ασθενούς ή πλάκα γείωσης. Είναι μια 
πλάκα ουδέτερης γείωσης μεγάλου εμβαδού που χρησιμοποιείται για την ολοκλήρωση του κυκλώματος ηλεκτρικού ρεύματος. 
Το ουδέτερο ηλεκτρόδιο τοποθετείται συνήθως στην πλάτη ή στον μηρό του ασθενούς και συνδέεται με τη γεννήτρια μέσω του 
ουδέτερου συνδέσμου.

ΣΥΝΤΟΜΟΓΡΑΦΙΕΣ

RF: Ραδιοσυχνότητες

VAC: Κενό

Οδηγίες χρήσης (IFU): Οδηγίες χρήσης

LBL: Ετικέτα

ΕΞΥΠΗΡΕΤΗΣΗ ΠΕΛΑΤΩΝ
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΣΗ

Η AtriCure εγγυάται ότι έχει ασκηθεί η δέουσα επιμέλεια στον σχεδιασμό και την κατασκευή του εν λόγω οργάνου. Η παρούσα 
εγγύηση αντικαθιστά και αποκλείει όλες τις λοιπές εγγυήσεις που δεν ορίζονται ρητά στο παρόν, είτε ρητές είτε σιωπηρές δια 
νόμου ή άλλως, συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά αλλά όχι περιοριστικά, κάθε σιωπηρής εγγύησης περί εμπορευσιμότητας ή 
καταλληλότητας για συγκεκριμένη χρήση. Η υποχρέωση της AtriCure δυνάμει της παρούσας εγγύησης περιορίζεται στην επισκευή 
ή την αντικατάσταση του εν λόγω οργάνου. Η AtriCure δεν αναλαμβάνει ούτε εξουσιοδοτεί κανένα άλλο πρόσωπο να αναλάβει εκ 
μέρους της καμία άλλη πρόσθετη ευθύνη ή υποχρέωση σε σχέση με το εν λόγω όργανο.

Ο χειρισμός, η αποθήκευση, ο καθαρισμός και η αποστείρωση του εν λόγω οργάνου, καθώς και άλλοι παράγοντες που συνδέονται 
με τον ασθενή, τη διάγνωση, τη θεραπεία, τις χειρουργικές επεμβάσεις και λοιπά αντικείμενα πέραν του ελέγχου της AtriCure 
επηρεάζουν άμεσα το όργανο και το αποτέλεσμα που προκύπτει από τη χρήση του. Η AtriCure δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη σε 
σχέση με όργανα που χρησιμοποιούνται σκοπίμως εσφαλμένα ή εκείνα που χρησιμοποιούνται εκ νέου, υποβάλλονται σε εκ νέου 
επεξεργασία ή σε εκ νέου αποστείρωση, και δεν παρέχει καμία εγγύηση ρητή ή σιωπηρή, συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά αλλά 
όχι περιοριστικά της εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας για τη σκοπούμενη χρήση, αναφορικά με τα όργανα αυτού του είδους 
που χρησιμοποιούνται εσφαλμένα ή χρησιμοποιούνται εκ νέου. Η AtriCure δεν φέρει ευθύνη για οποιαδήποτε συμπτωματική ή 
αποθετική απώλεια, ζημία ή δαπάνη, που προκύπτει άμεσα ή έμμεσα από την σκοπίμως εσφαλμένη χρήση ή εκ νέου χρήση του εν 
λόγω οργάνου. 
ΑΠΟΠΟΙΗΣΗ ΕΥΘΥΝΗΣ

Οι χρήστες αναλαμβάνουν την ευθύνη να εγκρίνουν την αποδεκτή κατάσταση αυτού του προϊόντος πριν από τη χρήση, καθώς 
και να διασφαλίσουν ότι το προϊόν χρησιμοποιείται αποκλειστικά με τον τρόπο που περιγράφεται στις παρούσες οδηγίες χρήσης, 
συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά, της διασφάλισης ότι το προϊόν δεν επαναχρησιμοποιείται. 

Η AtriCure, Inc. δεν φέρει σε καμία περίπτωση ευθύνη για οποιαδήποτε συμπτωματική, ειδική ή αποθετική απώλεια, ζημία ή 
δαπάνη, η οποία απορρέει από σκόπιμα εσφαλμένη χρήση ή εκ νέου χρήση του προϊόντος, συμπεριλαμβανομένης κάθε απώλειας, 
ζημίας ή δαπάνης, η οποία συνδέεται με τραυματισμό ατόμου ή υλική ζημιά.

ET KASUTUSJUHEND EESTI KEEL

Ettevaatust! föderaalseaduse (USA) kohaselt on lubatud seda seadet müüa ainult arstil või arsti korraldusel.

Koagulatsioonikomplekti kasutusjuhend

LBL-1819-EU versioon J 
KASUTUSJUHEND
TOOTE KIRJELDUS

Juhitava koagulatsioonisüsteemi osad:

[1] VisiTrax®-i seadmega (steriilne, ühekordselt kasutatav) EPi-Sense®-i juhitava koagulatsioonisüsteemi erinevad variandid 
sisaldavad järgmist.

• CDK-1411 koagulatsiooniseade, 1 cm
• CDK-1412 koagulatsiooniseade, 2 cm
• CDK-1413 koagulatsiooniseade, 3 cm

TARVIKUID TARNITAKSE ERALDI.

[2] CS-3000 RF-generaator ja tarvikud, mittesteriilsed, korduskasutatavad (eraldi kasutusjuhendiga) 
[3] CSK-2030 andurikaabel, mittesteriilne, korduskasutatav (eraldi kasutusjuhendiga)
[4] CSK-2000 RF-kaabel, steriilne, ühekordselt kasutatav (eraldi kasutusjuhendiga)
[5] nContacti kanüül – erinevad variandid, steriilsed, ühekordselt kasutatavad (eraldi kasutusjuhenditega)
[6] Neutraalne patsiendi maanduselektrood
EPi-Sense®-i juhitavates koagulatsiooniseadmetes, mis on koos seadmega VisiTrax®, ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit 
ega PVC-d. 
TOOTE OSAD, JOONIS 1

[1] Käepide
[2] Vaakumiava
[3] Juhtetraadi väljumisava
[4] RF-ühendus
[5] Perfusiooniava 
[6] Sulgurkraan
[7] Vaakumvooliku teravnev ühendus
[8] Tõmbetõkis

[9] Põhikorpus
[10] Distaalne ümbriskest
[11] Koagulatsioonielektrood ja andurid
[12] Juhtetoru ava
[13] Isoleerkate
[14] Vaakumvalendik
[15] Lokaatornooled (1 cm vahedega)

GENERAATORI PÕHIELEMENDID, JOONIS 2
[1] Kaabli CSK-2030 ühendus
[2] Indiferentne, hajuelektroodi ühendus
[3] Jalgpedaali ühendus
[4] Diagnostikaseadme ühendus
[5] Toite reguleerimine
[6] Kellaaja seadmine

[7] Nupp Mode
[8] Nupp RF ON/OFF
[9] Ooterežiimi LED
[10] Tõrke LED
[11] RF-i LED 

NÄIDUSTUSED

VisiTrax®-i tehnoloogiaga EPi-Sense®-i juhitav koagulatsioonisüsteem on näidustatud südamekoe koaguleerimiseks 
raadiosagedusliku (RF) energiaga südame rütmihäirete, sh kodade virvenduse ja laperduse, raviks tehtavatel 
südameoperatsioonidel.
VASTUNÄIDUSTUSED.

Operatsiooni ajal vasaku koja trombi, süsteemse infektsiooni, aktiivse endokardiidi või muu operatsioonikoha läheduses oleva 
infektsiooniga patsiendid. Barreti söögitoruga patsiendid.

Hoiatused.
Soovimatute koekahjustuste vältimiseks tuleb olla hoolikas, et seade ei puutuks kokku koega,  

mida ei soovita koaguleerida (nt vaskulaar- ja närvikude). 

Soovimatu koagulatsiooni vältimiseks veenduge alati, et seade või seade koos valikulise  
juhtetraadiga oleks suunatud koha poole, mida soovitakse koaguleerida. 

Vältige koaguleerimise ajal kokkupuudet kirurgiliste instrumentidega, skoopide ja klambrite või teiste esemetega.  
Kokkupuude nende esemetega koaguleerimise ajal võib põhjustada RF-energia või soojuse kandumise  

läbi nende esemete kudedesse, mis toob kaasa soovimatu koagulatsiooni. 

Seade on tarnitud steriilsena ja ette nähtud kasutamiseks vaid ühel patsiendil. Mitte taastöödelda ega korduvalt kasutada. 
Taaskasutus võib seadet kahjustada, vigastada patsienti ja/või levitada nakkushaigusi patsientide vahel.

Ärge kraapige ega kriimustage andurite kullatud pinda, kui puhastate RF-koagulatsioonielektroodi, et vältida  
vasega kokkupuutest tingitud kõrvaltoimete teket patsiendil. 

Soovimatu koagulatsiooni vältimiseks tuleks hoolikalt tagada, et kattuvad koed on eraldatud  
ja soojusisoleeritud, kui anatoomia seda võimaldab. 

Kontrollige enne kasutust kõik seadmed ja pakendid üle. Pakendi kahjustuste korral ei ole toote steriilsus tagatud ja  
kasutamine võib põhjustada patsiendi vigastuse. Ärge kasutage toodet, kui tuvastate sellel kahjustusi. 

Raadiosageduse kasutamisega kaasneb risk kergestisüttivate gaaside süütamiseks. Tarvitusele tuleb võtta ettevaatusabinõud, 
et piirata kergestisüttivate materjalide kasutust alas, kus kude koaguleeritakse. 

Raadiosageduse edastamisel tuleb tagada, et seadet ei liigutataks. Seadet liigutades võib aspireerimisvõime  
kaduda ja kude rebeneda ja/või kaasneda soovimatu koagulatsioon. 

Seadme käsitsemisel tuleb hoolikalt tagada, et ühtegi veresoont (ega teisi struktuure) ei blokeeritaks. Veresoonte  
blokeerimine võib põhjustada hemodünaamilisi ebastabiilsusi või vigastusi patsiendile.

Enne raadiosageduse kasutamist tuleb hoolikalt kontrollida seadme paigutust, et vältida soovimatuid koekahjustusi.

Ablatsiooni ajal tuleb kanüül täita hoolikalt füsioloogilise lahusega, et vältida soovimatuid koekahjustusi. 

Ablatsiooni ajal tuleb tagada seadme perfusioon, et vältida soovimatuid koekahjustusi. 

Arstid peaksid kaaluma laiapõhjalise hüübimisvastase protokolli järgimist, sh operatsioonieelset, -aegset ja -järgset 
antikoagulantravi, et vältida võimalikku trombembooliat. 

Arstid peaksid kaaluma söögitoru temperatuurisondi kasutamist enne koe koaguleerimist,  
et jälgida kogu protseduuri ajal söögitoru temperatuuri ja vältida soovimatuid koekahjustusi.  

Tagage täpse näidu saamiseks kogu protseduuri ajal, et sond asuks otse ablatsioonisondi taga.

Arstidel tuleb kaaluda operatsioonijärgselt põletikuvastast ravi, et vähendada operatsioonijärgse perikardiidi tekke tõenäosust. 

ETTEVAATUSABINÕUD.

• Operatsiooni ajal tuleb hoida mähised seadme distaalsel otsal puhtad koaguleerimisjääkidest, et võimsus ei väheneks. 
Ärge puhastage seadme elektroodilt koaguleerimisjääke abrasiivse puhastusvahendiga ega elektrokirurgilise otsa 
puhastusvahendiga. Elektroodid võivad saada kahjustada ja põhjustada seadme rikke.

• RF-signaale võivad kahjulikult mõjutada ka implanteeritavad kardioverter-defibrillaatorid. 
• Teiste elektrooniliste meditsiiniseadmete, nagu monitorid ja pildindussüsteemid, tööd võivad kahjulikult mõjutada ka 

kõrgsageduslike kirurgiliste seadmete kasutusest tingitud elektromagnetilised häiringud. Seda saab minimeerida või 
vältida, seades monitoorimisseadmete kaablid ümber nii, et need ei kattuks koagulatsioonisüsteemi kaablitega.

• Neutraalelektroodi kasutus ja õige asetus on peamine tegur elektrokirurgia ohutul ja tõhusal kasutamisel, eriti patsiendile 
põletuste tekitamise vältimiseks. Veenduge, et kogu elektroodi pind oleks kindlalt patsiendi keha küljes. 

• Kuigi seadme distaalne osa on loodud painduma koaguleeritava pinna anatoomia järgi, võib seadme liigne käsitsemine, 
väänamine, jõuline vormimine või surumine distaalset otsa kahjustada või deformeerida ja tekitada patsiendile vigastusi. 
See võib põhjustada selle, et seadme andur tuleb lahti või seadme küljest ära. 

• Seadme elektroodi lähedal asuva distaalse otsa kirurgiliste instrumentidega käsitsemisel tuleb olla ettevaatlik – elektroodi 
ei tohi pigistada ega kinni haarata. Ärge lõigake ega rebestage silikooni. 

• Koagulatsiooniseade ühildub vaid nContact generaatori, kaablite ja tarvikutega. Mõne muu tootja tarvikute kasutus võib 
seadet kahjustada ja/või patsienti vigastada. 

• Koagulatsiooniseadmeid on testitud ja neil on eelmääratud võimsus- ja ajaseadistused, mis tagavad optimaalse 
koagulatsiooni. Nende seadistuste muutmine võib tingida selle, et koagulatsiooni määr erineb siin dokumendis toodud 
väärtustest.

• Seadme paigutamisel tuleb tagada, et käik oleks piisavalt avar seadme hõlpsaks edasiviimiseks – seadme surumine võib 
seadet kahjustada, tekitada koekahjustusi või vigastusi patsiendile. 

• Protseduuri ajal tuleb tagada, et seadet ei väänataks ega liigutataks liigselt. Seadme kõverdamise / väänamise / liigse 
liigutamise tõttu võib seade kahjustada saada, valendik kollapseeruda, elektroodid või vaakumi valendiku vedru mõraneda, 
elektroodid seadmest eralduda, PEEK (polüeetereeterketoon) juhtetoru väänduda, aspireerimisjõud väheneda/kaduda, 
perfusiooni/IV voolik eralduda või väänduda või patsient vigastada saada. 

• Kui ühte aspiratsiooniseadet kasutada korraga mitme seadme puhul, võib vähendada aspireerimisvõime. 
• Käsitsemisel tuleb tagada, et valikuline juhtetraat ei lähe steriilsest alast välja.
• Kanüüli sisestamisel ja/või eemaldamisel tuleb hoolikalt visualiseerida kehas olevaid seadmeid ja/või juhtetraadi 

komponente. Tõmmake seadmed ja komponendid alati enne sisestamist ja eemaldamist täiesti tagasi, et vältida kudede 
soovimatut kahjustamist seadmete või juhtetraadiga. 

• Tagage enne koe koagulatsiooni, et juhtetraat ja/või skoop ei ole koe ja koagulatsiooniseadme elektroodi vahel.
• Kui juhitava seadmega kasutatakse juhtetraati, tagage, et isoleerkate on katmata juhtetraadi ulatuses kahjustamata. 
• Koagulatsiooniseadmeid võivad kasutada minimaalselt invasiivse endoskoopia kirurgiliste protseduuride ja kasutatava 

spetsiifilise meetodi alal väljaõpetatud arstid.
• TEE-sondi kasutamise korral tuleb TEE-sond enne ablatsiooni välja võtta, et söögitoru ablatsiooni ajal vastu vasakut koda 

mitte suruda.
• Kui seadet kasutada südamestimulaatori lähedal, on oht, et südamestimulaator võib tekitada elektromagnetilisi häiringuid 

ja saada kahjustada. Patsiendil, kellel on südamestimulaator ja keda opereeritakse kasutades raadiosagedusenergiat, peab 
südamestimulaatori enne raadiosagedusenergia kasutamist välja lülitama.

Rohkem hoiatusi ja ettevaatusabinõusid on koagulatsioonisüsteemi nContact raadiosageduse (RF) generaatori 
mudeli CS-3000 kasutusjuhendis.
KOAGULATSIOONI VÕIMALIKUD TÜSISTUSED

• Infektsioon 
• Südame tamponaad 
• Kopsuveeni stenoos
• Veresoone vigastus 
• Perikardi efusioon
• Koe perforatsioon 
• Liigne veritsus
• Diafragmanärvi vigastus 
• Vasaku koja rebend

• Söögitoru fistul
• Müokardiinfarkt 
• Uued arütmiad 
• Tromboembootilised tüsistused 
• Neuroloogilised tüsistused 
• Surm
• Täielik südameblokaad, mis vajab püsiva 

südamestimulaatori implanteerimist

VAJALIK VARUSTUS

• Kasutage ainult 0,9% tavalist füsioloogilist lahust (soovitatavalt 250 ml kott)
• Steriilne perfusiooni/IV-voolikute komplekt (10 tilka/ml)
• Steriilne vaakumvoolikute komplekt
• Aspiraator, mis on seadistatud rõhule –400 mmHg (–533 mbar; –15,75 inHg; –40 cmHg; –7,73 psi; –400 torr; –53 kPa)

SOOVITUSLIK VARUSTUS

• .035" 100 cm J-juhtetraat 
• nContact kanüülikomplekt (mitu varianti)
• Steriilne vesi (ainult kanüüli läbiloputamiseks)
• nContact stiletikomplekt (mitu varianti)
• nContact andurikaabli komplekt (mittesteriilne) – CSK-2030 või CSK-2010
• Endoskoop, vt nContact kanüüli kasutusjuhendist skoopide soovitusi
• Ajutine väline elektrogrammi salvestusseade, mis vastab järgmistele spetsifikatsioonidele: ühildub standardiga IEC 60601-1 

ja süsteemil on varjestatud 2 mm kontaktiga konnektorite ühendused.

SEADME ÜLESSEADMINE

1. Paigutage neutraal-/hajuelektrood (maanduselektrood) joonise 3 järgi patsiendile ja ühendage kaabel generaatori 
esiosaga (joonis 2 nr 2). Veenduge, et kogu elektroodi pind oleks kindlalt patsiendi keha küljes. 

Vt joonis 3. Neutraal-/hajuelektroodi paigutamine 

2. Paigutage generaatori jalglüliti kirurgi lähedale ja ühendage jalglüliti generaatori esiosaga. Vt joonis 2 nr 3.
3. Kontrollige kõiki aluseid, karpe ja pakendeid, tagamaks, et need ei ole kahjustatud ja seega toode ei ole saastunud. Kui 

avastate, et pakend on kahjustatud, ärge toodet kasutage ja vahetage see välja.

a) Võtke seade ja kaabel väljaspool steriilset ala karbist välja.
b) Võtke seade steriilses alas aluselt ja paigutage patsiendi lähedale.

i) Eemaldage seade aluselt, vabastades fiksaatorid. 
ii) Eemaldage aluselt Tuohy Borst liitmik ja kinnitage käepidemel asuva juhtetraadi väljumisava külge. 

Vt joonis 4. Koagulatsiooniseade alusel

(1) Käepide; (2) sulgurkraan; (3) fiksaatorid; (4) Tuohy Borsti liitmik; (5) distaalne ots

 ETTEVAATUST! Kasutades seadme aluselt eemaldamisel liigset jõudu, võib seadet kahjustada. 

4. Aspiraatori ettevalmistamine

a) Kinnitage steriilse vaakumvooliku üks ots teravneva ühenduse külge seadme käepidemel vaakumitähisega („VAC“) 
näidatud kohas ja teine ots vaakumlõksu (joonis 5 ja 6). Kasutage kraani, et viia vaakum distaalsesse koostu.

b) Veenduge, et aspiraator oleks seadistatud rõhule –400 mmHg. 

 ETTEVAATUST! Ärge ületage –550 mmHg rõhku, kuna see võib vähendada aspireerimisvõimet, vähendada koekontakti või 
tekitada koekahjustust.

Vt joonis 5. Koagulatsiooniseadme ülesseadmine 

(1) Perfusiooniava (2) Füsioloogilise lahuse koti voolik (3) RF-kaabel CSK-2000 (4) Juhtetraadi väljumisava (5) Kraan (6) 
Astmeline Lueri ühendus vaakumvoolikusse

5. Valmistage ette tavaline 0,9% füsioloogilise lause kott.

a) Pange survestamata füsioloogilise lahuse IV kott patsiendi kõrgusele või kõrgemale.
b) Ühendage perfusioonivoolik haarava Lueri ühendusega seadme käepidemel perfusiooni tilgasümboliga 

(joonis 5 nr 1) näidatud kohas. Kontrollige, et IV voolik on täiesti lahti. 
c) Sisestage IV voolikukomplekt tavalisse 0,9% füsioloogilise lahuse kotti. 
d) Aktiveerige vaakum ja katsetage seadme toimivust, aspireerides steriilset pinda (kinnastatud käsi). 

i) Veenduge, et perfusioon töötab, kontrollides tilkumist IV vooliku tilgakambris. Veenduge, et seade 
funktsioneerib, jälgides perfusiooni toimimist koagulatsiooniseadme distaalses otsas enne, kui seadme 

tööle panete. Veenduge, et IV voolik oleks täiesti avatud. 

 ETTEVAATUST! Kontrollige, et IV voolik on täiesti lahti. Ärge survestage füsioloogilise lahuse kotti, st ärge kasutage 
infusioonipumpa ega survekotti. Füsioloogilise lahuse survestamine või osaliselt avatud perfusioonivoolik võib panna 
perfusioonimäära kõikuma, mis põhjustab aspireerimisvõime vähenemist, koagulatsioonimäära erinemist nimetatud väärtustest 
ja liigsest kuumenemisest tingitud koe perforatsiooni.

 ETTEVAATUST! Veenduge, et seade oleks enne esimest raadiosageduse edastamist valmis seatud.

 ETTEVAATUST! Kasutage AINULT tavalist 0,9% füsioloogilist lahust.

 ETTEVAATUST! Veenduge, et perfusiooni IV voolik oleks ühendatud käepidemega tilgasümboli juures; ärge ühendage 
perfusioonivoolikut kraaniga või juhtetraadi väljumisavaga.

6. Ühendage nContacti RF-kaabel CSK-2000 seadme käepidemega RF-sümboliga näidatud kohas (sinine ühendus sinise 
ühendusega, joonis 5 nr 3 ja joonis 6 nr 4).

 ETTEVAATUST! Veenduge, et nooled kaablil ja käepidemel oleks kohakuti ja kaabel oleks täielikult ühendatud. Generaator 
ei tuvasta seadet, kui kaabel on valesti ühendatud. 

 ETTEVAATUST! Kirurgiliste elektroodidega ühendatud kaablid tuleks paigutada nii, et välditud oleks kokkupuudet patsiendi 
või teiste juhtmetega.

a) Kasutades CSK-2030: ühendage andurikaabli CSK-2030 must ots generaatori esipaneelil oleva konnektoriga 
(joonis 2 ja joonis 6 nr 1).

b) Ühendage RF-kaabli CSK-2000 must ots andurikaabli CSK-2030 musta Besseli filtriga sisendisse joonis 6 nr 3 
eeskujul. 

Vt joonis 6. Andurisüsteemi ühendamine, kasutades uut tüüpi CSK-2030-d

Vt joonist 6 ALT. Andurisüsteemi ühendamine, kasutades vana tüüpi 2030-kaablit

Varustus

(A) Generaator CS-3000

(B) Andurikaabel CSK-2030 

(C) RF-kaabel CSK-2000

(D) Seade CDK-14XX

Ühendused

(1) CSK-2030-st CS-3000-sse

(2) CSK-2030-st andurisüsteemi

(3) CSK-2000-st CSK-2030-sse

(4) CSK-2000-st CDK-14XX-sse

c) Kasutades CSK-2010: Ühendage CSK-2000 kaabli must ots koagulatsiooniseadme ühendusse, mis asub 
generaatori esipaneelil (joonis 6B nr 1).

d) Ühendage CSK-2010 andurikaabli hall ots diagnostikaseadme ühendusse generaatori esipaneelil (joonis 6B nr 3).

Vt joonis 6B. CSK-2010 ühendamine andurisüsteemiga 

Varustus

(A) Generaator CS-3000

(B) Andurikaabel CSK-2010 

(C) RF-kaabel CSK-2000

(D) Seade CDK-14XX

Ühendused

(1) CSK-2000-st CS-3000-sse

(2) CSK-2010-st andurisüsteemi

(3) CSK-2010-st CSK-3000-sse

(4) CSK-2000-st CDK-14XX-sse

7. Ühendades kaabli CSK-2030 (joonis 6 nr 2) kaetud kontakte EKG salvestusseadmega, vt alltoodud joonist 7.

Vt joonis 7. Andurite asukohad (1 cm ja 3 cm mudelid) 

[1] Distaalne nr 1 andur = CSK-2030 kaetud kontakt nr 1
[2] Distaalne nr 2 andur = CSK-2030 kaetud kontakt nr 2
[3] Proksimaalne nr 3 andur = CSK-2030 kaetud kontakt nr 3
[4] Proksimaalne nr 4 andur = CSK-2030 kaetud kontakt nr 4
[5] Koagulatsioonielektrood
[6] Võrdluspunktid
(Vt joonis 7B) Anduri asukoht (1 cm mudel) 

[1] Distaalne nr 1 andur = CSK-2030 kaetud kontakt nr 1
[2] Distaalne nr 2 andur = CSK-2030 kaetud kontakt nr 2
[3] Koagulatsioonielektrood

 ETTEVAATUST! Veenduge, et EKG salvesti sisendid oleks isoleeritud maandusest; muidu suureneb virvenduse võimalus.

Vt joonis 8. Andurite vahed (mm)

1. Ühendage toitekaabel generaatori tagapaneelil asuva konnektoriga (joonis 9 nr 2), seejärel lülitage generaator sisse 
toitenupuga (joonis 9 nr 1). Vt kõiki generaatoriga seotud juhiseid kasutusjuhendist.

Vt joonis 9. Generaatori tagapaneeli põhielemendid
JUHITAVA KOAGULATSIOONISEADE LIIGUTAMINE PIKI VALIKULIST JUHTETRAATI

1. Sisestage valikulise juhtetraadi jäik ots juhitava koagulatsiooniseadme distaalses otsas asuva juhtetoru sisse. Veenduge, et 
juhtetraadi pehme ots on koagulatsiooniseadme distaalses otsas (joonis 10). 

Vt joonis 10. Valikuline juhtetraat ja koagulatsiooniseadme distaalne ots

2. Kindlustage valikulise juhtetraadi jäik ots Tuohy Borst liitmikuga või kraaniga nii, et juhtetraadi pehme ots on 
koagulatsiooniseadme distaalse otsa suhtes soovitud asendis. 

3. Viige juhitav koagulatsiooniseade läbi kanüüli, kuni see asub soovitud koagulatsioonikohas.
JUHITAVA KOAGULATSIOONISEADME LIIGUTAMINE PIKI JUHTETRAATI

1. Valmistage seadme distaalne ots ette seda vormides, painutades selle otsa kergelt ülespoole, nagu näidatud alltoodud 
joonises 11.

Vt joonis 11. Eelvormitud distaalse otsa konfiguratsioon

2. Asetage kanüüli juhtetraat vajalikku koagulatsiooni asukohta.
3. Kui kinnitatud, eemaldage juhtetraadi otsast pööraja. 
4. Sisestage juhtetraadi üks ots hoolikalt koagulatsiooniseadme distaalses otsas asuvasse juhtetorusse (joonis 11 nr 1).
5. Libistage juhitavat koagulatsiooniseadet edasi, kuni juhtetraat ulatub juhitava koagulatsiooniseadme käepidemest välja. 

Võimaluse korral kinnitage seadme käepidemest välja ulatuva juhtetraadi otsa pööraja.
6. Liigutage juhitavat koagulatsiooniseadet piki juhtetraati edasi, kuni see on soovitud koagulatsioonikohas, kasutades samal 

ajal juhtetraati, et paigutamisele kaasa aidata.

a) Kasutage lokaatornooli (joonis 11 nr 2), et paigutamise ajal koagulatsioonielektroodi suunda ja asukohta 
visualiseerida. 

b) Hoidke seadet soovitud kohas, kuni vaakum rakendub.
KOE KOAGULEERIMINE

1. Veenduge, et kõik seadme ülesseadmise etapid oleks teostatud.
2. Valige generaatoril töörežiim.
3. Paigutage seade soovitud kohta otsese visualiseerimise abil. Rakendage vaakum kraani keerates. 
4. Tagage elektroodi ja südamekoe vaheline kontakt toimides järgnevalt.

a) Kasutage lokaatornooli (joonis 11 nr 2), et paigutamise ajal koagulatsioonielektroodi suunda ja asukohta 
visualiseerida. 

b) Võrdluspunktid näitavad koagulatsioonimähise ablatsiooniala.
c) Kontrollige otsese visualiseerimise abil, et seade on vastu südamekude pärast vaakumi rakendamist.
d) Kontrollige tilgakambrist, et füsioloogilise lahuse perfusioon survestamata füsioloogilise lahuse kotist on 1 tilk 

sekundis, kui vaakum on rakendatud. 

5. Kasutage andureid teisese abivahendina, et kinnitada kontakti südamekoega.

a) Eel-koagulatsioon ja vaakum rakendatud: kontrollige EKG salvestusseadet, et näha südamekoe lainekuju.

6. Täitke kanüül ligikaudu 10–20 ml toatemperatuuril füsioloogilise lahuse või steriilse veega. Füsioloogilist lahust või 
steriilset vett võib manustada kanüüli kraani kaudu või otse läbi kanüüli. Vt kanüüli kasutusjuhendist, kuidas kraan ette 
valmistada. 

7. Lülitage toide sisse, vajutades alla ja vabastades jalglüliti või RF-toitelüliti, mis asub generaatori esipaneelil. RF-tsükli 
alguses kõlab helisignaal. 

8. Koaguleerige kude eelmääratud tsükli jooksul.
Keskmised lesiooni mõõtmed

Seadme kood ja 
suurus

Võimsus
Vatt

Aeg
sekundit

Sügavus
mm

Pikkus
mm

Laius
mm

Maht
mm3

CDK-1411, 1 cm 10* 120* 7 18 10 803

CDK-1412, 2 cm 25* 60* 6 28 9 1085

CDK-1413, 3 cm 30* 90* 7 35 10 1691

*Optimaalseks koe koaguleerimiseks on eelseadistatud automaatsed tsüklid.

9. Kui generaator lõpetab tsükli, lülitub raadiosagedusenergia automaatselt välja ja kõlab helisignaal, mis kestab 1 sekundi.
10. Aspireerige perikardi ruumist füsioloogiline lahus või steriilne vesi, aspireerides kanüüliga, et suurendada nähtavust. Vt 

kanüüli kasutusjuhendist, kuidas aspireerimist ette valmistada.
11. Pärast tsükli lõppu katkestage vaakum seadme distaalsesse otsa, keerates kraani hooba.
12. Eemaldage koagulatsiooniseadme distaalne ots koelt ja kontrollige lesiooni ravi lõpetatust.
13. Paigutage seadme elektrood soovitud kohta, kasutades soovi korral juhtetraati.

a) Veenduge pärast vaakumi uuesti rakendamist, et perfusioon töötab, jälgides IV vooliku tilgakambris tilkumist. 

14. Kontrollige anduritest saabuvaid südamesignaale.
15. Korrake eespool kirjeldatud toiminguid 3–11 vastavalt vajadusele, kuni soovitud lesioonide ravi on lõpetatud.
16. Kui protseduur on lõpetatud, eemaldage seade koelt, lahutage kaablid ja voolikud ja kõrvaldage seade, voolikukomplektid 

ja kaablid vastavalt kohalikele seadme komponentide kõrvaldamist või taaskäitlemist reguleerivatele määrustele ja 
taaskäitluskavadele.

 ETTEVAATUST! Koagulatsiooniseadme paigutamine ja liigutamine, ilma et juhtetorusse oleks sisestatud juhtetraati, võib 
põhjustada juhtetoru väändumise. 

 ETTEVAATUST! Vaakumi või perfusiooni katkestamise vältimiseks ärge klammerdage seadme voolikuid koe 
koaguleerimise ajal. 

 ETTEVAATUST! Suured verehüübed ja koeosad võivad vaakumi valendiku ummistada ja vähendada aspireerimisvõimet. 

 ETTEVAATUST! Vältimaks koekahjustusi: Ärge liigutage seadet, kui vaakum on rakendatud. 

 ETTEVAATUST! Painutades seadet, kui juhtetorus ei ole juhtetraati, võib juhtetoru väänduda. Ärge sisestage juhtetraati 
väändunud juhtetorusse. 

 ETTEVAATUST! Ärge pöörake juhitavat koagulatsiooniseadet, kui distaalne ots on kaardus, kuna see võib seadet kahjustada 
ja elektroodid võivad lahti tulla ja/või seadme küljest eralduda. 

 ETTEVAATUST! Visualiseerige seadme distaalne ots, tagamaks, et kude ei ole pigistatud/haaratud muude seadmetega, nt 
valikulise nContact kanüüliga. 

 ETTEVAATUST! Seadme elektroodi lähedal asuva distaalse otsa kirurgiliste instrumentidega käsitsemisel tuleb olla 
ettevaatlik – elektroodi ei tohi pigistada ega kinni haarata. Ärge kasutage töövahendeid elektroodimähise osal vaid üksnes 
silikooni osal, kuna elektroodid võivad lahti tulla ja/või seadme küljest eralduda. 

 ETTEVAATUST! Veenduge, et seade on õigesti ühendatud – valed ühendused võivad põhjustada sobimatu koekontakti ja 
vähendada toimet.

 ETTEVAATUST! Ajutiselt kasutamata aktiivseid elektroode tuleks hoiustada patsiendist isoleeritud kohas.
HOOLDAMINE JA TÕRKEOTSING 

(Vt nContacti koagulatsioonisüsteemi raadiosageduse (RF) generaatori mudeli CS-3000 kasutusjuhendist teavet süsteemi 
hooldamise ja tõrkeotsingu kohta)

Tõrkeotsing

Situatsioon Tegevus(ed)

Seade ei võta vastu perfusiooni voolu.

Kontrollige perfusiooniühendusi seadme käepidemel.
Kontrollige perfusioonivooliku ühendust IV füsioloogilisel kotil.
Veenduge, et perfusioonivoolik oleks täiesti avatud.
Veenduge, et füsioloogilise lahuse kott ei oleks tühi.
Veenduge, et seadme perfusioonivoolik/IV voolik ei oleks kinni klammerdatud / ummistunud / väändunud.

Seade on ühendatud, kuid ei registreeri 
eelseadistud võimsust ja aega.

Kontrollige kõiki ühendusi, mis lähevad generaatorisse ja kaablisse CSK-2030.
Kontrollige patsiendi maanduselektroodi ühendatust patsiendiga.
Kontrollige kaabliühendust seadme käepidemel; kaablil toodud nooled peavad olema käepidemel toodud 
nooltega kohakuti. Kui kumbki nool pole kohakuti, lahutage kaabel ja keerake sinist otsa 180°, kuni on ja 
seejärel ühendage uuesti.

Seade ei saavuta koega kontakti.

Kontrollige vaakumühendusi seadme käepidemel.
Veenduge, et kraani hoob oleks õiges asendis. 
Kontrollige vaakumvooliku ühendust vaakumlõksul ja vaakumseadmel ja veenduge, et voolikud on avatud.
Kontrollige aspiraatori rõhku – peab olema umbes –400 mmHg.
Veenduge, et seadme ja aspiraatori voolikud ei oleks kinni klammerdatud / ummistunud / väändunud.
Kontrollige, et perfusioon on üles seatud vastavalt kasutusjuhendile. 
Veenduge, et seadme distaalne ots oleks koele vastava kuju järgi vormitud.

Generaator lülitub tsükli ajal välja 
kõrge takistuse tõttu (generaator 
näitab kõrge takistuse hoiatust).

Kontrollige, et seade on koega kontaktis (kui ei, vt eespoolt).
Kontrollige, kas seadme elektroodil on materjalijääke (nt rasv, kude), ja eemaldage vastavalt vajadusele.
Kontrollige kõiki kaabliühendusi, sh neutraalelektroodi ühendust.
Taaskäivitage koagulatsioon.

Andurseadmete monitoridel ei kuvata 
signaale.

Kontrollige kõiki kaabliühendusi. Veenduge, et kaablid ja kaetud kontaktid oleksid ühendatud jooniste 6 
ja 7 järgi. 
Veenduge, et kaetud kontaktide arv vastab anduritele arvule.

Seadet ei saa juhtetraadi küljest 
eemaldada.

Eemaldage juhtetraadi otsast pööraja.
Loputage käepideme juhtetraadi väljumisava füsioloogilise lahusega läbi.

Tõrkeotsing

Situatsioon Tegevus(ed)

Generaator ei aktiveeri tsüklit 
(generaator annab kõrge takistuse 
hoiatuse „OC“ – Open Circuit 
(avaahel)).

Veenduge, et generaator oleks ühendatud seinakontakti ja sisse lülitatud. 
Kontrollige kõiki kaabliühendusi; kontrollige, et neutraalelektroodi paigutus oleks õige ja see oleks patsiendi 
küljes.
Veenduge, et seadme elektrood oleks soovitud koega otseses kontaktis.
Kontrollige, kas seadme elektroodil on materjali ja eemaldage vastavalt vajadusele.
Kontrollige jalglüliti ühendust.
Veenduge, et generaator oleks võimsuse reguleerimisrežiimis („Power Control Mode“).
Veenduge, et aeg ei oleks seatud nullile.
Vt generaatori kasutusjuhendit LBL-2123.

Juhtetraati ei saa seadme sisse viia.

Veenduge, et juhtetraat oleks sisestatud juhtetoru avasse.
Veenduge, et kasutatakse soovitatud juhtetraati.
Veenduge, et juhtetoru ava ei oleks blokeeritud.
Veenduge, et seade ei oleks väändunud.

Seade ei liigu edasi piki juhtetraati või 
läbi valikulise nContact kanüüli.

Veenduge, et juhtetoru ei oleks väändunud.
Loputage käepideme juhtetraadi väljumisava füsioloogilise lahusega läbi.
Libestage nContacti kanüüli valendikku steriilse füsioloogilise lahusega.

TERMINITE SÕNASTIK

Elektrokoagulatsioon Kirurgiline protseduur, milles kasutatakse kõrgsageduslikku elektrivoolu, et kudesid koaguleerida.

Koagulatsioonielektrood Metallist elektrijuht koagulatsiooniseadmes, mida kasutakse raadiosagedusenergia edastamiseks 
kudedesse.

Andurelektroodid Metallist elektrijuhid koagulatsioonielektroodis, mida kasutatakse südamesignaalide tuvastamiseks.

Indiferentne elektrood, hajuelektrood Tuntud ka kui maanduselektrood või patsiendielektrood või maanduspadi. Suure 
pindalaga maanduspind, mida kasutatakse tervikliku vooluahela loomiseks. Tavaliselt paigutatakse patsiendi seljale või reiele ja 
on ühendatud generaatoriga neutraalühenduse kaudu.

LÜHENDID

RF: raadiosagedus

VAC: vaakum

IFU: kasutusjuhend

LBL: silt

KLIENDITEENINDUS
PIIRATUD GARANTII

AtriCure garanteerib, et instrument on kujundatud ja toodetud mõistliku hoolega. See garantii asendab ja välistab kõik muud 
garantiid, mida ei ole siin selgesõnaliselt esitatud, olgu need siis otseselt või kaudselt väljendatud seadustes või muul moel, 
sealhulgas turustatavuse või ettenähtud kasutuseks sobivusega seoses. AtriCure-i ainuke kohustus selle garantii alusel piirdub 
selle seadme parandamise või välja vahetamisega. AtriCure ei võta seoses selle seadmega endale ega volita ühtegi isikut tema 
nimel endale võtma ühtegi lisakohustust või -vastutust.

Seda seadet ja selle kasutamise tulemusi mõjutavad otseselt nii selle instrumendi käsitsemine, hoiustamine, puhastamine ja 
steriliseerimine kui ka muud patsiendi, diagnoosimise, ravi, kirurgiliste protseduuridega ja muude AtriCure-i kontrolli alt väljas 
olevad asjaoludega seotud tegurid. AtriCure ei võta vastutust tahtlikult valesti kasutatud, taaskasutatud, taastöödeldud või 
resteriliseeritud instrumentide eest ja ütleb lahti mistahes muudest selgelt väljendatud või kaudsetest garantiidest, mis on 
seotud selliste valesti kasutatud või taaskasutatud seadmetega, sealhulgas turustatavuse või ettenähtud kasutuseks sobivusega 
seotutest. AtriCure ei vastuta ühegi selle seadme vale kasutuse või taaskasutamisega otseselt või kaudselt seotud juhusliku ega 
tuleneva kaotuse, kahjustuse ega kulu eest. 
LAHTIÜTLUS

Kasutajad vastutavad selle toote nõuetekohase seisukorra kinnitamise eest enne selle kasutamist ja peavad ise tagama, et seda 
toodet kasutatakse vaid viisil, nagu kirjeldatud siin kasutusjuhendis, sh tagades, et toodet ei taaskasutata. 

Mitte mingil tingimusel ei vastuta AtriCure, Inc. mistahes juhuslike, eriliste või tulenevate kaotuste, kahjustuste või kulude eest, 
mis on selle toote tahtliku valesti kasutamise või taaskasutamise tagajärjeks, sh mistahes kaotus, kahjustus või kulu, mis on 
seotud vigastuse või varalise kahjuga.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl Fabrikant\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\
es GLOSARIO DE SÍMBOLOS\pt GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS\da SYMBOLOVERSIGT\pl SŁOWNIK SYMBOLI\sl SLOVAR 

SIMBOLOV\cs VYSVĚTLIVKY SYMBOLŮ\sv SYMBOLORDLISTA\fi SYMBOLIEN SANASTO\no SYMBOLLISTE\sk SLOVNÍK 
SYMBOLOV\el ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ\et SÜMBOLITE SÕNASTIK 

 

en Manufacturer\de Hersteller\
nl Fabrikant\fr Fabricant\

it Produttore\es Fabricante\
pt Fabricante\da Producent\
pl Producent\sl Proizvajalec\

cs Výrobce\sv Tillverkare\
fi Valmistaja\no Produsent\

sk Výrobcael Κατασκευαστής\
et Tootja 

 

en Catalog Number\
de Bestellnummer\

nl Catalogusnummer\fr Référence 
catalogue\it Numero di catalogo\

es Número de catálogo\pt Número 
de catálogo\da Katalognummer\

pl Numer katalogowy\sl Kataloška 
številka\cs Katalogové číslo\

sv Katalognummer\fi Katalogin 
numero\no Katalognummer\
sk Katalógové čísloel Αριθμός 

καταλόγου\et Kataloogi number

 

en Use-By Date\de Verfallsdatum\
nl Uiterste gebruiksdatum\fr Date de 

péremption\it Data di scadenza\es Fecha 
de caducidad\pt Data de validade\
da Udløbsdato\pl Termin ważności\

sl Kataloška številka\cs Datum spotřeby\
sv Sista förbrukningsdatum\fi Viimeinen 

käyttöpäivä\no Utløpsdato\sk Dátum 
spotreby\el Ημερομηνία λήξης\et Kasutada 

enne

VAC

en Vacuum\de Vakuum\
nl Vacuüm\fr Vide\it Vuoto\

es Vacío\pt Vácuo\da Vakuum\
pl Próżnia\sl Vakuum\cs Podtlak\

sv Vakuum\fi Vakuumi\
no Vakuum\sk Podtlak\el Κενό\

et Vaakum

RF

en Radiofrequency\
de Hochfrequenz (Radiofrequency)\

nl Radiofrequentie\fr Radiofréquence\
it Radiofrequenza\es Radiofrecuencia\

pt Radiofrequência\
da Radiofrekvens\pl Częstotliwość 

radiowa\sl Radiofrekvenčno\
cs Radiofrekvenční\sv Radiofrekvens\

fi Radiotaajuus\no Radiofrekvens\
sk Rádiofrekvencia\

el Ραδιοσυχνότητες\et Raadiosagedus

 

en Not made with Natural Rubber Latex 
or Dry Natural Rubber\de Nicht mit 

Naturkautschuklatex oder trockenem 
Naturkautschuk hergestellt\nl Niet 

vervaardigd met latex van natuurlijk 
rubber of droog natuurlijk rubber\

fr Ne contient pas de latex naturel ni de 
caoutchouc naturel sec\it Non realizzato 
con lattice di gomma naturale o gomma 
naturale secca\es No está fabricado con 
látex de caucho natural\pt Não contém 
látex de borracha natural ou borracha 
natural seca\da Ikke fremstillet med 

naturgummilatex eller tørt naturgummi\
pl Nie zawiera lateksu naturalnego 
ani suchego kauczuku naturalnego\

sl Radiofrekvenčno\cs Není vyrobeno 
z přírodního kaučukového latexu nebo 

suchého přírodního kaučuku\sv Ej 
tillverkad av naturgummilatex eller 
torrt naturgummi\fi Ei valmistettu 
luonnonkumilateksista tai kuivasta 
luonnonkumista\no Ikke laget med 

naturgummilateks eller tørr naturgummi\
sk Nie je vyrobené z prírodného latexového 

kaučuku alebo suchého prírodného 
kaučuku\el Δεν κατασκευάζεται από 

λάτεξ φυσικού καουτσούκ ή ξηρό φυσικό 
καουτσούκ\et Valmistamisel ei ole 

kasutatud looduslikku kummilateksit ega 
kuiva looduslikku kummi

OC

en Open Circuit\de Offener 
Stromkreis\nl Open circuit\

fr Circuit ouvert\it Circuito aperto\
es Circuito abierto\pt Circuito 

aberto\da Åbent kredsløb\
pl Obwód otwarty\sl Odprto 

vezje\cs Otevřený obvod\
sv Öppen krets\fi Avoin virtapiiri\
no Åpen krets\sk Otvorený obvod\

el Ανοικτό κύκλωμα\et Avaahel

 

en Perfusion\de Perfusion\
nl Perfusie\fr Perfusion\it Perfusione\

es Perfusión\pt Perfusão\
da Perfusion\pl Perfuzja\sl Perfuzija\
cs Perfuze\sv Perfusion\fi Perfuusio\

no Perfusjon\sk Perfúzia\el Αιμάτωση\
et Perfusioon

 

en Do Not Resterilize\de Nicht 
resterilisieren\nl Niet opnieuw 

steriliseren\fr Ne pas restériliser\it Non 
risterilizzare\es No reesterilizar\pt Não 
reesterilizar\da Må ikke resteriliseres\

pl Nie sterylizować ponownie\sl Perfuzija\
cs Neresterilizujte\sv Omsterilisera inte\
fi Ei saa steriloida uudelleen\no Må ikke 

resteriliseres\sk Nesterilizujte opakovane\
el Μην επαναποστειρώνετε\et Mitte 

resteriliseerida

 

en Equipotential\
de Erdungsbolzen\
nl Equipotentiaal\
fr Équipotentiel\ 

it Equipotenziale\
es Equipotencial\
pt Equipotencial\
da Ækvipotential\

pl Ekwipotencjalny\
sl Ekvipotencial\

cs Ekvipotenciální\
sv Ekvipotentiell\

fi Tasapotentiaalinen\
no Ekvipotensial\

sk Ekvipotenciálne\
el Ισοδυναμικό\

et Potentsiaaliühtlustus

 

en Footswitch Connection\
de Fußschalter-Anschluss\
nl Aansluiting voetpedaal\

fr Connexion de la pédale de 
commande\it Collegamento del 
pedale\es Conexión para pedal\
pt Ligação para interruptor de 

pedal\da Fodkontaktforbindelse\
pl Przełącznik nożny\sl Povezava 
s stopalko\cs Připojení nožního 

spínače\sv Anslutning för 
fotpedal\fi Jalkakytkimen 

liitäntä\no Fotbrytertilkobling\
sk Pripojenie nožného spínača\

el Σύνδεση ποδοδιακόπτη\
et Jalgpedaali ühendus

en Caution: Federal law (US) restricts 
this device to sale by or on the order of a 
physician\de Vorsicht: Laut Bundesgesetz 

(USA) darf dieses Produkt nur an 
einen Arzt oder auf dessen Anordnung 
verkauft werden\nl Let op: Krachtens 
de Amerikaanse wetgeving mag dit 
hulpmiddel uitsluitend door of op 

voorschrift van een arts worden verkocht\
fr Mise en garde : En vertu de la loi fédérale 

des États-Unis, ce dispositif ne peut 
être vendu que par un médecin ou sur 

prescription d’un médecin\it Attenzione: 
la legge federale degli Stati Uniti (USA) 
limita la vendita di questo dispositivo 

ai medici o dietro prescrizione medica\
es Precaución: La legislación federal (EE. 

UU.) restringe la venta de este dispositivo 
a médicos o por orden facultativa\

pt Cuidado: a legislação federal (EUA) 
apenas permite a venda deste dispositivo 

a médicos ou mediante prescrição médica\
da Forsigtig: Amerikansk lov (USA) 

begrænser dette udstyr til salg af eller 
på ordination af en læge\pl Przestroga: 

Zgodnie z prawem federalnym 
(USA) niniejsze urządzenie może być 

sprzedawane wyłącznie lekarzom lub na 
ich zamówienie\sl Povezava s stopalko\
cs Podle federálního zákona (USA) smí 
být tento prostředek prodáván pouze 
na pokyn nebo na objednávku lékaře\
sv Varning: Federal lagstiftning (US) 

begränsar denna enhet till försäljning 
av eller på läkarens order\fi Varoitus: 

Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tätä 
laitetta saa myydä vain lääkäri tai lääkärin 

määräyksestä\no Forsiktig: Føderal 
lovgivning (USA) krever at denne enheten 
selges gjennom eller på bestilling fra lege\
sk Upozornenie: Podľa federálnych zákonov 

(US) sa môže táto pomôcka predávať 
iba lekárom alebo na lekársky predpis\

el Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία 
(ΗΠΑ) περιορίζει την πώληση αυτού του 
προϊόντος από ιατρό ή κατόπιν εντολής 

ιατρού\et Ettevaatust! Vastavalt USA 
föderaalseadusele võib seda seadet müüa 
ainult arstile või tema korraldusel ostvale 

isikule

 

en Indifferent, Dispersive 
Electrode\de Neutralelektrode\

nl Neutrale, dispersieve 
elektrode\fr Électrode dispersive, 

indifférente\it Elettrodo 
dispersivo\es Electrodo neutro\
pt Elétrodo neutro dispersivo\

da Indifferent, spredende 
elektrode\pl Elektroda obojętna\

sl Nevtralna elektroda\
cs Indiferentní (disperzní) 

elektroda\sv Neutral, 
dispersiv elektrod\fi Neutraali, 

dispersiivinen elektrodi\
no Dispersiv elektrode\

sk Indiferentná (disperzná) 
elektróda\el Ουδέτερο 

ηλεκτρόδιο\et Neutraal-/
hajuelektrood

 

en Caution\de Vorsicht\ 
nl Let op\fr Mise en garde\

it Attenzione\es Precaución\
pt Cuidado\da Forsigtig\ 

pl Przestroga\sl Pozor 
\cs Upozornění\sv Varning\ 

fi Varoitus\no Forsiktig\
sk Upozornenie\ 

el Προσοχή\ 
et Ettevaatust

en Single Use Only\de Nur für den 
einmaligen Gebrauch\nl Uitsluitend 

bestemd voor eenmalig gebruik\fr Réservé 
à usage unique\it Esclusivamente 

monouso\es De un solo uso\pt Apenas 
para utilização única\da Kun til 

engangsbrug\pl Tylko do jednorazowego 
użytku\sl Pozor\cs Pouze k jednorázovému 

použití\sv Endast för engångsbruk\
fi Kertakäyttöinen\no Kun til engangsbruk\

sk Iba na jednorazové použitie\el Για 
μία μόνο χρήση\et Ainult ühekordseks 

kasutamiseks

 

en Caution: Electrical Shock 
Hazard\de Vorsicht: Gefahr durch 

Stromschlag\nl Let op: Gevaar 
voor elektrische schokken\fr Mise 
en garde : Risque d’électrocution\

it Attenzione: pericolo di scosse 
elettriche\es Precaución: Peligro 

de descarga eléctrica\pt Cuidado: 
perigo de choque elétrico\

da Forsigtig: Fare for elektrisk 
stød\pl Przestroga: Ryzyko 

porażenia prądem elektrycznym\
sl Pozor: Nevarnost udara 

električnega toka\cs Upozornění: 
Nebezpečí úrazu elektrickým 

proudem\sv Varning: Risk 
för elektrisk stöt\fi Varoitus: 

Sähköiskun vaara\no Forsiktig: 
Fare for elektrisk støt\

sk Upozornenie: Nebezpečenstvo 
úrazu elektrickým prúdom\

el Προσοχή: Κίνδυνος 
ηλεκτροπληξίας\et Ettevaatust! 

Elektrilöögi oht

 

en Defibrillation Proof Type CF 
Applied Part\de Defibrillationssicheres 

Anwendungsteil Typ CF\
nl Defibrillatiebestendig toegepast 
onderdeel van type CF\fr Résistant 
à la défibrillation, pièce appliquée 

de type CF\it Parte applicata a prova 
di defibrillatore di tipo CF\es Pieza 

aplicada de tipo CF a prueba de 
desfibrilación\pt Peça aplicada do 
tipo CF à prova de desfibrilhação\
da Defibrilleringsbeskyttet type 

CF anvendt del\pl Część typu 
CF odporna na defibrylację\

sl V stiku z bolnikom del tipa CF, 
odporen proti defibrilatorjem\
cs Příložná část typu CF odolná 

proti účinkům defibrilátorů\
sv Defibrilleringssäker typ CF 

tillämpad del\fi Defibrillaattorin 
kestävä, tyypin CF sovellettu osa\

no Defibrilleringssikker type 
CF-anvendt del\sk Aplikovaná 

časť typu CF odolná voči defibrilácii\
el Εφαρμοζόμενο εξάρτημα τύπου 

CF με προστασία έναντι απινίδωσης\
et Defibrillaatorikindel CF-tüüpi 

aktiivne seadmeosa

en Non-pyrogenic\de Nicht-pyrogen\
nl Niet-pyrogeen\fr Non pyrogène\

it Apirogeno\es Apirógeno\pt Apirogénico\
da Ikke-pyrogen\pl Niepirogenny\sl V 
stiku z bolnikom del tipa CF, odporen 
proti defibrilatorjem\cs Nepýrogenní\
sv Icke-pyrogen\fi Ei pyrogeeninen\

no Ikke-pyrogen\sk Nepyrogénne\el Μη 
πυρετογόνο\et Mittepürogeenne

W

en Watts\de Watt\nl Watt\
fr Watts\it Watt\es Vatios\
pt Watts\da Watt\pl Waty\

sl vati\cs Watty\sv Watt\fi Watti\
no Watt\sk Watty\el Watt\et Vatt

Ω

en Ohms\de Ohm\nl Ohm\ 
fr Ohms\it Ohm\es Ohmios\ 
pt Ohms\da Ohm\pl Omy\ 

sl Merska enota ohm\cs Ohmy\
sv Ohm\fi Ohmi\no Ohm\ 
sk Ohmy\el Ohm\et Oom

en Do Not Use if Package is Damaged\
de Nicht verwenden, wenn die Verpackung 

beschädigt ist\nl Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is\fr Ne pas utiliser 

si l’emballage est endommagé\it Non 
utilizzare se la confezione è danneggiata\

es No utilizar si el envase está dañado\
pt Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada\da Må ikke anvendes, hvis 

emballagen er beskadiget\pl Nie używać, 
jeśli opakowanie jest uszkodzone\

sl Merska enota ohm\cs Nepoužívejte, 
pokud je obal poškozený\sv Använd inte 

om förpackningen är skadad\fi Älä käytä, 
jos pakkaus on vahingoittunut\no Må 

ikke brukes hvis emballasjen er skadet\
sk Nepoužívať, ak je balenie poškodené\
el Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία 
έχει υποστεί ζημιά\et Mitte kasutada,  

kui pakend on kahjustatud

 

en Time\de Zeit\nl Tijdsduur\
fr Durée\it Tempo\es Tiempo\

pt Tempo\da Tid\pl Czas\sl Čas\
cs Čas\sv Tid\fi Aika\no Tid\sk Čas\

el Χρόνος\et Aeg

s

en Seconds\de Sekunden\
nl Seconden\fr secondes\it Secondi\

es Segundos\pt Segundos\
da Sekunder\pl Sekundy\sl Sekunde\
cs Sekundy\sv Sekunder\fi Sekunti\

no Sekunder\sk Sekundy\
el Δευτερόλεπτα\et Sekund

en Waste Electrical and Electronic 
Equipment\de Verbrauchtes elektrisches 

und elektronisches Equipment\
nl Afgedankte elektrische en elektronische 

apparatuur\fr Déchets d’équipements 
électroniques et électriques (DEEE)\

it Rifiuti di apparecchiature elettriche 
ed elettroniche\es Residuos de equipos 
eléctricos y electrónicos\pt Resíduos de 
equipamentos elétricos e eletrónicos\

da Affald af elektrisk og elektronisk 
udstyr\pl Zużyty sprzęt elektryczny 

i elektroniczny\sl Sekunde\cs Odpadní 
elektrická a elektronická zařízení\
sv Avfallshanterin av elektrisk och 
elektronisk utrustning\fi Sähkö- ja 
elektroniikkalaiteromu\no Avfall 

fra elektrisk og elektronisk utstyr\
sk Odpad z elektrických a elektronických 

zariadení\el Απόβλητα ηλεκτρικού και 
ηλεκτρονικού εξοπλισμού\et Elektri- ja 

elektroonikaseadmete jäätmed

 

en Follow instructions for 
use\de Gebrauchsanweisung 

befolgen\nl Volg de 
gebruiksaanwijzing\fr Respecter 
le mode d’emploi\it Attenersi alle 

istruzioni per l’uso\es Siga las 
instrucciones de uso\pt Seguir 

as instruções de utilização\
da Følg brugsanvisningen\

pl Postępować zgodnie z 
instrukcją obsługi\sl Upoštevajte 
navodila za uporabo\cs Dodržujte 

návod k použití\sv Följ 
instruktionerna för användning\

fi Noudata käyttöohjeita\
no Følg bruksanvisningen\

sk Postupujte podľa návodu 
na použitie\el Ακολουθήστε 

τις οδηγίες χρήσης\et Järgige 
kasutusjuhendit

 

en Non-ionizing Radiation\
de Nicht ionisierende Strahlung\

nl Niet-ioniserende straling\
fr Rayonnements non ionisants\

it Radiazioni non ionizzanti\
es Radiación no ionizante\pt Radiação 

não ionizante\da Ikke-ioniserende 
stråling\pl Promieniowanie 

niejonizujące\sl Neionizirajoče 
sevanje\cs Neionizující záření\
sv Icke-joniserande strålning\

fi Ei-ionisoiva säteily\
no Ikke-ioniserende stråling\

sk Neionizujúce žiarenie\
el Μη ιονίζουσα ακτινοβολία\

et Mitteioniseeriv kiirgus

 

en Sterile by gamma irradiation\de Steril 
durch Gammabestrahlung\nl Gesteriliseerd 

met gammastraling\fr Stérile par 
irradiation gamma\it Sterilizzato con 
raggi gamma\es Estéril por radiación 
gamma\pt Esterilizado por irradiação 

gama\da Steriliseret med gammastråling\
pl Wysterylizowano promieniowaniem 

gamma\sl Neionizirajoče sevanje\
cs Sterilizace gama zářením\sv Steril 

genom gammabestrålning\fi Steriloitu 
gammasäteilyllä\no Sterilisert med 

gammastråling\sk Sterilizované pomocou 
gama žiarenia\el Αποστειρωμένο με 
ακτινοβολία γάμμα\et Steriliseeritud 

gammakiirgusega

 

en Lot Number\
de Chargennummer\

nl Partijnummer\fr Numéro de 
lot\it Numero di lotto\es Número 

de lote\pt Número de lote\
da Lotnummer\pl Numer partii\
sl Številka serije\cs Číslo šarže\
sv Partinummer\fi Eränumero\
no Partinummer\sk Číslo šarže\

el Αριθμός παρτίδας\et Partii 
number

en CE Mark and Identification 
number of Notified body\
de CE-Kennzeichnung und 
Identifikationsnummer der 

benannten Stelle\nl CE-markering 
en identificatienummer van 

aangemelde instantie\fr Marquage 
CE et numéro d’identification de 

l’organisme notifié\it Marchio 
CE e Numero identificativo 

dell’organismo notificato\es Marca CE 
y número de identificación del 

organismo notificado\pt Marcação 
CE e número de identificação do 

organismo notificado\da CE-mærke 
og identifikationsnummer for 
bemyndiget organ\pl Znak CE 

oraz Numer identyfikacyjny 
jednostki notyfikowanej\sl Znak 

CE in identifikacijska številka 
priglašenega organa\cs Označení 

CE a identifikační číslo oznámeného 
subjektu\sv CE-märkning och 

Identifieringsnummer för 
anmält organ\fi CE-merkintä 

ja ilmoitetun laitoksen 
tunnistusnumero\no CE-merke og 
identifikasjonsnummer til teknisk 

kontrollorgan\sk Označenie CE 
a identifikačné číslo notifikovaného 
orgánu\el Σήμανση CE και αριθμός 

αναγνώρισης κοινοποιημένου φορέα\
et CE-märgis ja teavitatud asutuse 

registreerimisnumber


