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EPi-Sense® ST Coagulation Device Instructions for Use
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! WARNING !
To avoid unintentional ablation, always ensure the device or device combined with optional guidewire is oriented 

toward the desired ablation 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 ablation 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 ablation electrode to 
avoid an adverse reaction due to copper exposure to the patient.

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 ablation 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 ablation.

Ensure overlapping structures are separated and thermally isolated when anatomy allows. If the overlapping 
structures cannot be separated and thermally isolated, ablation should not be performed.

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.

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

Physicians should use esophageal temperature monitoring as was conducted during the clinical investigation of 
the device to monitor for potential collateral tissue damage. Throughout the procedure ensure the probe is located 

directly behind the ablation probe to ensure an accurate reading.

Reuse of the ground pad utilized in the epicardial portion of the procedure for the endocardial portion may result 
in patient harm.

Simultaneous epicardial and endocardial mapping or ablation may result in cardiac injury.

The coil 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 be adversely affected by RF signals.

The use and proper placement of an Indifferent Electrode 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 conform to the anatomy  of the area to be ablated, excessive 
manipulation, torquing, 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 
to prevent fragments from breaking off of the device – do not squeeze or clamp the electrode. Do not cut or 

tear silicone.

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

Care should be taken to ensure device is not twisted or over manipulated during procedure. Twisting/torquing/
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.

To avoid patient harm, care should be taken to assure the ablation electrode is oriented towards the heart and away 
from the pericardium using visual cues, i.e. Reference Dots, Locator Arrows, and white stripe.

Connection of multiple devices to one vacuum unit may reduce vacuum functionality.

Care should be taken to ensure optional guidewire stays in the sterile field during manipulation to prevent infection.

Before ablation of tissue, ensure guidewire and/or scope are not between tissue and ablation device electrode to 
avoid ablation of unintended tissue.

If a guidewire is used with coagulation device, ensure that insulative covering is intact along the exposed guidewire 
to prevent ablation of unintended tissue. 

The coagulation device should be used by physicians trained in the techniques of minimally invasive endoscopic 
surgical procedures and in the specific approach to be used to prevent patient harm.

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 coagulation device is used near a pacemaker/AICD, a potential hazard exists due to possible interference 
with the action of the pacemaker and potential damage to the pacemaker. Consider placing a magnet on the 

pacemaker/AICD or programming the pacemaker/AICD per the manufacturer’s instructions for use before applying 
RF energy.

Low battery will trigger the indicator light on the handle to Yellow and stop the application of RF energy.  Reference 
troubleshooting table in IFU.

High temperature of distal pod will trigger the indicator light on the handle to Red and stop the application of RF 
energy. Reference troubleshooting table in IFU.

Care should be taken to fill distal end of Cannula within the pericardial space with room temperature saline during 
ablation to avoid collateral tissue damage.

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

 WARNING 

This device contains small amounts of Cobalt (CAS# 7440-48-4). Do not use the device if the patient 
has sensitivity to Cobalt as this may result in an adverse patient reaction.

 

CAUTIONS

•	 Precautionary measures should be taken prior to considering treatment of patients:

•	 Deemed to be high risk and who may not tolerate a potential delayed post-procedure inflammatory 
pericardial effusion.

•	 Who may not be compliant with needed follow-ups to identify potential safety risks.

•	 To ensure patients undergoing treatment with the EPi-Sense ST Coagulation Device device are well informed, the 
benefits, potential risks and procedural outcomes associated with the EPi-Sense ST Coagulation Device Hybrid 
Convergent procedure should be discussed with the patient. Physicians should  document accordingly in the 
medical record.

•	 Qualified operators are physicians authorized by their institution to perform surgical subxiphoid pericardial access.
•	 Operators should complete training on the use of EPi-Sense ST Coagulation Device device before performing the 

procedure.
•	 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. Rearrange monitoring device 
cables so they do not overlap the Coagulation System cables.

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

•	 Safety and effectiveness of concomitant left atrial appendage closure was not evaluated in the CONVERGE study.

! WARNING !
Additional warnings and precautions can be found in the compatible AtriCure RF Generator Operators 

Manual. Failure to follow the instructions contained in the RF generator manual may lead to an 
inability to complete the procedure.

POTENTIAL COMPLICATIONS OF THE COAGULATION PROCEDURE

•	 Infection 
•	 Cardiac tamponade/perforation 
•	 Pulmonary vein stenosis
•	 Vessel injury 
•	 Pericardial effusion
•	 Tissue perforation 
•	 Excessive bleeding
•	 Phrenic nerve injury 
•	 Left atrial rupture/perforation
•	 Mediastinitis
•	 Pulmonary edema
•	 Vascular access complication
•	 Stroke/TIA
•	 Incisional herniation
•	 Esophageal injury

•	 Pleural effusion	
•	 Atrio-Esophageal Fistula
•	 Cardiac arrest/Myocardial infarction 
•	 New arrhythmias 
•	 Thromboembolic complication 
•	 Neurologic complication 
•	 Death
•	 Complete heart block requiring permanent 

pacemaker implantation
•	 Pericarditis
•	 Serious skin burn
•	 Damage (e.g., burn, puncture) to other adjacent 

structures

ADDITIONAL EQUIPMENT/SUPPLIES

•	 0.9% Normal Room Temperature Saline Solution (250 mL bag recommended)
•	 Sterile Perfusion/IV Tubing Set (10 Drops/mL)
•	 Sterile Vacuum Tubing Set
•	 Vacuum regulated to -400 mmHg (-7.7 psi; -53 kPa)
•	  0.035 in (0.89 mm) x 39.4 in (100 cm) Guidewire
•	 5 mm (0.2 in) Endoscope
•	 Temporary external electrogram recording device that meets the following specifications: Complies with 

IEC 60601-1 and system accepts shielded 2 mm (0.08 in) pin connectors

DEVICE SET UP

1.	 �Place the ground pad on patient, per FIGURE 2, and connect cable to front of generator. Ensure  entire area of 
electrode is reliably attached to the patient’s body.

2.	 �Place generator footswitch near the surgeon and connect the footswitch cable to front of generator. Refer to 
Refer to the generator Operators Manual for complete generator instructions.

3.	 �Inspect all trays, pouches, 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:

i)  Remove the device and cable from cartons.
ii)  �Remove the patient post-procedure handout from the packaging.  Complete the handout and provide to 

patient post procedure

b)  Remove the device and cable from their pouches and transfer to the sterile field.  
c)  �Inside the sterile field, remove device from the tray by releasing the snaps and place near patient.  

Refer to FIGURE 3, #3.

COAGULATION DEVICE IN TRAY (SEE FIGURE 3)

[1]   Handle

[2]   Stopcock

[3]   Snaps

[4]   Distal End

! WARNING !
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  indicated on device handle vacuum tube 
connector (‘VAC’) and the other to the vacuum trap (FIGURE 4,#1). Use the stopcock to apply and release the 
vacuum to the distal assembly.

b)  Ensure the vacuum unit pressure is set to -400 +/- 25 mmHg (-7.7 +/- 0.5 psi; -53 +/- 3 kPa).

! WARNING !
Do not set vacuum to pressures outside of -375 to -425 mmHg (-7.25 to -8.22 psi; -50.0 to -56.7 kPa) – deviating 

from this pressure range may reduce suction capabilities, reduce tissue contact, or cause tissue damage.

COAGULATION DEVICE SETUP (SEE FIGURE 4)
[1]   Graduated Fitting to Vacuum Tubing 

[2]   Stopcock 

[3]   Vacuum Tube Connector (VAC) 

[4]    erfusion Tubing with Luer Connector (IRRIG) 

[5]   Guidewire Port 

[6]   CSK-2060 RF Cable Connector (RF)

5.	 Prepare the 0.9% Normal Saline Bag

a)  Place unpressurized saline IV bag at patient height or above.
b)  �Connect perfusion tubing to the perfusion tubing with luer connector on the device handle indicated by the 

‘IRRIG’ symbol, FIGURE 4, #4. 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.

! WARNING !
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 ablation dimensions to vary from values listed, and cause tissue perforations from excess heating.

Ensure perfusion/IV tubing is connected to perfusion tubing with luer connector (IRRIG) to avoid unintended tissue 
damage – do not connect perfusion tubing to stopcock or “Guidewire Port”.

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

!CAUTION: Use ONLY 0.9% normal saline.

6.	 �Connect RF cable CSK-2060 to RF cable connection on the device handle indicated by  the ‘RF’ symbol - blue 
connection to blue connection, FIGURE 4, #6 &  FIGURE 5, #4.

! WARNING !
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 Sensing Cable, connect the black end of the CSK-2030 Sensing Cable to the generator 
front panel connector (FIGURE 5, #1).

b)  �Connect the black end of the CSK-2060 RF Cable to the black receptacle of the CSK-2030 Sensing Cable per the 
FIGURE 5, #3.

c)  �If not using the CSK-2030: Connect the black end of the CSK-2060 cable to the coagulation device connection 
on the generator front panel. Refer to the Operators Manual for complete generator instructions.

SENSING SYSTEM CONNECTION USING CSK-2030 (SEE FIGURE 5)

Equipment Connections

(A) Compatible AtriCure RF Generator

(B) CSK-2030 Sensing Cable

(C) CSK-2060 RF Cable

(D) EPiST Device

(1) CSK-2030 to Compatible AtriCure RF Generator

(2) CSK-2030 to Sensing Equipment

(3) CSK-2060 to CSK-2030

(4) CSK-2060 to EPiST

7.	 �When connecting the shrouded pins from CSK-2030 Sensing Cable (FIGURE 5, #2) to the ECG recorder equipment 
refer to FIGURE 6.

a)  �Sensing electrodes provide the option to transmit signal directly from the probe to a commercially available 
electrogram recording system. This provides the option to sense and record directly from the device to aid in 
lesion assessment.

SENSING ELECTRODE LOCATIONS AND SPACING (SEE FIGURE 6)

(A) 18 mm (0.71 in)

(B) 3 mm (0.12 in)

(C) 30 mm (1.2 in)

[1]	 Distal #1 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #1
[2]	 Distal #2 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #2
[3]	 Proximal #1 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #3
[4]	 Proximal #2 Sensing Electrode = CSK-2030 Shrouded Pin #4
[5]	 Coagulation Electrode
[6]	 Reference Dots
[7]	 Locator Arrows

! WARNING !
Ensure inputs from the ECG recorder are isolated from earth ground, if not, there is an increased possibility 

of fibrillation.

1.	 �Connect power cord to generator back panel connector then power on the generator via the Power ON/OFF rocker 
switch. Refer to the Operators Manual for complete generator instructions.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Manipulation of Coagulation Device Over Cannula Guidewire – Optional

1.	 If using Cannula guidewire, place Cannula guidewire in desired coagulation location.
2.	 If attached, remove torquer from end of guidewire.
3.	 Carefully feed one end of the guidewire into the guide tube in the distal end of coagulation device (FIGURE 7, #1).
4.	 �Slide coagulation device until guidewire protrudes from handle of coagulation device. If available, attach torquer 

to the end of guidewire protruding from handle of device.
5.	 �Advance the coagulation device along the guidewire until positioned at desired coagulation location using 

guidewire to assist in placement.

ENDOSCOPIC EPICARDIAL ACCESS VIA  SUBXIPHOID APPROACH

1.	 Utilizing instructions below, access the epicardial space utilizing subxiphoid approach.

SUBXIPHOID ACCESS

1.	 �Standard surgical subxiphoid access of the pericardial space should be performed by a physician authorized by 
his/her hospital to perform such surgical techniques.

2.	 �Using standard surgical techniques for creating a pericardial window superior to the diaphragm, obtaining access 
to the posterior surface of the heart.

3.	 �Create an incision immediately inferior to the xiphoid process. Direct visualization of the pericardium superior to 
the diaphragm can be achieved through the incision. The xiphoid process may be removed, dependent on patient 
anatomy.

4.	 �A 2 cm (0.39 in) incision should be made in the pericardium to allow access for the Cannula. The Cannula provides 
direct access to the posterior surface of the heart and is sized to create space between the epicardium and the 
pericardium to visualize cardiac structures and manipulate the coagulation device alongside an endoscope, so all 
device manipulations are performed under direct visualization.

5.	 �After obtaining subxiphoid access, the EPi-Sense ST Coagulation Device, Cannula, scope and surgical instruments 
are used to create the epicardial lesion pattern.

CANNULA PLACEMENT AND MANIPULATION

1.	 �The Cannula should be positioned through the incision and into the pericardial space. As the Cannula is advanced 
into the pericardial space, it should be directed towards the left of the patient, away from the IVC, as shown  
in FIGURE 8.

ENDOSCOPIC VISUALIZATION

1.	 �Use the Cannula to create space so that an endoscope can provide direct visualization of the posterior left atria. 
When the pericardium is intact and free of adhesions, the Cannula will gently separate the heart from the 
pericardium and create a cavity into which the device may be advanced under endoscopic visualization.

2.	 �The Cannula may be manipulated along the posterior heart surface to visualize the left pulmonary veins (LPV) 
(FIGURE 9), the right pulmonary veins (RPV) (FIGURE 10), the inferior vena cava (IVC), the coronary sinus (CS), 
and the posterior left ventricle (LV). To manipulate the Cannula, use the bevel end to lift the heart. Rotate the 
Cannula during manipulations to separate the heart from the pericardium and facilitate delineation of anatomic 
structures. Use the cleft to visualize tissue structures and assist in creating space. It is best to have the tip of the 
Cannula against the pericardium as opposed to the heart surface.

CARDIAC COAGULATION

1.	 �Esophageal temperature monitoring should be utilized during epicardial and endocardial ablation. If esophageal 
temperature increases more than 0.5°C (0.9°F) during each ablation or above an absolute maximum of 38.0°C 
(100.4°F), RF energy should be terminated until temperature reduces to baseline or under 37°C (98.6°F).

2.	 Ensure all steps of device set-up are performed.
3.	 �Prior to inserting the device into the Cannula, check the steering feature by articulating the steering lever on the 

device handle. (FIGURE 11, #1)
4.	 �Use the steering lever to deflect the tip (FIGURE 11, #1). When the lever is pulled back from neutral position 

(FIGURE 11, #2), the tip will deflect proportionately in one direction depending upon the amount of curve option 
selected (FIGURE 11, #3). When the lever is pushed forward (FIGURE 11, #4), the tip will deflect in the opposite 
direction (FIGURE 11, #5). To straighten the tip (FIGURE 11, #6), return the steering lever to neutral position.

5.	 �The handle has an adjustable tension control knob (FIGURE 11, #7) that allows the operator to adjust the friction 
to where the steering lever and tip curve can be locked in place when the desired device placement is achieved. 
The amount of tension increases as the tension control knob is rotated clockwise until it reaches the full “locked” 
position (FIGURE 11, #8). Counter rotation from the “locked” position decreases the friction. 

6.	 Ensure the device is in a neutral position prior to insertion or retraction within the Cannula.
7.	 Select the power mode of operation on the generator.
8.	 �If not using the guidewire, advance the device through the Cannula to desired location by direct visualization 

using the steering lever as needed.
9.	 Engage vacuum by turning the stopcock.
10.	 Ensure contact between the electrode and cardiac tissue by:

a)  Using locator arrows (FIGURE 6, #7) to visualize the direction and  location of the coagulation electrode;
b)  Reference dots (FIGURE 6, #6) 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 (4-6 ml/min) through the drip chamber while vacuum is initiated.

11.	 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.

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

13.	 �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.

14.	 Ablate tissue for pre-determined cycle.

Average Lesion Dimensions

# Power
Watts

Time
Sec

Depth
mm (in)

Length
mm (in)

Width
mm (in)

EPiST 30* 90* 7 (0.28) 35 (1.38) 10 (0.39)

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

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

16.	 In the event RF energy shuts down during the cycle:

a)  �Refer to RF Generator for error message and consult troubleshooting matrix within this IFU.
b)  �And the indicator light (FIGURE 1, #4) on the handle is Red or Yellow, see troubleshooting matrix within this IFU.

17.	 �Suction saline from pericardial space using Cannula suction to improve visibility. Reference Cannula IFU for 
suction set-up.

! WARNING !
Ensure that fluid in pericardial space is aspirated during manipulation. Failure to do so may compromise visibility 

and device placement, leading to patient harm.

18.	 After the cycle is complete, disengage vacuum from the distal end of the device by turning the stopcock lever.
19.	 Remove the distal end of coagulation device from tissue and observe completeness of lesion.

! WARNING !
The EPi-Sense ST Coagulation Device has a limited functional life; if greater than 30 ablation cycles are completed 

and additional ablations cannot be performed, replace device.

20.	 Place device electrode in next desired location.

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

21.	 Repeat steps 8-18 from above as needed until desired lesions have been completed.
22.	 �At completion of procedure, remove device from tissue and through the Cannula in a neutral position, disconnect 

all cables and tubes and discard device, tubing sets, and CSK-2060 RF cable following the local governing 
ordinances and recycling plans for disposal or recycling of device components.

a)  �Remove the Lithium battery on CSK-2060 RF cable prior to discarding.  The battery may be discarded by 
removing the battery door screw (FIGURE 12, #1), opening the door and disconnecting the battery. Dispose of 
the battery in an appropriate manner.

b)  �CSK-2030 Sensing Cable is a reusable cable; see the RF generator Operators Manual for instructions on 
cleaning and reuse.

! WARNING !
Ensure device is disposed of following local governing ordinances and recycling plans to prevent biohazard exposure.

23.	 �Insert a pericardial drain through the pericardial window and into the  pericardial space. Close the incisions 
leaving the drain to remove fluid from the pericardial space.

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

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

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

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

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

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.

Temporarily unused active electrodes should be stored in a location isolated from the patient. Failure to do so may 
lead to patient burns.

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

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

EPICARDIAL LESION CREATION

1.	 �Prior to creating any lesions, retract the TEE probe (if used) and the NG/OG tube (if used) to the upper third of the 
esophagus; between 18 – 23 cm (7 to 9 in) from the incisors. At a minimum, retract the TEE probe relative to the 
esophagus, so that the probe is not near the atrium.

2.	 �The upper alarm limit of the temperature probe should be set to 38.0 °C (100.4 °F). The preset power and time 
settings for ablation with the coagulation device are based on extensive testing; changing the settings may cause 
excessive heating and tissue damage.

3.	 �Prior to ablation, connect a stopcock in-line between the vacuum port and the tapered adaptor to control vacuum 
through the Cannula.

4.	 �During ablation, room temperature saline should be administered through the Cannula to cool and hydrate the 
pericardium and underlying anatomy. Before injecting the saline, turn the Cannula vacuum off by closing the 
in-line stopcock.

! WARNING !
Esophageal temperature monitoring should be utilized during epicardial and endocardial ablation to prevent 

damage to the esophagus. If esophageal temperature increases more than 0.5°C (0.9°F) during each ablation or 
above an absolute maximum of 38.0°C (100.4°F), RF energy should be terminated until temperature reduces to 

baseline or under 37°C (98.6°F).

*Note: Baseline temperature should be taken prior to any lesion creation.

LESION LOCATION

1.	 �Access the recommended anatomical locations endoscopically and create the epicardial lesions based on patient 
anatomy and physician discretion.

•	 Left Antral Posterior Pulmonary Vein Orifice Lesion
•	 Right Antral Posterior Pulmonary Vein Orifice Lesion
•	 Posterior Parallel Vertical Connecting Lesions
•	 Left Antral Anterior Pulmonary Vein Orifice Lesion
•	 Right Antral Anterior Pulmonary Vein Orifice Lesion

2.	 Completion of each lesion may require multiple device placements and applications of energy delivery.

! WARNING !
Care should be taken to ensure lesions overlap in order to achieve exit block.

POSTERIOR LEFT ATRIAL LESIONS

1.	 �To create lesions along the posterior left atrium, medial to the RPVs or the LPVs, position the Cannula (FIGURE 13, 
#1) under the left atrium (FIGURE 13, #2). Once in the proper location, use the Cannula to separate the 
pericardium (FIGURE 13, #3) to create space and allow visualization of the posterior anatomy. This is achieved 
with the tip of the Cannula facing the pericardium (cleft facing the heart, shown in FIGURE 13, #4). This maneuver 
will create a space for the device (FIGURE 13, #5). Once the Cannula is at the desired location, advance the device 
such that the ablating coil is in the appropriate location, with coils facing the heart.

2.	 �Retract the Cannula until the sensing and coagulation electrodes are distal to the Cannula tip and in contact with 
the left atrium. This will allow the heart to better sit against the device. Always ensure proper orientation of the 
exposed ablation coil electrode under endoscopic visualization, utilizing the directional arrows and white stripe 
stripe  on back of device to confirm contact with atrial tissue only.

3.	 �Continue to manipulate Cannula and device such that lesions on the posterior LA are adjacent to one another. 
Repeat lesions until ablation   of posterior LA is complete.

4.	 �To avoid deformation of the pericardial reflections or the coagulation device and the misdirection of RF energy 
delivery, do not use excessive force when advancing the device against the reflections. Retract the Cannula until the 
sensing and coagulation electrodes are distal to the Cannula tip and in contact with the LA. Multiple applications 
of RF energy may be required to create the desired posterior left atrial lesion, with the coagulation device. 
Always confirm that the location. Arrows are directed toward the heart, away from the pericardium.

5.	 �Epicardial lesions are visible and connection of discrete lesions provides confirmation of lesion continuity. Use the 
endoscope to facilitate manipulation of the Cannula when confirming that the lesions intersect.

LEFT ANTRAL LESIONS (SEE FIGURE 14)

[1]   Left Antral Lesion Area [2]   Left Atrium [3]   Right Atrium

To position the device along the antral aspect of the left pulmonary vein, (FIGURE 14), endoscopically identify the LPVs. 
Once in position, gently rotate the Cannula clockwise to create space between the left atrium and the pericardium with 
the cleft toward the PVs and the tip toward the pericardium.  When the desired Cannula location is obtained, advance 
the device such that it passes anterior to the superior LPV and the exposed side of the RF coil (arrows pointing towards 
the left atrium, FIGURE 15, #5), faces the left atrium.

Remember that in most cases, the superior LPV is anterior to the inferior LPV. Use caution when advancing the device, 
to not exert excessive force. Engage the vacuum and retract the Cannula until the sensing and coagulation electrodes 
are distal to the Cannula tip and in contact with the left atrium.

DEVICE ORIENTATION TO THE SUPERIOR LPV (SEE FIGURE 15)

[1]   Left Atrium

[2]   Pericardium 

[3]   Left Pulmonary Vein

[4]   Left Atrial Appendage

[5]   Locator Arrow

RIGHT ANTRAL LESIONS (SEE FIGURE 16)

[1]   Right Antral Lesion Area [2]   Left Atrium [3]   Right Atrium

The anterior right atrium (FIGURE 16) can be accessed by rotating the Cannula anterior to the IVC. To position the 
Cannula anterior to the IVC, endoscopically identify the IVC and position the Cannula adjacent to the IVC from the 
posterior left atrium. After visual conformation of the IVC, right atrium and pericardium, the Cannula is rotated 
counterclockwise to position the Cannula between the right atrium and pericardium with the cleft of the Cannula 
directed toward the IVC and tip of the Cannula toward the pericardium.

With the Cannula positioned over the IVC, the coagulation device may be advanced such that the ablation electrode 
is located along the anterior orifice, between the RPV antrum and the right atrium (FIGURE 17). The Cannula may be 
used to create space between the pericardium and the atria, allowing the ablation electrode to seat against tissue . 
The Cannula also helps separate the pericardium (and phrenic nerve) from the atrium, permitting the coagulation 
device to be positioned along the Waterston’s groove region that defines the interatrial junction. A lesion may be 
created at the left orifice to the RPV antrum.

DEVICE LOCATION FOR RIGHT ANTRAL LESIONS (SEE FIGURE 17)

[1]   Right Atrium [2]   Cannula Tip

TRANSSEPTAL ACCESS AND CONVENTIONAL ENDOCARDIAL CATHETER ABLATION – (REFER TO CATHETER 
MANUFACTURER’S INSTRUCTIONS FOR USE):

1.	 �Transseptal access and conventional endocardial catheter ablation should be performed by a physician authorized 
at his/her hospital to perform such procedures.

2.	 �Obtain venous vascular access using appropriate introducers to insert diagnostic and ablation catheters into the 
right and left atria.

3.	 �Use appropriate technique to obtain transseptal access to the left atrium after completion of the epicardial 
lesions. The patient should be heparinized before or after transseptal access is obtained to maintain a target ACT 
between 300 and 400 seconds to prevent thrombus formation.

! WARNING !
Esophageal temperature monitoring should be utilized during endocardial ablation to prevent damage to the 

esophagus. If esophageal temperature increases more than 0.5°C (0.9°F) during each ablation or above an 
absolute maximum of 38.0°C (100.4°F), RF energy should be terminated until temperature reduces to baseline or 

under 37°C (98.6°F).

The esophageal temperature probe should be positioned under fluoroscopic guidance directly posterior to the LA at the 
same level as the tip of the ablation catheter during endocardial ablation.

4.	 �Using standard mapping techniques and diagnostic catheters, the locations of breakthrough between discrete 
epicardial lesions are detected. The Ablation Catheter is then used to ablate these locations. If additional locations 
of breakthrough along an epicardial lesion are suspected the endocardial ablation catheter may be used to ensure 
lesion completeness. Complete the following as indicated by breakthrough locations;

•	 Right Superior Pulmonary Vein Lesions
•	 Right Inferior Pulmonary Vein Lesions
•	 Left Superior Pulmonary Vein Ridge Lesions
•	 Cavotricuspid Isthmus (Typical Atrial Flutter) Lesions

5.	 �Once all endocardial lesions are created and confirmation of lesion completeness is achieved, including 
pulmonary vein isolation and bi-directional block, all catheters and sheaths are removed and vascular access sites 
closed using standard technique.

POST OPERATIVE CARE

POSTOPERATIVE MITIGATIONS FOR PERICARDITIS AND/OR INFLAMMATORY PERICARDIAL EFFUSIONS

1.	 �To mitigate the potential of pericarditis, pericardial effusion or delayed onset cardiac tamponade, the following 
postoperative care is recommended:

•	 Drain management: Leave pericardial drain in the pericardial space (until drainage is less than 50 mL over at least 
12 hours is preferable).

•	 Prophylactic anti-inflammatory agents (e.g. NSAIDs or Colchicine). A three (3) week duration is recommended.
•	 Use of diuretics as needed.
•	 Echocardiogram should be performed between 1-3 weeks post-procedure and whenever there are suggestive 

symptoms or signs to screen for late onset pericardial effusion.
•	 Patient education regarding symptoms of pericarditis, pericardial effusion and cardiac tamponade. Patients should 

be closely monitored for suspected symptoms, which should be further evaluated with appropriate imaging tests.

2.	 �Follow-up should be conducted at approximately 30 days post- procedure to monitor for signs of delayed onset 
pericarditis or pericardial effusion.

ANTICOAGULATION AND ANTI-ARRHYTHMIC THERAPY MANAGEMENT

1.	 �Anticoagulation management should be followed per the 2017 HRS Expert Consensus on Catheter and Surgical 
Ablation of Atrial Fibrillation, including:

•	 Systemic anticoagulation therapy should be initiated for all patients post procedure through at least two months 
following the ablation procedure.

•	 Decisions regarding the use of systemic anticoagulation more than two months following ablation should be 
based on the patient’s risk factors for stroke and not on the presence or type of AF.

2.	 Anti-arrhythmic drug management post ablation should be per physician judgement.

TRAINING RECOMMENDATIONS

TRAINING PLAN FOR NEW OPERATORS

New operators are defined as de novo operators or those who have completed fewer than 5 cases with the EPi-Sense ST 
Coagulation Device. New operators should complete the following training:

1.	 �Participate in a training and education module on the Instructions For Use and best practices with emphasis on the 
indication and risk mitigation strategies related to pericardial effusion, atrioesophageal fistula (AEF) and stroke.

2.	 Peer-to-peer education (in-person or online) with focus on the above areas.
3.	 �Pre-lab didactic review covering the salient points from (1) followed by cadaver or comparable simulated models 

training with the EPi-Sense ST Coagulation Device.
4.	 Proctoring by a trained physician and /or a certified AtriCure training specialist for first 5 clinical (human) cases.

TRAINING PLAN FOR CURRENT EPI-SENSE OPERATORS

1.	 �Current EPi-Sense operators will be provided a training and education module on the instruction for use and 
best practices with emphasis on the indication and risk mitigation strategies related to pericardial effusion, 
atrioesophageal fistula (AEF) and stroke.

2.	 �Supplemental in-person training course, including case presentation and hands-on training, will also be available 
for current users.

DISPOSAL

After use this device should be treated as medical waste and disposed of following hospital protocol.

RETURN OF USED PRODUCT

If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required 
from AtriCure, Inc., prior to shipping. If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly 
cleaned and disinfected before packing. It should be shipped in either the original carton or an equivalent carton, 
to prevent damage during shipment; and it should be properly labeled with an RGA number and an indication of 
the biohazardous nature of the contents of shipment. Instructions for cleaning and materials, including appropriate 
shipping containers, proper labeling, and an RGA number may be obtained from AtriCure, Inc. 

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.

MAINTENANCE AND TROUBLESHOOTING

(See compatible AtriCure RF Generator Operators Manual for additional system maintenance and troubleshooting)

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 cables CSK-2060 and CSK-2030 
Check the connection of the ground pad to the patient
Check the CSK-2060 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
Check that LED on device handle is not alight.

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 (-7.7 psi; -53 kPa)
Ensure that device and vacuum unit lines are not clamped/obstructed/kinked
Check that perfusion set-up is per IFU 

Generator RF output 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 on ablation electrode, remove material as required
Check all cable connections including ground pad  connection
Check that LED on device handle is not alight.
Re-start ablation

Generator RF output shuts down 
during cycle due to Red indicator 
light on device handle

Check that device is still engaged with tissue (see above if not)
Check for coagulum on the ablation electrode, remove material as required
Check all cable connections including ground pad  connection
Withdraw the device and ensure the perfusion lines are not blocked prior to reuse
When the Red indicator light turns off, re-start ablation
If Red light does not turn off, replace with new coagulation device

Generator RF output shuts down 
during cycle due to Yellow indicator 
light on device handle

Remove existing CSK-2060 RF cable and replace with a new CSK-2060 RF Cable
Verify yellow light is not on and  re-start ablation

No signals are registering on sensing 
equipment monitors

Check all cable connections. Ensure the cables and shrouded pins are connected 
per Figures 5 and 6. 
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 guidewire 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 ground pad  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 ablation electrode, remove material as required
Verify Red indicator light is not illuminated on device handle
Check footswitch connection
Ensure that generator is in “Power Control Mode”
Ensure that Time is not set to “zero”
Refer to generator Operator Manual

Guidewire will not insert into device

Ensure guidewire is being inserted into guide tube opening at distal end of device
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 Cannula

Ensure guide tube is not kinked
Flush guidewire port on the handle with saline
Lubricate lumen of Cannula with sterile saline

MODE D’EMPLOI fr

Dispositif de coagulation EPi-Sense ST

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Composants du dispositif de coagulation :

1.	 �Un (1) dispositif de coagulation ST EPi-Sense EPiST (STÉRILE dans un emballage non ouvert et non endommagé. 
Pour usage unique seulement. Ne pas restériliser. Ne pas réutiliser.) 

FOURNI SÉPARÉMENT

2.	 �Générateur RF AtriCure compatible (générateur RF nContact® CSK-320), plus accessoires, non stérile, 
réutilisable (mode d’emploi séparé).

3.	 Câble de détection CSK-2030, non stérile, réutilisable (mode d’emploi du générateur).
4.	 Câble RF ST EPi-Sense CSK-2060, stérile, à usage unique (mode d’emploi séparé).
5.	 Canule CSK 6131 avec guide, stérile, à usage unique (mode d’emploi séparé).
6.	 Électrode de retour patient indifférente (plaque de masse) — surface de 136 cm2 (21 pouces carrés) minimum.

Le dispositif de coagulation ST EPi-Sense n’est pas fabriqué à partir de latex de caoutchouc naturel et ne contient ni PVC 
ni phtalates. 

CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT 
Caractéristiques principales du dispositif de coagulation générale (voir FIGURE 1)

[1]	 Poignée 
[2]	 Levier de direction 
[3]	 Bouton de contrôle de la tension 
[4]	 Voyant lumineux 
[5]	 Port du fil-guide 
[6]	 Tubulure de perfusion avec raccord Luer 

(IRRIG) 
[7]	 Connecteur du tube à vide (VAC) 
[8]	 Connecteur de câble RF CSK-2060

[9]	 Cône de nez 
[10]	 Tige principale 
[11]	 Coque distale 
[12]	 Électrode d’ablation de coagulation et électrodes 

de détection 
[13]	 Ouverture du tube de guidage 
[14]	 Flèches de repérage (espacement de 1 cm [0,4 po]) 
[15]	 Lumière de vide 
[16]	 Couverture isolante

INDICATIONS D’UTILISATION

Le dispositif de coagulation ST EPi-Sense est indiqué pour le traitement épicardique de la fibrillation auriculaire persistante 
de longue durée, y compris lorsqu’il est complété par une ablation endocardique, dans le but de rétablir un rythme sinusal 
normal (c’est-à-dire absence de FA/FLA/TA), de réduire les symptômes de la FA et d’améliorer la qualité de vie. 

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif de coagulation ST EPi-Sense est contre-indiqué dans les cas suivants :

•	 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’œsophagite de Barrett.

OBJECTIF

Le dispositif de coagulation ST EPi-Sense est destiné à l’ablation du tissu cardiaque à l’aide de l’énergie de 
radiofréquence (RF).

UTILISATEUR PRÉVU ET POPULATION DE PATIENTS

Le dispositif de coagulation ST EPi-Sense est un dispositif médical destiné aux médecins diplômés qui pratiquent 
des interventions cardiaques et/ou thoraciques pour le traitement des patients souffrant d’arythmie, notamment de 
fibrillation auriculaire persistante de longue durée.

BÉNÉFICE CLINIQUE ATTENDU

 Les bénéfices cliniques du système de coagulation EPi-Sense ST sont le retour à un rythme sinusal normal (c’est-à-dire 
absence de FA/FLA/TA), la réduction des symptômes de la FA (palpitations, essoufflement au repos, essoufflement 
pendant l’activité physique, intolérance à l’exercice, fatigue au repos, étourdissements/vertiges et douleur ou pression 
thoracique) et l’amélioration de la qualité de vie.

CARACTÉRISTIQUES ENVIRONNEMENTALES :

Température Humidité Pression atmosphérique

Fonctionnement 10 à 40 °C (50 à 104 °F) 30 % à 75 % d’humidité 
relative, sans condensation

700 à 1 060 millibars 
(10 à 15 psi)

Transport -20 à 55 °C (-4 à 131 °F) 30 à 85 % d’humidité relative S/O

Stockage -20 à 55 °C (-4 à 131 °F) 30 à 85 % d’humidité relative S/O

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

postopératoire et/ou d’épanchements péricardiques inflammatoires retardés après l’intervention.

Les médecins doivent procéder à une imagerie post-procédurale (c’est-à-dire 1 à 3 semaines après l’intervention) 
pour détecter les épanchements péricardiques inflammatoires postopératoires.

Le dispositif de coagulation utilise des réglages de puissance et de durée prédéfinis ; le réglage de ces paramètres 
peut entraîner une transmission d’énergie excessive ou inadéquate.

Les médecins doivent envisager la prise d’inhibiteurs de la pompe à protons (IPP) en postopératoire afin de réduire 
le risque d’irritations œsophagiennes postopératoires.

Le dispositif de coagulation ST EPi-Sense ne doit être utilisé que sous visualisation directe. 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. Assurez-vous 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.

Lors de l’insertion ou de la rétraction de la canule du corps, le dispositif d’ablation et le fil-guide standard de 
0,89 mm (0,035 po) ne doivent PAS dépasser l’extrémité de la canule.

Des précautions doivent être prises pour s’assurer que l’espace dédié au positionnement du dispositif est 
suffisamment large pour pouvoir faire progresser le dispositif facilement – forcer le dispositif peut l’endommager, 

provoquer des lésions des tissus ou nuire au patient.

Une flexion excessive et/ou une manipulation incorrecte du dispositif de coagulation ST EPi-Sense avec des outils 
chirurgicaux peut endommager le dispositif.

Veiller à ce que le dispositif ne soit pas en contact avec des tissus qui ne doivent pas être réséqués (par exemple, 
tissus vasculaires et nerveux), afin d’éviter des lésions tissulaires accidentelles.

! AVERTISSEMENT !
Pour éviter une ablation involontaire, assurez-vous toujours que le dispositif ou le dispositif combiné avec un fil 

guide optionnel est orienté vers le site d’ablation 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 ablation 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 d’ablation RF 
afin d’éviter tout effet indésirable dû à l’exposition du patient au cuivre.

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 l’ablation 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 ablation involontaire.

Veiller à ce que les structures qui se chevauchent soient séparées et isolées thermiquement lorsque l’anatomie le 
permet. Si les structures qui se chevauchent ne peuvent être séparées et isolées thermiquement, l’ablation ne doit 

pas être effectuée.

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.

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

potentielles.

Les médecins doivent utiliser la surveillance de la température œsophagienne, comme cela a été fait lors de l’étude 
clinique portant sur le dispositif, en vue de surveiller les éventuels dommages collatéraux aux tissus. Tout au long 
de la procédure, assurez-vous que la sonde est située directement derrière la sonde d’ablation afin de garantir une 

lecture précise.

La réutilisation de la plaque de masse utilisée dans la partie épicardique de la procédure pour la partie 
endocardique peut être préjudiciable au patient.

La cartographie ou l’ablation épicardique et endocardique simultanée peut entraîner des lésions cardiaques.

Pendant l’intervention chirurgicale, nettoyer le coagulum de la spire 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 être affectés par les signaux RF.

L’utilisation et le positionnement correct d’une électrode indifférente constituent un élément clé de l’utilisation 
sécurisée et efficace de l’électrochirurgie, en particulier pour la prévention des brûlures des patients. Assurez-vous 

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 s’adapter à l’anatomie de la zone à réséquer, 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 afin d’éviter que des fragments ne se détachent du dispositif — ne pas comprimer ou serrer l’électrode 

avec une pince. Ne pas couper ou déchirer le silicone.

Le dispositif de coagulation ne peut être utilisé qu’avec le générateur RF, les câbles et les accessoires AtriCure 
compatibles. L’utilisation d’accessoires provenant d’un autre fabricant peut endommager le dispositif et/ou blesser 

le 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.

Pour éviter de nuire au patient, il faut veiller à ce que l’électrode d’ablation soit orientée vers le cœur et éloignée du 
péricarde à l’aide de repères visuels, c’est-à-dire les points de référence, les flèches de repérage et la bande blanche.

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 dans le champ stérile pendant la manipulation afin d’éviter 
toute infection.

Avant l’ablation des tissus, veiller à ce que le fil-guide et/ou le laparoscope ne se trouvent pas entre le tissu et 
l’électrode du dispositif d’ablation afin d’éviter l’ablation de tissus involontaires.

Si un fil-guide est utilisé avec un dispositif de coagulation, veiller à ce que le revêtement isolant soit intact le long 
du fil-guide exposé afin d’éviter l’ablation de tissus involontaires. 

Le dispositif de coagulation doit être utilisé par des médecins formés aux techniques des procédures chirurgicales 
endoscopiques mini-invasives et à l’approche spécifique à utiliser pour éviter tout préjudice au patient.

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 de coagulation est utilisé à proximité d’un stimulateur cardiaque/DAI, il existe un risque potentiel en 
raison d’une interférence possible avec l’action du stimulateur cardiaque et de dommages potentiels de ce dernier. 

Envisager de placer un aimant sur le stimulateur cardiaque/DAI ou de programmer le stimulateur cardiaque/DAI 
conformément aux instructions d’utilisation du fabricant avant d’appliquer l’énergie RF.

En cas de batterie faible, le voyant lumineux de la poignée s’allume en jaune et l’application de l’énergie RF s’arrête. 
Se reporter au tableau de dépannage du mode d’emploi.

En cas de température élevée de la cosse distale, le voyant lumineux de la poignée s’allume en rouge et l’application 
de l’énergie RF s’arrête. Se reporter au tableau de dépannage du mode d’emploi.

Il faut veiller à remplir l’extrémité distale de la canule dans l’espace péricardique avec une solution saline à 
température ambiante pendant l’ablation afin d’éviter toute lésion collatérale des tissus.

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

 AVERTISSEMENT 

Ce dispositif contient de petites quantités de cobalt (CAS no 7440-48-4). Ne pas utiliser le dispositif si le 
patient est sensible au cobalt, car cela pourrait entraîner un effet indésirable chez le patient.

 

MISES EN GARDE

•	 Des mesures de précaution doivent être prises avant d’envisager le traitement des patients :

•	 Considérés comme présentant un risque élevé et ne pouvant tolérer un éventuel épanchement 
péricardique inflammatoire retardé après l’intervention.

•	 Qui ne respectent pas les mesures de suivi nécessaires pour identifier les risques potentiels en matière 
de sécurité.

•	 Pour s’assurer que les patients qui subissent un traitement avec le dispositif de coagulation ST EPi-Sense sont 
bien informés, les bénéfices, les risques potentiels et les résultats de l’intervention associés à la procédure Hybrid 
Convergent du dispositif de coagulation ST EPi-Sense doivent être évoqués avec le patient. Les médecins doivent 
consigner ces informations dans le dossier médical.

•	 Les opérateurs qualifiés sont des médecins autorisés par leur établissement à pratiquer l’accès péricardique 
sous-xiphoïde chirurgical.

•	 Les opérateurs doivent suivre une formation sur l’utilisation du dispositif de coagulation ST EPi-Sense avant 
d’effectuer la procédure.

•	 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. Réorganiser les câbles des dispositifs de surveillance de manière à ce qu’ils ne 
chevauchent pas les câbles du système de coagulation.

•	 Les dispositifs de coagulation ont une puissance et une durée préréglés pour une ablation optimale. La 
modification de ces paramètres peut faire varier la dimension de l’ablation par rapport aux valeurs indiquées 
dans ce document.

•	 La sécurité et l’efficacité de la fermeture concomitante de l’appendice auriculaire gauche n’ont pas été évaluées 
au cours de l’étude CONVERGE.

! AVERTISSEMENT !
D’autres avertissements et précautions figurent dans le manuel d’utilisation du générateur RF 

AtriCure compatible. Le non-respect des instructions figurant dans le manuel du générateur RF peut 
entraîner l’impossibilité de mener à bien la procédure.

COMPLICATIONS POTENTIELLES DE LA PROCÉDURE DE COAGULATION

•	 Infection 
•	 Tamponnade/perforation cardiaque 
•	 Sténose des veines pulmonaires
•	 Lésion vasculaire 
•	 Épanchement péricardique
•	 Perforation de tissu 
•	 Saignement excessif
•	 Lésion du nerf phrénique 
•	 Rupture/perforation de l’oreillette gauche
•	 Médiastinite
•	 Œdème pulmonaire
•	 Complication de l’accès vasculaire
•	 AVC/AIT
•	 Hernie incisionnelle
•	 Lésion œsophagienne

•	 Épanchement pleural	
•	 Fistule atrio-œsophagienne
•	 Arrêt cardiaque/infarctus du myocarde 
•	 Nouvelles arythmies 
•	 Complication thrombo-embolique 
•	 Complication neurologique 
•	 Décès
•	 Bloc cardiaque complet nécessitant 

l’implantation d’un stimulateur cardiaque 
permanent

•	 Péricardite
•	 Brûlure cutanée grave
•	 Lésions (par exemple, brûlure, perforation) à 

d’autres structures adjacentes

ÉQUIPEMENTS ET MATÉRIELS SUPPLÉMENTAIRES

•	 Solution saline à température ambiante normale à 0,9 % (poche de 250 ml recommandée)
•	 Set de perfusion/tubulure de perfusion intraveineuse stérile (10 gouttes/ml)
•	 Set de tubulures de vide stériles
•	 Vide régulé à -400 mmHg (-7,7 psi ; -53 kPa)
•	  Fil-guide de 0,89 mm (0,035 po) x 100 cm (39,4 po)
•	 Endoscope de 5 mm (0,2 po)
•	 Dispositif externe temporaire d’enregistrement des électrogrammes répondant aux spécifications suivantes : 

Conforme à la norme CEI 60601-1 et le système accepte des connecteurs blindés à broche de 2 mm (0,08 po)

MISE EN PLACE DU DISPOSITIF

1.	 �Placer la plaque de masse sur le patient, comme indiqué à la FIGURE 2, et connecter le câble à l’avant du 
générateur. Assurez-vous que toute la surface de l’électrode est fixée de manière fiable au corps du patient.

2.	 �Placer la pédale de l’interrupteur du générateur près du chirurgien et connecter le câble de la pédale à l’avant 
du générateur. Consulter le manuel d’utilisation du générateur pour obtenir des instructions complètes sur le 
générateur.

3.	 �Inspecter tous les plateaux, sachets, 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 :

i)  	Retirer le dispositif et le câble des boîtes.
ii)  �Retirer de l’emballage le document destiné au patient après l’intervention. Remplir le document et le 

remettre au patient après l’intervention.

b)  �Retirer le dispositif et le câble de leur sachet et les transférer dans le champ stérile. 
c)  �À l’intérieur du champ stérile, retirer le dispositif du plateau en libérant les fermoirs et le placer près du 

patient. Se reporter à la FIGURE 3, no 3.

DISPOSITIF DE COAGULATION DANS LE PLATEAU (VOIR FIGURE 3)

[1]   Poignée

[2]   Robinet d’arrêt

[3]   Fermoirs

[4]   Extrémité distale

! AVERTISSEMENT !
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 de 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 (FIGURE 4, no 1). Utiliser le robinet d’arrêt 
pour appliquer et relâcher le vide dans l’assemblage distal.

b)  S’assurer que la pression de l’unité de vide est réglée à -400 +/- 25 mmHg (-7,7 +/- 0,5 psi ; -53 +/- 3 kPa).

! AVERTISSEMENT !
Ne pas régler le vide à des pressions en dehors de -375 à -425 mmHg (-7,25 à -8,22 psi ; -50,0 à -56,7 kPa) — 
s’écarter de cette plage de pression peut réduire les capacités d’aspiration, réduire le contact avec les tissus ou 

provoquer des lésions tissulaires.

CONFIGURATION DU DISPOSITIF DE COAGULATION (VOIR FIGURE 4)
[1]   Raccord gradué de la tubulure de vide 

[2]   Robinet d’arrêt 

[3]   Connecteur du tube à vide (VAC) 

[4]   Tubulure de perfusion avec raccord Luer (IRRIG) 

[5]   Port du fil-guide 

[6]   Connecteur de câble RF CSK-2060 (RF)

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 tubulure de perfusion avec le raccord Luer sur la poignée du dispositif 

indiqué par le symbole « IRRIG », FIGURE 4, no 4. 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.

! AVERTISSEMENT !
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 d’ablation différentes des valeurs indiquées, et provoquer des perforations de 
tissus dues à un échauffement excessif.

S’assurer que la tubulure de perfusion/IV est connectée à la tubulure de perfusion avec un raccord Luer (IRRIG) afin 
d’éviter tout dommage involontaire aux tissus — ne pas connecter la tubulure de perfusion au robinet d’arrêt ou 

au « port du fil-guide ».

!MISE EN GARDE : s’assurer que le dispositif est amorcé avant la première administration de puissance RF.

!MISE EN GARDE : utiliser UNIQUEMENT une solution saline à 0,9 %.

6.	 �Connecter le câble RF CSK-2060 à la connexion du câble RF sur la poignée du dispositif indiquée par le symbole 
« RF » — connexion bleue à connexion bleue, FIGURE 4, no 6 et FIGURE 5, no 4.

! AVERTISSEMENT !
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.

!MISE EN GARDE : les câbles des électrodes chirurgicales doivent être positionnés de manière à éviter tout contact 
avec le patient ou d’autres dérivations.

a)  �En cas d’utilisation du câble de détection CSK-2030, connecter l’extrémité noire du câble de détection 
CSK‑2030 au connecteur du panneau avant du générateur (FIGURE 5, no 1).

b)  �Connecter l’extrémité noire du câble RF CSK-2060 à la prise noire du câble de détection CSK-2030 
conformément à la FIGURE 5, no 3.

c)  �En cas de non utilisation du CSK-2030 : connecter l’extrémité noire du câble CSK-2060 à la connexion du 
dispositif de coagulation sur le panneau avant du générateur. Consulter le manuel d’utilisation pour obtenir 
des instructions complètes sur le générateur.

CONNEXION DU SYSTÈME DE DÉTECTION À L’AIDE DU CSK-2030 (VOIR FIGURE 5)

Équipement Connexions

(A) Générateur RF AtriCure compatible

(B) Câble de détection CSK-2030

(C) Câble RF CSK-2060

(D) Dispositif EPiST

(1) CSK-2030 vers générateur RF AtriCure compatible

(2) CSK-2030 vers équipement de détection

(3) CSK-2060 vers CSK-2030

(4) CSK-2060 vers EPiST

7.	 �Lors de la connexion des broches protégées du câble de détection CSK-2030 (FIGURE 5, no 2) à l’équipement de 
l’enregistreur ECG, se reporter à la FIGURE 6.

a)  �Les électrodes de détection permettent de transmettre le signal directement de la sonde à un système 
d’enregistrement d’électrogrammes disponible dans le commerce. Cela permet de détecter et d’enregistrer 
directement à partir du dispositif pour faciliter l’évaluation des lésions.

EMPLACEMENT ET ESPACEMENT DES ÉLECTRODES DE DÉTECTION (VOIR FIGURE 6)

(A) 18 mm (0,71 po)

(B) 3 mm (0,12 po)

(C) 30 mm (1,2 po)

[1]	 Électrode de détection distale no 1 = broche protégée no 1 du CSK-2030
[2]	 Électrode de détection distale no 2 = broche protégée no 2 du CSK-2030
[3]	 Électrode de détection proximale no 1 = broche protégée no 3 du CSK-2030
[4]	 Électrode de détection proximale no 2 = broche protégée no 4 du CSK-2030
[5]	 Électrode de coagulation
[6]	 Points de référence
[7]	 Flèches de repérage

! AVERTISSEMENT !
Veiller à ce que les entrées de l’enregistreur ECG soient isolées de la terre, sinon le risque de fibrillation est accru.

1.	 �Connecter le cordon d’alimentation au connecteur du panneau arrière du générateur puis mettre le générateur 
sous tension via l’interrupteur à bascule ON/OFF. Consulter le manuel d’utilisation pour obtenir des instructions 
complètes sur le générateur.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU FONCTIONNEMENT

Manipulation du dispositif de coagulation sur le fil-guide de la canule — En option

1.	 �En cas d’utilisation d’un fil-guide de canule, placer le fil-guide de la canule à l’endroit souhaité pour la coagulation.
2.	 S’il est fixé, retirer le dispositif de torsion de l’extrémité du fil-guide.
3.	 �Introduire avec précaution une extrémité du fil-guide dans le tube de guidage de l’extrémité distale du dispositif 

de coagulation (FIGURE 7, no 1).
4.	 �Faire glisser le dispositif de coagulation jusqu’à ce que le fil-guide dépasse de la poignée du dispositif de coagulation. 

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

coagulation souhaité en utilisant le fil-guide pour faciliter le positionnement.

ACCÈS ÉPICARDIQUE ENDOSCOPIQUE PAR APPROCHE SOUS-XIPHOÏDE

1.	 À l’aide des instructions ci-dessous, accéder à l’espace épicardique en utilisant une approche sous-xiphoïde.

ACCÈS SOUS-XIPHOÏDE

1.	 �L’accès chirurgical sous-xiphoïde standard à l’espace péricardique doit être effectué par un médecin autorisé par 
son hôpital à pratiquer de telles techniques chirurgicales.

2.	 �Utilisation des techniques chirurgicales standard pour créer une fenêtre péricardique supérieure au diaphragme, 
permettant d’accéder à la surface postérieure du cœur.

3.	 �Réaliser une incision immédiatement inférieure à l’apophyse xiphoïde. L’incision permet de visualiser directement 
le péricarde supérieur au diaphragme. L’apophyse xiphoïde peut être retirée, en fonction de l’anatomie du patient.

4.	 �Une incision de 2 cm (0,39 po) doit être pratiquée dans le péricarde pour permettre l’accès à la canule. La canule 
permet d’accéder directement à la face postérieure du cœur et est dimensionnée pour créer un espace entre 
l’épicarde et le péricarde afin de visualiser les structures cardiaques et de manipuler le dispositif de coagulation 
en même temps qu’un endoscope, de sorte que toutes les manipulations du dispositif soient effectuées sous 
visualisation directe.

5.	 �Après avoir obtenu un accès sous-xiphoïde, le dispositif de coagulation ST EPi-Sense, la canule, le laparoscope et 
les instruments chirurgicaux sont utilisés pour créer le schéma de la lésion épicardique.

MISE EN PLACE ET MANIPULATION DE LA CANULE

1.	 �La canule doit être positionnée à travers l’incision et dans l’espace péricardique. Lorsque la canule est avancée 
dans l’espace péricardique, elle doit être dirigée vers la gauche du patient, à l’écart de la VCI, comme illustré à la 
FIGURE 8.

VISUALISATION ENDOSCOPIQUE

1.	 �Utiliser la canule pour créer un espace permettant à un endoscope de visualiser directement l’oreillette gauche 
postérieure. Lorsque le péricarde est intact et exempt d’adhérences, la canule sépare délicatement le cœur du 
péricarde et crée une cavité dans laquelle le dispositif peut être introduit sous visualisation endoscopique.

2.	 �La canule peut être manipulée le long de la surface postérieure du cœur pour visualiser les veines pulmonaires 
gauches (VPG) (FIGURE 9), les veines pulmonaires droites (VPD) (FIGURE 10), la veine cave inférieure (VCI), le 
sinus coronaire (SC) et le ventricule gauche (VG) postérieur. Pour manipuler la canule, utiliser l’extrémité en 
biseau pour soulever le cœur. Tourner la canule pendant les manipulations pour séparer le cœur du péricarde 
et faciliter la délimitation des structures anatomiques. Utiliser la fente pour visualiser les structures tissulaires 
et faciliter la création de l’espace. Il est préférable que l’extrémité de la canule soit en contact avec le péricarde 
plutôt qu’avec la surface du cœur.

COAGULATION CARDIAQUE

1.	 �La surveillance de la température œsophagienne doit être utilisée pendant l’ablation épicardique et 
endocardique. Si la température œsophagienne augmente de plus de 0,5 °C (0,9 °F) au cours de chaque ablation 
ou dépasse un maximum absolu de 38,0 °C (100,4 °F), l’énergie RF doit être interrompue jusqu’à ce que la 
température revienne à son niveau de base ou soit inférieure à 37 °C (98,6 °F).

2.	 Veiller à ce que toutes les étapes de la configuration du dispositif soient effectuées.
3.	 �Avant d’insérer le dispositif dans la canule, vérifier la fonction de direction en articulant le levier de direction sur 

la poignée du dispositif. (FIGURE 11, no 1)
4.	 �Utiliser le levier de direction pour dévier l’extrémité (FIGURE 11, no 1). Lorsque le levier est tiré vers l’arrière 

à partir de la position neutre (FIGURE 11, no 2), l’extrémité dévie proportionnellement dans une direction en 
fonction de l’importance de l’option de courbure sélectionnée (FIGURE 11, no 3). Lorsque le levier est poussé 
vers l’avant (FIGURE 11, no 4), l’extrémité se déplace dans la direction opposée (FIGURE 11, no 5). Pour redresser 
l’extrémité (FIGURE 11, no 6), ramener le levier de direction en position neutre.

5.	 �La poignée est dotée d’un bouton de contrôle de la tension (FIGURE 11, no 7) qui permet à l’opérateur de 
régler la friction de manière à ce que le levier de direction et la courbe de l’extrémité puissent être bloqués en 
place lorsque le dispositif est placé de la manière souhaitée. La tension augmente à mesure que l’on tourne le 
bouton de contrôle de la tension dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’à ce qu’il atteigne la position 
« verrouillée » (FIGURE 11, no 8). La contre-rotation à partir de la position « verrouillée » diminue la friction. 

6.	 S’assurer que le dispositif est en position neutre avant de l’insérer ou de le rétracter à l’intérieur de la canule.
7.	 Sélectionner le mode de fonctionnement du générateur
8.	 �Si le fil-guide n’est pas utilisé, faire progresser le dispositif à travers la canule jusqu’à l’emplacement souhaité par 

visualisation directe en utilisant le levier de direction si nécessaire.
9.	 Déclencher l’aspiration en tournant le robinet d’arrêt.
10.	 Veiller à ce que l’électrode soit en contact avec les tissus cardiaques en procédant de la façon suivante :

a)  �Utiliser les flèches de repérage (FIGURE 6, no 7) pour visualiser la direction et l’emplacement de l’électrode de 
coagulation.

b)  Les points de référence (FIGURE 6, no 6) désignent la zone d’ablation 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 solution saline non pressurisée à un taux 

d’environ 1 goutte par seconde (4-6 ml/min) à travers la chambre d’égouttage pendant que le vide est initié.

11.	 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.

12.	 �Remplir la canule avec environ 10 à 20 ml de solution saline à température ambiante. La solution saline 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.

13.	 �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.

14.	 Réséquer les tissus pendant un cycle prédéterminé.

Dimensions moyennes des lésions

# Puissance
Watts

Heure
Sec

Profondeur
mm (po)

Longueur
mm (po)

Largeur
mm (po)

EPiST 30* 90* 7 (28) 35 (1,38) 10 (39)

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

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

16.	 Dans le cas où l’énergie RF s’arrête pendant le cycle :

a)  �Se référer au générateur RF pour le message d’erreur et consulter la matrice de dépannage dans le présent 
mode d’emploi.

b)  �Si le voyant lumineux (FIGURE 1, no 4) sur la poignée est rouge ou jaune, voir la matrice de dépannage dans le 
présent mode d’emploi.

17.	 �Aspirer la solution saline de l’espace péricardique à l’aide d’une canule pour améliorer la visibilité. Consulter le 
mode d’emploi de la canule pour configurer l’aspiration.
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INSTRUCTIONS FOR USE en

EPi-Sense ST Coagulation Device

DEVICE DESCRIPTION

Components of the Coagulation Device:

1.	 �One (1) EPiST EPi-Sense ST Coagulation Device (STERILE in unopened, undamaged package. For single use only. 
Do not re-sterilize. Do Not Re-Use.) 

PROVIDED SEPARATELY

2.	 �Compatible AtriCure RF Generator (nContact® CSK-320 RF Generator) plus accessories, Non-Sterile, Reusable 
(under separate IFU) 

3.	 CSK-2030 Sensing Cable, Non-Sterile, Reusable (under generator IFU)
4.	 CSK-2060 EPi-Sense ST  RF Cable, Sterile, Single Use (under separate IFU)
5.	 CSK 6131 – Cannula with Guide– Sterile, Single Use (under separate IFU)
6.	 Indifferent Patient Return Electrode (Ground Pad) - surface area of 21 square inches (136 cm2) minimum

The EPi-Sense ST Coagulation Device is not made with natural rubber latex and does not contain PVC or phthalates. 

PRODUCT FEATURES 
General Coagulation Device Key Features (See FIGURE 1)

[1]	 Handle 
[2]	 Steering Lever 
[3]	 Tension Control Knob 
[4]	 Indicator Light 
[5]	 Guidewire Port 
[6]	 Perfusion Tubing with Luer Connection  (IRRIG) 
[7]	 Vacuum Tube Connector (VAC) 
[8]	 CSK-2060 RF Cable Connector

[9]	 Nose Cone 
[10]	 Main Shaft 
[11]	 Distal Shell 
[12]	 Coagulation Ablation Electrode and Sensing Electrodes 
[13]	 Guide Tube Opening 
[14]	 Locator arrows - 1 cm (0.4 in) spacing 
[15]	 Vacuum Lumen 
[16]	 Insulative Covering

INDICATIONS FOR USE

The EPi-Sense ST Coagulation Device is indicated for epicardial treatment of longstanding persistent atrial fibrillation, 
including when augmented with an endocardial ablation, with the aim to restore normal sinus rhythm (i.e., freedom 
from AF/AFL/AT), reduce AF symptoms, and improve quality of life. 

CONTRAINDICATIONS

The EPi-Sense ST Coagulation Device is contraindicated for use in:

•	 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.

INTENDED PURPOSE

The EPi-Sense ST Coagulation Device is intended for the ablation of cardiac tissue using radiofrequency (RF) energy.

INTENDED USER AND PATIENT POPULATION

The EPi-Sense ST Coagulation Device is a medical device for use by licensed medical doctors who perform cardiac and/or 
thoracic procedures for treatment of patients with longstanding persistent atrial fibrillation.

INTENTED CLINICAL BENEFIT

 The clinical benefits of the EPi-Sense ST Coagulation System are to return to normal sinus rhythm (i.e., freedom from 
AF/AFL/AT), reduce AF symptoms (palpitations, shortness of breath at rest, shortness of breath during physical activity, 
exercise intolerance, fatigue at rest, lightheadedness/dizziness, and chest pain or pressure), and improve quality of life.

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS:

Temperature Humidity Atmospheric Pressure

Operational 10 to 40°C (50 to 104°F) 30%-75% relative 
humidity non-condensing

700 to 1060 millibar  
(10 to 15 psi)

Transit -20 to 55°C (-4 to131°F) 30-85% relative humidity N/A

Storage -20 to 55°C (-4 to131°F) 30-85% relative humidity N/A

! WARNING !
Physicians should consider post-operative anti-inflammatory medication to decrease the potential for 

post‑operative pericarditis and/or delayed post-procedure inflammatory pericardial effusions.

Physicians should obtain post-procedural imaging (i.e. 1-3 weeks post-procedure) for detection of post-procedure 
inflammatory pericardial effusions.

The coagulation device utilizes preset power and time settings; adjustment of these settings may result in excess or 
inadequate energy transmission.

Physicians should consider post-operative proton pump inhibitors (PPIs) to decrease the potential for post-
operative esophageal irritations.

The EPi-Sense ST Coagulation Device should only be used under direct visualization. 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.

When inserting or retracting Cannula from body, ablation device and standard 0.035 in (0.89 mm) guidewire 
should NOT be extended beyond tip of Cannula.

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.

Excessive flexing and/or improper manipulation of the EPi-Sense ST Coagulation Device with surgical tools can 
result in damage to the device.

Care should be taken to ensure that the device is not in contact with tissue that is not going to be ablated 
(e.g. vascular and nerve tissue), in order to avoid inadvertent tissue damage.

! AVERTISSEMENT !
Veiller à ce que le liquide contenu dans l’espace péricardique soit aspiré pendant la manipulation. Le non-respect de 

cette règle peut compromettre la visibilité et la mise en place du dispositif, ce qui peut nuire au patient.

18.	 �Une fois le cycle terminé, stopper l’aspiration de l’extrémité distale du dispositif en tournant le levier du robinet 
d’arrêt.

19.	 Retirer l’extrémité distale du dispositif de coagulation des tissus et observer l’intégralité de la lésion.

! AVERTISSEMENT !
Le dispositif de coagulation ST EPi-Sense a une durée de vie limitée ; si plus de 30 cycles d’ablation ont été effectués 

et que des ablations supplémentaires ne peuvent être réalisées, remplacer le dispositif.

20.	 Placer l’électrode du dispositif à l’endroit souhaité suivant.

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.

21.	 Répéter les étapes 8 à 18 ci-dessus, selon les besoins, jusqu’à ce que les lésions souhaitées soient complètes.
22.	 �À l’issue de la procédure, retirer le dispositif des tissus et de la canule en position neutre, débrancher tous les 

câbles et tubes et jeter le dispositif, les sets de tubes et le câble RF CSK-2060 en respectant les ordonnances 
locales et les plans de recyclage pour la mise au rebut ou le recyclage des composants du dispositif.

a)  �Retirer la batterie au lithium du câble RF CSK-2060 avant de le mettre au rebut. La batterie peut être mise au 
rebut en retirant la vis du couvercle du compartiment de la batterie (FIGURE 12, no 1), en ouvrant le couvercle 
et en la débranchant. Mettre au rebut la batterie de manière appropriée.

b)  �Le câble de détection CSK-2030 est un câble réutilisable ; voir le manuel d’utilisation du générateur RF pour 
connaître les instructions de nettoyage et de réutilisation.

! AVERTISSEMENT !
Veiller à ce que l’appareil soit éliminé conformément aux réglementations locales et aux plans de recyclage afin 

d’éviter toute exposition à des risques biologiques.

23.	 Insérer un drain péricardique à travers la fenêtre péricardique et dans l’espace péricardique. Refermer les incisions 
en laissant le drain évacuer le liquide de l’espace péricardique.

! AVERTISSEMENT !
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.

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

Pour éviter d’endommager les tissus ou le dispositif : Ne pas déplacer le dispositif si le vide est enclenché.

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

Visualiser l’extrémité distale du dispositif pour vérifier qu’elle ne pince/n’entrave pas les tissus avec d’autres 
dispositifs, tels que la canule.

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.

Les électrodes actives temporairement inutilisées doivent être stockées dans un endroit isolé du patient. Le non-
respect de cette consigne peut entraîner des brûlures pour le patient.

!MISE EN GARDE : s’assurer que le dispositif est correctement connecté - la commutation des connexions peut 
entraîner un contact insuffisant avec les tissus et une fonctionnalité réduite.

!MISE EN GARDE : 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. Éviter d’insérer un fil-guide 
dans un tube de guidage entortillé.

CRÉATION D’UNE LÉSION ÉPICARDIQUE

1.	 �Avant de créer des lésions, rétracter la sonde ETO (si elle est utilisée) et la sonde NG/OG (si elle est utilisée) 
jusqu’au tiers supérieur de l’œsophage, entre 18 et 23 cm (entre 7 et 9 po) à partir des incisives. Au minimum, 
rétracter la sonde ETO par rapport à l’œsophage, de manière à ce que la sonde ne soit pas proche de l’oreillette.

2.	 �Le seuil d’alarme supérieur de la sonde de température doit être réglé sur 38,0 °C (100,4 °F). La puissance et 
la durée prédéfinies pour l’ablation avec le dispositif de coagulation sont basées sur des tests approfondis ; la 
modification des réglages peut entraîner un échauffement excessif et des lésions tissulaires.

3.	 �Avant l’ablation, connecter un robinet d’arrêt en ligne entre le port de vide et l’adaptateur conique pour contrôler 
le vide à travers la canule.

4.	 �Pendant l’ablation, une solution saline à température ambiante doit être administrée par la canule pour refroidir 
et hydrater le péricarde et l’anatomie sous-jacente. Avant d’injecter la solution saline, arrêter le vide de la canule 
en fermant le robinet d’arrêt en ligne.

! AVERTISSEMENT !
La surveillance de la température œsophagienne doit être utilisée pendant l’ablation épicardique et endocardique 
afin d’éviter toute lésion de l’œsophage. Si la température œsophagienne augmente de plus de 0,5 °C (0,9 °F) au 

cours de chaque ablation ou dépasse un maximum absolu de 38,0 °C (100,4 °F), l’énergie RF doit être interrompue 
jusqu’à ce que la température revienne à son niveau de base ou soit inférieure à 37 °C (98,6 °F).

* Remarque : la température de référence doit être prise avant toute création de lésion.

EMPLACEMENT DE LA LÉSION

1.	 �Accéder par endoscopie aux emplacements anatomiques recommandés et créer les lésions épicardiques en 
fonction de l’anatomie du patient et de l’appréciation du médecin.

•	 Lésion de l’orifice de la veine pulmonaire postérieure antrale gauche
•	 Lésion de l’orifice de la veine pulmonaire postérieure antrale droite
•	 Lésions de connexion verticale parallèle postérieure
•	 Lésion de l’orifice de la veine pulmonaire antérieure antrale gauche
•	 Lésion de l’orifice de la veine pulmonaire antérieure antrale droite

2.	 L’achèvement de chaque lésion peut nécessiter plusieurs positionnements de dispositifs et applications d’énergie.

! AVERTISSEMENT !
Il faut veiller à ce que les lésions se chevauchent afin d’obtenir un bloc de sortie.

LÉSIONS DE L’OREILLETTE GAUCHE POSTÉRIEURE

1.	 �Pour créer des lésions le long de l’oreillette gauche postérieure, médiane par rapport aux VPD ou aux VPG, 
positionner la canule  (FIGURE 13, no 1) sous l’oreillette gauche (FIGURE 13, no 2). Une fois au bon endroit, utiliser 
la canule pour séparer le péricarde (FIGURE 13, no 3) afin de créer de l’espace et de permettre la visualisation de 
l’anatomie postérieure. Pour ce faire, l’extrémité de la canule doit être orientée vers le péricarde (fente orientée 
vers le cœur, illustrée à la FIGURE 13 no 4). Cette manœuvre créera un espace pour le dispositif (FIGURE 13, no 5). 
Une fois la canule placée à l’endroit souhaité, faire progresser le dispositif de manière à ce que la spire d’ablation 
se trouve à l’endroit approprié, les spires étant orientées vers le cœur.

2.	 �Rétracter la canule jusqu’à ce que les électrodes de détection et de coagulation soient distales par rapport 
à l’extrémité de la canule et en contact avec l’oreillette gauche. Cela permettra au cœur de mieux s’appuyer 
sur le dispositif. Il faut toujours veiller à l’orientation correcte de la spire d’ablation exposée sous visualisation 
endoscopique, en utilisant les flèches directionnelles et la bande blanche au dos du dispositif pour confirmer le 
contact avec le tissu auriculaire uniquement.

3.	 �Continuer à manipuler la canule et le dispositif de manière à ce que les lésions de l’OG postérieure soient 
adjacentes les unes aux autres. Répéter les lésions jusqu’à ce que l’ablation de l’OG postérieure soit complète.

4.	 �Pour éviter la déformation des réflexions péricardiques ou du dispositif de coagulation et la mauvaise orientation 
de l’énergie RF, ne pas utiliser une force excessive lors de la progression du dispositif contre les réflexions. 
Rétracter la canule jusqu’à ce que les électrodes de détection et de coagulation soient distales par rapport à 
l’extrémité de la canule et en contact avec l’OG. Plusieurs applications d’énergie RF peuvent être nécessaires 
pour créer la lésion auriculaire gauche postérieure souhaitée, avec le dispositif de coagulation. Toujours vérifier 
l’emplacement. Les flèches sont dirigées vers le cœur, loin du péricarde.

5.	 �Les lésions épicardiques sont visibles et la connexion des lésions discrètes confirme la continuité des lésions. 
Utiliser l’endoscope pour faciliter la manipulation de la canule lors de la confirmation de l’intersection des lésions.

LÉSIONS ANTRALES GAUCHES (VOIR FIGURE 14)

[1]   Surface de la lésion antrale gauche [2]   Oreillette gauche [3]   Oreillette droite

Pour positionner le dispositif le long de l’aspect antral de la veine pulmonaire gauche (FIGURE 14), identifier par 
endoscopie les VPG. Une fois en position, tourner doucement la canule dans le sens des aiguilles d’une montre 
pour créer un espace entre l’oreillette gauche et le péricarde, la fente étant orientée vers les VP et l’extrémité vers le 
péricarde. Lorsque l’emplacement souhaité de la canule est obtenu, faire progresser le dispositif de manière à ce qu’il 
passe en avant de la VPG supérieure et que la face exposée de la spire RF (flèches pointant vers l’oreillette gauche, 
FIGURE 15, no 5) soit orientée vers l’oreillette gauche.

Rappelez-vous que, dans la plupart des cas, la VPG supérieure est antérieure à la VPG inférieure. Soyez prudent lorsque 
vous faites progresser le dispositif, afin de ne pas exercer une force excessive. Engager le vide et rétracter la canule 
jusqu’à ce que les électrodes de détection et de coagulation soient distales par rapport à l’extrémité de la canule et en 
contact avec l’oreillette gauche.

ORIENTATION DU DISPOSITIF PAR RAPPORT À LA VPG SUPÉRIEURE (VOIR FIGURE 15)

[1]   Oreillette gauche

[2]   Péricarde 

[3]   Veine pulmonaire gauche

[4]   Appendice auriculaire gauche

[5]   Flèche de repérage

LÉSIONS ANTRALES DROITES (VOIR FIGURE 16)

[1]   Surface de la lésion antrale droite [2]   Oreillette gauche [3]   Oreillette droite

Il est possible d’accéder à l’oreillette droite antérieure (FIGURE 16) en tournant la canule en amont de la VCI. 
Pour positionner la canule en amont de la VCI, identifier par endoscopie la VCI et positionner la canule à côté de la VCI 
à partir de l’oreillette gauche postérieure. Après conformation visuelle de la VCI, de l’oreillette droite et du péricarde, 
la canule est tournée dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour la positionner entre l’oreillette droite et le 
péricarde, la fente de la canule étant dirigée vers la VCI et l’extrémité de la canule vers le péricarde.

La canule étant positionnée sur la VCI, le dispositif de coagulation peut être avancé de manière à ce que l’électrode 
d’ablation soit située le long de l’orifice antérieur, entre l’antre de la VPD et l’oreillette droite (FIGURE 17). La canule peut 
être utilisée pour créer un espace entre le péricarde et les oreillettes, ce qui permet à l’électrode d’ablation de se placer 
contre le tissu. La canule permet également de séparer le péricarde (et le nerf phrénique) de l’oreillette, ce qui permet 
de positionner le dispositif de coagulation le long de la région du sillon de Waterston qui définit la communication 
interauriculaire. Une lésion peut être créée au niveau de l’orifice gauche de l’antre de la VPD.

EMPLACEMENT DU DISPOSITIF POUR LES LÉSIONS ANTRALES DROITES (VOIR FIGURE 17)

[1]   Oreillette droite [2]   Extrémité de la canule

ACCÈS TRANSSEPTAL ET ABLATION CONVENTIONNELLE PAR CATHÉTER ENDOCARDIQUE — (VOIR LE MODE 
D’EMPLOI DU FABRICANT DU CATHÉTER) :

1.	 �L’accès transseptal et l’ablation conventionnelle par cathéter endocardique doivent être effectués par un médecin 
autorisé dans son hôpital à pratiquer de telles procédures.

2.	 �Obtenir un accès vasculaire veineux à l’aide des introducteurs appropriés pour insérer les cathéters de diagnostic 
et d’ablation dans les oreillettes droite et gauche.

3.	 �Utiliser la technique appropriée pour obtenir un accès transseptal à l’oreillette gauche après avoir terminé les 
lésions épicardiques. Le patient doit être hépariné avant ou après l’obtention de l’accès transseptal pour maintenir 
un ACT cible entre 300 et 400 secondes afin de prévenir la formation de thrombus.

! AVERTISSEMENT !
La surveillance de la température œsophagienne doit être utilisée pendant l’ablation endocardique afin d’éviter 

toute lésion de l’œsophage. Si la température œsophagienne augmente de plus de 0,5 °C (0,9 °F) au cours de 
chaque ablation ou dépasse un maximum absolu de 38,0 °C (100,4 °F), l’énergie RF doit être interrompue jusqu’à ce 

que la température revienne à son niveau de base ou soit inférieure à 37 °C (98,6 °F).

La sonde de température œsophagienne doit être positionnée sous guidage fluoroscopique directement en arrière de 
l’OG au même niveau que l’extrémité du cathéter d’ablation pendant l’ablation endocardique.

4.	 �En utilisant des techniques de cartographie standard et des cathéters de diagnostic, on détecte les points de 
rupture entre les lésions épicardiques discrètes. Le cathéter d’ablation est ensuite utilisé pour procéder à l’ablation 
de ces emplacements. Si l’on soupçonne l’existence d’autres points de rupture le long d’une lésion épicardique, 
le cathéter d’ablation endocardique peut être utilisé pour s’assurer que la lésion est complète. Compléter les 
éléments suivants en fonction de l’emplacement des points de rupture ;

•	 Lésions de la veine pulmonaire supérieure droite
•	 Lésions de la veine pulmonaire inférieure droite
•	 Lésions de la crête de la veine pulmonaire supérieure gauche
•	 Lésions de l’isthme cavotricuspide (flutter auriculaire typique)

5.	 �Une fois que toutes les lésions endocardiques ont été créées et que l’on a confirmé que la lésion était complète, y 
compris l’isolement de la veine pulmonaire et le bloc bidirectionnel, tous les cathéters et les gaines sont retirés et 
les sites d’accès vasculaire sont fermés à l’aide de la technique standard.

SOINS POSTOPÉRATOIRES

ATTÉNUATIONS POSTOPÉRATOIRES EN CAS DE PÉRICARDITE ET/OU D’ÉPANCHEMENT PÉRICARDIQUE 
INFLAMMATOIRE

1.	 �Pour réduire le risque de péricardite, d’épanchement péricardique ou de tamponnade cardiaque tardive, les soins 
postopératoires suivants sont recommandés :

•	 Gestion des drains : laisser le drain péricardique dans l’espace péricardique (de préférence jusqu’à ce que le 
drainage soit inférieur à 50 ml sur une période d’au moins 12 heures).

•	 Agents anti-inflammatoires prophylactiques (par exemple, AINS ou colchicine). Une durée de trois (3) semaines 
est recommandée.

•	 Utilisation de diurétiques si nécessaire.
•	 Un échocardiogramme doit être réalisé entre 1 et 3 semaines après l’intervention et à chaque fois qu’il y a des 

symptômes ou des signes évocateurs pour dépister un épanchement péricardique tardif.
•	 Sensibilisation du patient concernant les symptômes de la péricardite, de l’épanchement péricardique et de la 

tamponnade cardiaque. Les patients doivent être faire l’objet d’une surveillance étroite en cas de symptômes 
suspects, qui doivent être évalués via des examens d’imagerie appropriés.

2.	 �Un suivi doit être effectué environ 30 jours après l’intervention pour surveiller les signes de péricardite tardive ou 
d’épanchement péricardique.

GESTION DES TRAITEMENTS ANTICOAGULANTS ET ANTIARYTHMIQUES

1.	 �La gestion de l’anticoagulation doit être conforme au Consensus d’experts de l’HRS 2017 sur l’ablation par 
cathéter et chirurgicale de la fibrillation auriculaire, y compris :

•	 Un traitement anticoagulant systémique doit être instauré pour tous les patients après l’intervention, et ce 
pendant au moins deux mois après la procédure d’ablation.

•	 Les décisions concernant l’utilisation d’une anticoagulation systémique plus de deux mois après l’ablation doivent 
reposer sur les facteurs de risque d’AVC du patient et non sur la présence ou le type de FA.

2.	 La gestion des médicaments antiarythmiques après l’ablation doit être laissée à l’appréciation du médecin.

RECOMMANDATIONS EN MATIÈRE DE FORMATION

PLAN DE FORMATION POUR LES NOUVEAUX OPÉRATEURS

Les nouveaux opérateurs sont définis comme des opérateurs de novo ou ceux ayant réalisé moins de 5 cas avec le 
dispositif de coagulation ST EPi-Sense. Les nouveaux opérateurs doivent suivre la formation suivante :

1.	 �Participation à un module de formation et de sensibilisation sur le mode d’emploi et les meilleures pratiques, 
mettant l’accent sur l’indication et les stratégies de réduction des risques liés à l’épanchement péricardique, à la 
fistule atrio-œsophagienne (FAE) et à l’accident vasculaire cérébral (AVC).

2.	 Sensibilisation entre pairs (en personne ou en ligne) axée sur les domaines susmentionnés.
3.	 �Révision didactique pré-laboratoire couvrant les points saillants de (1), suivie d’une formation sur cadavre ou 

modèles simulés comparables avec le dispositif de coagulation ST EPi-Sense.
4.	 �Contrôle par un médecin formé et/ou un spécialiste certifié de la formation AtriCure pour les 5 premiers cas 

cliniques (humains).

PLAN DE FORMATION POUR LES OPÉRATEURS D’EPI-SENSE ACTUELS

1.	 �Les opérateurs d’EPi-Sense actuels recevront un module de formation et de sensibilisation sur le mode d’emploi 
et les meilleures pratiques, mettant l’accent sur l’indication et les stratégies de réduction des risques liés à 
l’épanchement péricardique, à la fistule atrio-œsophagienne (FAE) et à l’accident vasculaire cérébral (AVC).

2.	 �Une formation complémentaire en personne, comprenant une présentation de cas et une formation pratique sera 
également disponible pour les utilisateurs actuels.

MISE AU REBUT

Après utilisation, ce dispositif doit être traité comme un déchet médical et mis au rebut conformément au protocole 
hospitalier en vigueur.

RETOUR DE PRODUIT UTILISÉ

Si ce produit doit être renvoyé à AtriCure, Inc., un numéro d’autorisation de retour de marchandise (return goods 
authorization, RGA) doit vous être communiqué par AtriCure, Inc. avant l’expédition. Si le produit a été en contact avec 
du sang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement avant de l’emballer. Il doit être 
expédié dans son carton d’origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il 
doit être correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique que présente 
le contenu de l’envoi. Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d’expédition adaptés, 
l’étiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent être obtenus auprès de AtriCure, Inc. 

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

Il incombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de l’utiliser ; ils doivent également s’assurer 
qu’il est utilisé uniquement de la manière décrite dans ce mode d’emploi, et notamment qu’il n’est pas réutilisé. 

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

MAINTENANCE ET DÉPANNAGE

(Voir le manuel d’utilisation du générateur RF AtriCure compatible pour plus d’informations sur la maintenance et le 
dépannage du système)

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 aux câbles CSK-2060 et CSK-2030 
Vérifier la connexion de la plaque de masse au patient
Vérifier la connexion du câble CSK-2060 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
Vérifier que la LED sur la poignée du dispositif n’est pas allumée

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 à vide : elle doit être d’environ -400 mmHg (-7,7 psi ; -53 kPa)
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

La sortie RF du 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 sur l’électrode d’ablation, enlever la matière 
si nécessaire
Vérifier toutes les connexions de câbles, y compris la connexion de la plaque de masse
Vérifier que la LED sur la poignée du dispositif n’est pas allumée.
Redémarrer l’ablation

La sortie RF du générateur s’arrête 
pendant le cycle en raison d’un 
voyant rouge sur la poignée du 
dispositif

Vérifier que le dispositif est toujours en contact avec les tissus (voir ci-dessus si ce n’est 
pas le cas)
Vérifier l’absence de coagulum sur l’électrode d’ablation, enlever la matière si nécessaire
Vérifier toutes les connexions de câbles, y compris la connexion de la plaque de masse
Retirer le dispositif et s’assurer que les lignes de perfusion ne sont pas obstruées avant 
de le réutiliser.
Lorsque le voyant rouge s’éteint, redémarrer l’ablation
Si le voyant rouge ne s’éteint pas, remplacer le dispositif de coagulation

La sortie RF du générateur s’arrête 
pendant le cycle en raison d’un 
voyant jaune sur la poignée du 
dispositif

Retirer le câble RF CSK-2060 existant et le remplacer par un nouveau câble RF CSK-2060
Vérifier que le voyant jaune n’est pas allumé et relancer l’ablation

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 5 et 6. 
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 le port 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 la plaque de masse 
est correctement positionnée et qu’elle est bien collée au patient
S’assurer que l’électrode du dispositif est en contact direct avec les tissus souhaités
Vérifier qu’il n’y a pas de matière sur l’électrode d’ablation, enlever la matière si nécessaire
Vérifier que le voyant rouge n’est pas allumé sur la poignée du dispositif
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 ».
Consulter le manuel d’utilisation du générateur

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

S’assurer que le fil-guide est inséré dans l’ouverture du tube-guide à l’extrémité distale 
du dispositif
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

Veiller à ce que le tube de guidage ne soit pas entortillé
Rincer le port du fil-guide sur la poignée avec une solution saline
Lubrifier la lumière de la canule avec une solution saline stérile
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en SYMBOLS GLOSSARY \ fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES

VAC en Vacuum \ fr Vide RF en Radiofrequency \ fr Radiofréquence

IRRIG en Perfusion \ fr Perfusion
 

en Non-ionizing Radiation \ fr Rayonnements 
non ionisants

 

en Defibrillation Proof Type CF 
Applied Part \ fr Pièce appliquée de type 

CF à l’épreuve de la défibrillation
en Batch code \ fr Code du lot

en Manufacturer \ fr Fabricant en Date of Manufacture \ fr Date de fabrication

en Single Sterile Barrier System with 
protective packaging inside \ fr Système 

de barrière stérile simple avec 
emballage de protection à l’intérieur

en Single Sterile Barrier System with 
protective packaging outside \ fr Système 

de barrière stérile simple avec emballage de 
protection à l’extérieur

en Do not re-use \ fr Ne pas réutiliser en Do not re-sterilize \ fr Ne pas restériliser

en Do not use if package is damaged \ fr Ne 
pas utiliser si l’emballage est endommagé

STERILE EO
en Sterilized using Ethylene Oxide \ fr Stérilisé à 

l’oxyde d’éthylène

en Not made with natural rubber 
latex \ fr Ne contient pas de latex de 

caoutchouc naturel
en No Phthalates \ fr Sans phtalates

en Caution \ fr Mise en garde
en Contains Hazardous Materials \ fr Contient des 

substances dangereuses

en Non-pyrogenic \ fr Apyrogène en Use-by date \ fr Date limite d’utilisation

en Refer to instruction manual \ 
fr Consulter le mode d’emploi

en Waste Electrical and Electronic Equipment \ 
fr Déchets d’équipements électriques et 

électroniques

MD en Medical Device \ fr Dispositif médical # en Model Number \ fr Numéro de modèle

en Catalog Number \ fr Référence 
catalogue 85%

30% 
%

en Transit/Storage Humidity limit \ fr Limite d’humidité durant le 
transport/stockage

55°C
131°F

-20°C
 -4°F

en Transit/Storage Temperature limit \ fr Limite de température 
durant le transport/stockage
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