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INSTRUCTIONS FOR USE

Isolator™ Transpolar™ pen
DESCRIPTION

The Isolator™ Transpolar™ pen System is comprised of the AtriCure® Ablation and Sensing Unit (ASU), the Isolator™
Transpolar™ pen (Pen) or Isolator™ Long Pen TT (Pen), Footswitch, and ASU Source Switch. The Pen is a single patient
use electrosurgical instrument designed for use only with the ASU2/ASU3. The Pen is used to ablate cardiac tissues

and as a surgical pacing and mapping tool. When the Pen is connected to the ASU, the ASU provides the bipolar
radiofrequency (RF) energy flowing between both electrodes of the Pen. The Operator controls the application of this
RF energy by pressing the Footswitch. When the Pen is connected to an auxiliary pace, sense, or stimulation device; the
Pen is designed to provide temporary pacing or monitoring.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ PEN NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1]  Distal Tip [5] Cable

[2]  Electrodes [6]  Connector

[3]  Malleable Shaft [7]  Alignment Arrow (See Figure 3)
[4]  Handle

ISOLATOR™ TT LONG PEN NOMENCLATURE (SEE FIGURE 2)

[1]  Distal Tip [1]  Cable
[2]  Electrodes [5]  Connector
[3]  Malleable Shaft [6]  Alignment Arrow (See Figure 3)
[4] Handle
COMPATIBLE DEVICES
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INDICATION FOR USE
« The Isolator™ pen is a sterile, single use electrosurgery device intended to ablate cardiac tissue during cardiac
surgery using radiofrequency (RF) energy when connected directly to the ASU or ASB3 in Ablation mode.

« The Isolator™ pen may be used for temporary cardiac pacing, sensing, recording, and stimulation during the
evaluation of cardiac arrhythmias during surgery when connected to a temporary external cardiac pacemaker or
recording device.

CONTRAINDICATIONS

« The device is not intended for contraceptive tubal coagulation (permanent female sterilization).

POTENTIAL COMPLICATIONS

« Possible complications related to the creation of spot or linear lesions in cardiac and soft tissues are:
« Tissue perforation

« Postoperative embolic complications

- Extension of extracorporeal bypass

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

« Pericardial effusion or tamponade

- Damage to adjacent nerve and/or blood vessels

« Valve leaflet damage

« Conduction disturbances (SA/AV node)

« Acute ischemic myocardial event

N\ warniNGs AN

Read all instructions carefully for the AtriCure ASU, Isolator Transpolar pen, ASU Source Switch, and any compatible
auxiliary device being used prior to using the device. Failure to properly follow instructions may lead to electrical or
thermal injury and may result in improper function of the device.

Do not touch the electrodes of the Pen while activating the ASU.
Touching the Pen electrodes during ASU activation could result in a burn to the operator.

As with other unidirectional devices, do not place anything in front of or behind the target tissue
(tissue being ablated). Any tissue within the RF energy field may experience heating and/or tissue damage.
Ensure that non-target tissue is adequately separated from the RF field. Ensure non-target tissue is protected from
the RF field by carefully placing and orienting the electrodes. Refer to Potential Complications list.

To prevent ineffective cardioversion, always remove the Pen from the patient during defibrillation.

To avoid the risk of patient infection, inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterility
barrier is not breached. If the sterility barrier is breached, do not use the Pen.
The Pen device is intended for single use only. Do not RESTERILIZE. Resterilization may cause loss of function or
injury to patient.
To avoid damage to the device or sterility breach do not drop the Pen.
If the Pen is dropped, do not use. Replace with a new Pen.
Ensure the full lengths of both electrodes are in contact with the targeted tissue, prior to, and throughout
RF activation. Partial contact of the electrodes may produce perforations in the tissue.
Total duration of ablation(s) per lesion not to exceed recommended ablation time. Do not overlap ablations by more
than 50%. Ablations exceeding recommended time and/or overlap may produce perforations in tissue.
Do not connect the ASB3 auxiliary device cable to supply main (line voltage) operated
equipment without verifying isolation of the connected equipment to EN60601-1.
Supply mains operated equipment may introduce dangerous leakage currents into the heart.

/\ PRECAUTIONS

« Do not allow the connectors of the Pen to get wet, as this may affect the device performance.

« Do notimmerse the Pen in liquids as this may damage the device.

« Do not touch the electrodes of the Pen to metal staples or clips, or to sutures while activating the ASU.

« The distal tip of the Pen must be kept clean of debris during surgery to avoid loss of power. Before activating
the ASU, inspect the area at the distal tip of the Pen for foreign matter. Foreign matter captured on the tip will
adversely affect the ablation.

« The Pen is only compatible with the AtriCure ASU and ASB3. Use of the Pen with another manufacturer’s
generator may damage the device.

« The Pen should only be used with compatible auxiliary cardiac pacing and sensing devices.

« The Pen has an eight hour useful life that is tracked by the ASU. If you attempt to plug in a device that has
reached its time limit expiration, the Pen will no longer function and the ASU will display a message indicating
that the Pen must be replaced.

« Excessive bending of the malleable stainless steel will cause the shaft to harden and may increase the potential
for breakage. Only bend the shaft in the malleable zone.

« Use caution during device insertion and removal and if bending the malleable portion of the shaft with
surgical tools.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using sterile technique, remove the Pen from its packaging.

2. With the Connector Alignment Arrow symbol in the 12 o'clock position, push the Connector into the Pen
receptacle on the front of the ASU (See Figure 3). Verify that the connections between the Pen and the ASU are
secure. If the connections are loose, do not use the Pen. Inspect the Cable and do not use the Pen if the cable is
frayed or the insulation is damaged.

PACING AND MAPPING MODE

3. Connect one end of the auxiliary device cable provided with the ASB3 into the compatible auxiliary device.
Connect the other end of the auxiliary device cable into one set of PSS ports on the ASB3.

4. Rotate the ASB3 knob to indicate the PSS port used.

5. Turn on the temporary pacing or sensing equipment and ensure proper connections to validate electrical
continuity. For detailed instructions refer to temporary pacemaker manual.

6. Settings and procedures for the auxiliary device are determined according to the instructions for use provided
with the auxiliary device. Set auxiliary device to atrial asynchronous mode (sensing disabled or increased to
maximum value).

Note: The Pen will pace when the auxiliary device is in the ON position.

7. Identify and expose the sites for pacing and sensing using standard surgical techniques. Under direct
visualization, place the electrodes against the targeted tissue. Assure both electrodes are in contact with targeted

tissue.

8. Ensure the pacing is only on when the end effector is in contact with the targeted tissue. The device will pace
when the auxiliary device pacing is on.

9. Forsensing (mapping), place the distal tip onto the targeted tissue to display the electrogram (EGM).

10. Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Pen from the ASB3 and discard the Pen after use.
Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device component.

ABLATION MODE

11. Rotate the ASB3 knob to indicate the Pen port used.
12. Painting ablation technique

a) Maintaining visualization, move the distal tip gently across the targeted cardiac tissue.

b) While maintaining continuous contact between the tissue and the electrodes, move the device continuously
in an oscillating manner at a rate of approximately 1cm/sec.

Painting Lesion Thickness*

20 seconds
2cm oscillation

2.0-4.0mm

*Data was obtained from ablations performed on excised bovine myocardium and
represent 95% confidence intervals. Results may vary based on live tissue properties.

13. Stamping Ablation technique:
a) Apply constant firm pressure to the tissue without movement. Maintain full contact of the electrode surface
with the tissue. A stamping lesion is approximately 8 mm x 6 mm.

b) If creating longer lesions with the Stamp technique, overlap the contiguous ablations by 50% to ensure a
continuous and complete lesion.

Stamp Lesion Thickness*

10 seconds 15 seconds

33-38mm 3.8-44mm

*Data was obtained from ablations performed on excised bovine myocardium and r
epresent 95% confidence intervals. Results may vary based on live tissue properties.
14. Press the Footswitch to activate the ASU.
15. When the Footswitch is pressed, the ASU will emit an audible tone indicating that current is flowing between the
electrodes located at the distal tip of the Pen and through the tissue.
16. Inspect the surgical area to ensure adequate ablation.
17. Between ablations, wipe the distal tip clean with a saline soaked gauze pad. Important: For optimal performance,
keep the Pen electrodes clear of coagulum. To ensure the electrodes are clear of coagulum.

a) Use saline-soaked gauze to clean the electrodes after each ablation. The coagulum is much easier to remove
within the first several seconds after ablation. In a brief period of time, the coagulum may dry making removal
of coagulum more difficult.

b) Check both electrodes before each ablation to ensure that the gold of each electrode is visible and coagulum
is removed.
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. If the Pen is idle between ablations, place the Pen distal tip onto saline soaked gauze to prevent any coagulum
not cleaned off the electrodes from drying. Repeat ablation if necessary.

19. Upon completion of the surgical procedure, disconnect the Pen from the ASU/ASB3 and discard the Pen after use.

Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of device component.

HOW SUPPLIED

The Isolator™ Transpolar™ pen is supplied as a STERILE instrument and is for single patient use only. Sterility is
guaranteed unless the package is opened or damaged. Do not resterilize.

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.

&(AUTION: Itis the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the products
for shipment.

DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring
that the product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to,
ensuring that the product is not re-used.

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or
expense, which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense
which is related to personal injury or damage to property.

WHCTPYKLLVY 3A YTIOTPEBA

EnextpopHa nucanka Isolator™ Transpolar™

ONUCAHUE

Cuctemata Ha enekTpogHaTa nucanka Isolator™ Transpolar™ ce cbcton ot anapata 3a abnauusa v usmepBaHe

(ASU) AtriCure®, enektpoaHaTa nucanka Isolator™ Transpolar™ (nucanka) unu fbnra enekTpoaHa nucanka
Isolator™ TT (nucanka), kpaueH npeskiouBaten 1 npeBKNioyBaTend 3a u3tounuk ASU. Enektpoanata nucanka e
€NeKTPOXVIPYPrUUYeH MHCTPYMEHT, NpejjHa3HaueH 3a U3non3BaHe camo BbPXY eAvH nauueHT u camo ¢ ASU2/ASU3.
EnexTpoaHaTa ncarnka ce u3non3Ba 3a abnauna Ha CbpAYHI TbKaHM U KaTo XUPYPTUYEH MHCTPYMEHT 3a NeficuHr
1 kaptorpadupae. Korato enektpogHata nucanka ce cebpxe ¢ ASU, ASU nopasa 6unonapa paanouectotHa (RF)
€eHepriA, KoATo MPOTUYa MeXAY ABaTa eNleKTPOAA Ha eneKTPoAHaTa Nicanka. OnepaTopbT ynpaBnABa nNpunaraHeTo
Ha Ta3u RF eHeprua upe3 HaTuCkaHe Ha KpauHuA npeBKiouBaten. KoraTo enekTpoAHaTa nicanka ce cBbpxe Cbe
CroMaraTefiHo yCTPOIACTBO 3a MEICUHT, U3MepBaHe UM CTUMYNaLys, eneKTPOfiHaTa N1canka e NpoeKTpaHa Aa
OCUTYPU BPEMEHEH MEiCUHT Ui MOHUTOPUH.

HOMEHKNATYPA HA ENEKTPOJJHATA TUCANTKA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (BUXXTE OUTYPA 1)

[1]  [ucraneH Bpbx [5] Kaben
[2]  EnekTpopm [6] KowekTop
[3] TvBkaB cTBON [7]  Crpenka3a noppaBHABaHe (Buxte
[4]  [ipbxka Ourypa 3)
HOMEHKNATYPA HA AbJITATA ENEKTPOHA MUCANKA ISOLATOR™ TT (BUXKTE OUTYPA 2)
[1]  AncraneH BpbX [5]  Kaben
[2]  EnekTpoam [6]  KoekTop
[3] ToBKaB cTBON [7]  Crpenka 3a noppaBHABaHe (BixTe
[4]  [Lpbxka Ourypa 3)
CbBMECTUMM YCTPOMCTBA

« 0SCOR PACE 203H n ORLAB

MOKA3AHUA 3AYNOTPEBA

« Enextpoaara nucanka Isolator™ e crepunto enekTpoxupypriyHo yCTpoiicTBo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba,
npe/iHa3HayeHo 3a abnauwa Ha CbpaeyHa TbKaH NPU CbPACYHI ONepaLyy, KOeTo U3NoN3Ba PaAMoyecToTHa
(RF) eHeprua, cnep kato 6bae cBbp3aHo AupekTHo ¢ ASU unn ASB3 B pexxum Ha abnauma.

- EnekTpogxata nucanka Isolator™ moxe pa ce u3non3ga a BPEMEHHO NeiicupaHe, U3MepBaHe, 3anucaatxe
CTUMYNaLnA Ha CbpLeTo NPy OLeHKa Ha CbpAeYHN apuTMK N0 BpeMe Ha onepauua, korato 6bae (Bbp3aHa
KbM BPeMeHeH BbHILEH KapAUoCTUMYNATOP WAV 3aNicBaLLO0 YCTPONCTBO.

NPOTUBOMOKA3AHMA

+ YCTpOIACTBOTO He e NpeJiHa3HAYeHO 3a Koarynauma Ha TpbOM C KOHTPaLENTVBHA Len (NepMaHeHTHa KeHcKa
cTepunu3aums).

MOTEHUWUANTHN YCNOXHEHUA

« Bb3MOXKHUTE YCNOXKHEHNA, CBBP3aHM CbC Cb3/ABAHETO HA TOYKOBY UMW NMHEITHN 131N B ChPAEYHY W MeKK
TbKaHu, ca:

+ Tlephopaus Ha TbKaH

+ TlocTonepaTusHy eM60AMUHM YCTIOXKHEHNA

+ PaswumpABaHe Ha eKCTPaKopropanHaTa Lup

+ TlepyonepatiBHO CbPAEYHO PUTHMHO HapyLueHue (MPeACbPAHO /UK KamepHo)
+ TepuKapaeH U3nB win TamnoHaga

+ YBpex/aHe Ha CbCeaeH HEpB U/Win KybBOHOCHN CboBe

+ YBpex/aHe Ha KnanHuTe niaTHa

+ TIPOBOAHM HapyLLeHNA (CMHOATPUANEH/aTPUOBEHTPUKYNAPEH Bb3en)

+ 0CTPO MCXeMUYHO MUOKApAHO CbBuTHE

N\ npeaynpexpenua /N

MpoyeTeTe BHUMATENHO BCMUKI MHCTYKLMK 3a AtriCure ASU, enekTpogHara nucanka Isolator Transpolar,
npeskioyBaTend 3a u3TouHIKk ASU 11 3a BCAKO CbBMECTMO COMAratenHo yCTpoiicTeo, Npeau Aa u3non3gare
TOBA YCTPOiACTBO. Hecna3BaHeTo Ha yka3aHuATa MoXe Aa NPUYMHY eNeKTPUYECKO UK TePMUYHO YBPEXAaHe 1 Aa
[0Be/ie A0 HenpaBIHO GyHKLMOHMPaHe Ha YCTPOICTBOTO.

He fokocBaiiTe enekTpoAuTe Ha eNeKTPoAHaTa Nucanka, Jokato 3apelictBate ASU. lokocBaHeTo Ha enekTpoauTe
Ha eNneKkTpoAHaTa nucanka, Aokato ce akTuaupa ASU, Moxe A NpuyMHI U3rapaHe Ha onepatopa.

KakTo 1 npu Apyrvt €AHON0COYHM YCTPOVCTBA, He NOCTABAITE HULLO NPes U 33 NPULENHATa TbKaH (TbKaHTa,
NoAN0KeHa Ha abnauwa). TokaH B 06xBaTa Ha RF eHepruaTa moxe Aa 6b/e NOAN0XKEHa Ha TONWHA W/ Aa
6Ob/ie yBpeaeHa. YBepeTe ce, Ye HenpuLenHata Tbka e 4OCTaTbuHo M30aMpaHa ot RF noneto. Ysepere ce, ue
HenpuLenHara TbKaH e 3alvTeHa ot RF nosie, kaTo M3BbpLUMTE BHUMATENHO pa3nonarae 1 opueHTUpaHe Ha

enekTpoauTe. HanpaseTe CNPaBKa CbC CIUCHKA C NOTEHLMANHY YCNOKHEHNA.

3a fja npeoTBpaTHTe HeedeKTHBHA KApAMOBEPCYIA, BUHAr NPEMECTBAIATE e1eKTPOAHATA NUCATKA HACTPaHM OT
naLueHTa o Bpeme Ha gedubpunaums.

3a f1a NpeoTBPATHTE PUICKA OT MHOEKLWS HA NIALAEHT, NPOBEpETE ONaKOBKATa Ha NPOAYKTA, Npeau Aa A
0TBOPYTE, 33 A3 CTe CUTYPHM, Ye CTEpUNHATA PErpaza He e HapyLueHa. He 3nos3gaiite enekTpoaHara nucanka,
aKo CTepUNHaTa NPerpaza e Hapylera.

EneKTpoHaTa nucanka e npeaHasHayeHa camo 3a eqHokpaTHa ynotpeba. He CTEPUMM3MPAVITE NOBTOPHO.
ToBTOpHaTa CTEPUNN3ALINA MOXE Ad NPUYMHY 3ary6a Ha eKCnoaTaLMoHHa NPUTOHOCT U TPABMA Ha NaLiveHTa.

He u3nyckaiite enekTpopHaTa nucanka, 3a Aa He NoBpeAuTe YCTPOIACTBOTO WK Aa He HapyLUMTe CTEPUIHOCTT.
He n3non3gaiiTe eNeKTPOAHATa NNCANK, aKO CTe A U3MYCHAM. 3aMeHeTe 5 C HOBA eNIeKTPOAHA NNCANKa.

YBepeTe ce, Ye ABaTa eNleKTPOAA Ca B KOHTAKT N0 LiANaTa CM AbMKIHA € NPULENHaTa TbKaH, Npeai v AoKaTo e
akTueHa RF eHeprua. YacTnue KOHTAKT Ha eNeKTPoAUTE MOXe A MPUYMHY NephopaLi B TbKaHTa.

06L1aTa NPOABMKUTENHOCT Ha abnaumATa(uTe) Ha Ne3us He TPAGBA Ja HaABMLLABA NPENOPBYUTENHOTO BPEME Ha
abnauua. He 3acrbngaiite abnaummte ¢ noseye ot 50%. A6nauum, HaaBULLABALLA NPENOPBYAHOTO BPEME i/
3aCTbNBAHE, MOXE Aa NPUYMHAT NephopaLim B TbKaHTA.

He cBbp3BaiiTe Kabena Ha cnomaratenHoTo ycTpoiicTBo 3a ASB3 kbM 060pyABaHe, paboTelLo ¢ MpexoBo
3aXpaHBaHe (MMHeilHo HanpexeHue), 6e3 4a nposepute n a Ha (BbP3aHOTO 06OpyABaHE CNPAMO
EN60601-1. 060pyaBaHe, pabotelLo ¢ MpexoBO 3axpaHBaHe, MoXe J1a BbBe/ie ONacH1 TOKOBE Ha yTeuka B

cbpuero.

/\ NPEANA3HI MEPKH

« Ma3eTe KOHeKTOPUTE Ha eNeKTPOAHATa NCaNKa OT HAMOKPAHE, Tbil KaTo ToBa MoXe Ja NoBAAe Ha paboTata
Ha yCTPOiCTBOTO.

He notansiiTe enekTpogHaTa nucanka B TeYHOCTH, Thii KaTo TOBA MOXe Aa NOBPE/N YCTPOACTBOTO.

He pokocBaiiTe enekTpoauTe Ha eneKTPOAHATa NUcanka A0 METaNHI CKOOW UM UMK, WK LLeBOBE, AOKATO
aktusmpate ASU.

MouwcTBaliTe ANCTanHuA BpbX Ha eNeKTPoAHaTa MUcanka oT 0TNOMKI N0 Bpeme Ha onepaLyATa, 3a A
npepoTBpaTuTe 3ary6a Ha mowHocT. Mpean aa aktusupate ASU, npoepeTe 061acTTa Npy AUCTANHUA BPbX

Ha eneKTPOAHaTa N1CanKa 3a Hanuuue Ha Yy am Tena. Yyan Tena, nonagHany Ha BbPXa, LLe NoBAMAAT
OTPULATENHO Ha abnauuaTa.

EnexTpogHara nucanka e cbBmectuma camo c AtriCure ASU 1 ASB3. 113non3BaHeTo Ha enekTpoZHaTa nucanka ¢
reHepaTop T AApyr NPOM3BOAUTEN MOXe Ja NOBPeAV yCTPOICTBOTO.

EnekTpopHaTa nucanka TpA6Ba Aa ce U3non3Ba camo CbC CbBMECTUMM CoMarartesky yCTpoiicTBa 3a neficuHr
11 U3MepBaHe Ha CbpLieTo.

EnexTpogHata nucanka uma none3seH XuBoT 0T 0CeM Yaca, Koiito ce cnepm ot ASU. Ako ce onuTate Aa BKntouuTe
YCTPOIACTBO, YNIATO eKCN0ATALMOHEH CPOK € U3TeK b, eNeKTPOAHATa NUcanka Beye HAMA Aa GyHKLMOHMpa 1
ASU we n3Beae cbobLueHme, Ye eneKTpoaHaTa nucanka TpabBa Aa 6bae cMeHeHa.

TpekomepHOTO 0rbBaHe Ha rbBKaBaTa HepbAaeMa CTOMaHa Lue JoBese A0 BTBbPAABAHE Ha CTBONA U MOXe
112 yBENNYY BEPOATHOCTTA OT cuynBake. OrbBaiite CTBONA (MO B I'bBKaBaTa YacT.

Bbzete BHUMATENHY NP BbBEXAaHe, M3BAX/AHE U NP 0rbBaHe Ha IbBKaBaTa YacT Ha CTBONIA C XMPYPrUYHI
VHCTPYMEHTH.

EnekTpoxupyprva cnesiBa aa ce 4 ) KOrato UM BTPLUHM UK BbHLLHN
Kapavoctmynatopu. CmyLLeHva, Bb3HUKHANN BCIEACTBYE HA U3N0N3BAHETO Ha eNeKTPOXUPYPruyHuTe
YCTPOIACTBA, MOTaT A1a NPUHYAAT YCTPOICTBA, KAaTO HanNpuMep KapAnoCTUMYNaTop, Aa BIA3AT B aCUHXPOHEH
pexum un 4a 6noKMpar HanbAHO NPOBOANMOCTTA Ha KapAnocTMysaTopa. 0GbpHeTe ce KbM Npou3BOAUTEN
Ha KapanocTmynatopa uim 14HOTO 0T} Ha Ta 33 noBeye UH¢ Koraro ce

QopMdLl

NNIaHMpa U3noN3BaHe Ha eneKTPOXUPYPrnyHI YCTPOIACTBA NPU NALMEHTI C KAPANOCTAMYNATOPH.

WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA
1. I3BajeTe enekTpoHaTa nucanka oT ONaKkoBKaTa, KaTo M3Mo3BaTe CTepUHA TeXHIKA.

2. TlocTaBeTe CUMBONA CbC CTPENKaTa 3a NOAPaBHABAHE Ha KOHeKTOpa Ha no3uuma 12:00 yaca, cnef Koeto
TIPUTHCHeTe KOHEKTOPa B FHE3/10TO 32 eNeKTPOAHaTa NUCarnKa Ha MuLieBaTa cTpaHa Ha ASU (Bukte @urypa
3). YBepeTe ce, ye Bpb3KUTe Mexay enekTpoaHata nucanka n ASU ca crabunnu. Ako Bpb3kuTe ca xnabasiu,
He U3non3BaiiTe enekTpoAHaTa nucanka. Mposeperte kabena v He U3NON3BaiiTe eNeKTPOAHaTa NUCaNKa, ako
KabenbT e NPOTPUT UM aKO M30MALMATA € HapyLLIeHa.

PEXWM HA NTEACUHT U KAPTOTPAOUPAHE

3. (BbpeTe eAuHUA Kpaii Ha Kabena 3a CnomaratenHoTo YCTpoiicTBo, NpesocTaBeH ¢ ASB3, KbM CbBMeCTUMOTO
cnomaratenHo ycTpoiicteo. CBbpaxxeTe ApyriA Kpaii Ha kabena 3a CnomaraTeNiHoTo yCTPOACTBO KbM eAH oT
HabopuTe noptoBe PSS Ha ASB3.

4. 3apbprete perynatopa Ha ASB3, Taka e A1 CouM U3n0n3BaHUA NopT PSS.

5. Bkntouete 06opyaBaHeTo 3a BpeMeHHO NeiicpaHe UM U3MePBaHe 1 ce yBepeTe, Ye BPb3KWUTE Ca U3BbPLIEHN
NpaBINHO, 33 A Ce rapaHTUpa HeMpeKbCHATOCTTa Ha eNleKTPpUYeckata Bpb3Ka. 3a NoApo6HY MHCTPYKLMN
HanpageTe CnpaBKa ¢ PbKOBOACTBOTO Ha BPEMEHHIA KapAUOCTMYNaTop.

6. Hactpoiikute n npoueAypuTe 3a cnomaratesHoTo y(TpOﬁ(TBO (a U3roTBEHM CbrnacHo MHCTPyKLuuTE 38
ynOTpeGa, npefocTaBeHn CbC cnomaratesHoto y(TpOﬁ(TBO. Hactpoiite cnomaratentoro y(TpOI?I(TBO Ha
npeacbpaeH aCHXPOHEH pexum (M3M€pBaH€T0 € [1e3aKTUBIPAHO Win yBENNYEHO A0 MaKCUMaNHa CTOifHOCT).

3a6enexka: EnexTpoaHaTa nucanka Lue neiicvpa, Korato CnomaratenHoTo yCTpoiicTBO e B no3nums, BkntoueHo".

7. YctaHoeTe n pa3kpuiiTe noieTaTa 3a NeficuHr 1 M3MepBaHe, KaTo M3Moa3BaTe CTaHAAPTHI XUPYPrIAYHN
TexHuku. lMoa JAVPEKTHA BU3yanu3ayna noctaBeTe eNekTPOANUTE B KOHTAKT C NPULIESIHATA TbKaH. YBEPETE ce, e
W AiBaTa efIeKTpo/a (a B KOHTAKT C NpULeNIHATA ThKaH.

8. YBepere ce, ue NeMCUHIbT € BKMIOUEH CAMO KOraTo KPaiHUAT U3MbAHUTENEH eNeMeHT e B KOHTAKT ¢ puLenHata
TbKaH. YCTPOIACTBOTO Luje MeiicBa, KOrato NeMCVHIbT Ha COMaraTeHoTO YCTPOICTBO € BKJIHYEH.

9. 3apjau3BbpLumTe U3MepBaHe (KapTorpadupane), NocTaBeTe AUCTANHIA BPbX BbPXY NPULENHATA ThKaH, 33 Aa
BUAUTE enekTporpamara (EGM).

10.  Cnep 3aBbpLuBaHe Ha XuUpypruyHaTa npoLeaypa paskayeTe enekTpogHaTa nucanka ot ASB3 u u3xsbpnere
eNeKTPoAHaTa Nucanka cnep ynotpeba. Cnassaiite MecTHUTE HOPMaTUBHI pa3nopea6y v NnaHoBe 3a
PeLuKAMpaHe Mo OTHOLLEHNe Ha U3XBBPAAHETO M PELMKAMPAHETO Ha YaCT Ha YCTPOIACTBOTO.

PEMWM HA ABNIALIUA

nncanka.

11, 3asbprere perynatopa Ha ASB3, Taka ye aa coun MOPT Ha eneKkTpop|
12, TexHuKa Ha abnauus  wprxoaxe

a) [lokato NOAABbPXaTe BU3yanu3auua, ABUKeTe ANCTANHAA BPbX BHUMATE/IHO HanpeyHo Ha LeneBata
CbpAeyHa TbKaH.

b) Karo NoAAbPKaTe HeNMPEeKbCHAT KOHTAKT MeX Ay ThKaHTa 1 eNeKTPOAWTe, ABIKETe YCTPOICTBOTO
HEenpeKbCHaTo C 0CLnAnpaLLy ABIKEHUA CbC CKOPOCT 0T I'IpVI61'IM3I/IT€J1H0 1 cm/cek.

[le6envHa Ha ne3ua ¢ WpuxoBaHe*

20 cekynan
Ocupmnauua ot 2 cm

2,0-4,0mm

*[laHHuTe Ca noftyYeHn oT abnaljuy, U3BbPLLIEHN BbPXY eKCLU3VIPaHa roBex/1a MUOKapAHa ThKaH, i
0Tpa3ABat A0BEPUTENIHIA UHTEPBANW OT 95%. PESyﬂT&TMTE MOXe Aa Bapupar B 3aBUCMMOCT 0T CBOVICTBATA Ha XWBATa TbKaH.

13. TexHuka Ha abnawuma ¢ npuTUCKaHe:

a) [punoxete nocToAHeH 1 CTabuneH HaTUCK BbPXY TbkaHTa, 6e3 aBukenue. Mogabpxaiite
MbIeH KOHTAKT Mex/ay NOBbPXHOCTHOCTTA HA eNeKTPOANTE U TbKaHTa. Jlesus ¢ npuTnckate e
npubnu3uTenHo 8 mmx 6 mm.

b) Ao cb3naBare Mo-AbAM 13U € TEXHIKATa HA NPUTUCKAHE, 3aCTbBAiTe ChceHTe abnawum ¢
50%, 3a A1 ocurypuTe HenpekbCcHaTa v MbHa ne3ns.

Jle6enuHa Ha ne3ua c npuUTMCKaHe*®

10 cekyHan 15 cekyHan

3,3-3,8mm 3,8—4,4mm

*}laHHVITe (a nonyyeHn ot a6nauvw|, W3BDbPLUEHN BbPXY €KCLU31PaHa roBeX/aa MUOKapAHa TbKaH, 1 0Tpa3ABat 95%
JI0BEPUTENHY UHTepBany. Pe3ynTaTuTe MoXe 1a BapupaT B 3aBUCUMOCT OT CBOVICTBATA Ha XKBaTa TbKaH.

14. Hatnckete KpauHua npeBKkntouBarten, 3a Aa 3apeiicreare ASU.

15.  Tlpu HaTuCKaHe Ha KpaukwA npeBKniousaten ASU we nogiaze 3ByKOB cvrHan, 3a Aa 0603Hauu, ue Mexay
€N1eKTPOAUTE, Pa3NONOXeH NPy AUCTANHINA BPBX HA eNeKTPOAAHATA NNCANKa, ¥ MPe3 ThKaHTa NpoTMya ToK.

16.  TpoBepete XMpypriyHoTO Nofie, 3a Aa e YBEPUTE, Ye e U3BbPLUEHA JOCTaTbYHa abnauws.

17. TlouncTeTe AUCTaNnHUA BPHX MeXAY abnauwwre, Kato ro V|36'bpllJ€T€ CTamnoH, HanoeH ¢ ¢M3MOJ’IOI’M‘1€H
pa3TBop. BaxHo: 3a ia NOCTUrHeTe ONTUMANHK Pe3yNTaTi, NOYNCTBaIATe eNEKTPOANTE Ha eNeKTPOAHATA
nuncanka ot Koarynar. 3a J1a Ce rapaHTpa, Ye No eNneKTpoauTe HAMa Koarynar.

a) M3non3gaiite Mapns, HanoeHa ¢ Gu3nonoruyeH pasteop, 3a Aa NOYUCTUTE eNeKTPOAUTE Clef BCAKa
abnauws. Koarynarbr ce NouMCTBa MHOFO MI0-NIECHO B TbPBYTE HAKONKO CekyHAY Cried abnauyara. 3a
CbBCEM KPATKO BPEMe KOarynarTbT MoXe [1a M3ChXHe U TOBa LLie Hanpag#t NI0YYCTBAHETO MY MHOTO
10-TpyAHo.

b,

ﬂposepﬂsal?ne [iBaTa eeKTpo/a npeam BCAka abnauys, 3a ia ce YBEPUTE, Ye 31aT0TO Ha BCEKN
EJIEKTPOZ Ce BUXK/A U Ye KOaryaTbT e NoUNCTEH.

18.  AKo eneKTpofHaTa NUCanKa He e aKTMBHA MeXay abnauuuTe, nocTaBete AUCTanHUA BPbX Ha eNeKTPoAHaTa
MICaNKa B Mapfis, HanoeHa ¢ GM3noNoruyeH pasTop, 3a Aa NPeLOTBPATUTE U3CHXBAHETO Ha HEMOYMCTEH
Koarynat Bbpxy enektpogure. lIpu Heo6XoAMMOCT NoBTopeTe abnauusTa.

19.  Cnep 3aBbpluBaHe Ha XUpypriuHaTa npoLeypa paskayete enekTpoHara nucanka ot ASU/ASB3 v usxsbpnete
eNeKTPoAiHaTa Nucanka cnes ynotpeba. Cnasaiite MeCTHUTE HOPMATUBHI pa3nopea6y v NnaHoBe 3a
PeLnKAupaHe No OTHOLLIEHME Ha U3XBBPAAHETO WY PELMKNPAHETO Ha YacTi Ha YCTPOIACTBOTO.

KOMMJEKT HA YCTPOICTBOTO

EnekTpoaHata nucanka Isolator™ Transpolar™ ce poctaea kato CTEPUIEH nHcTpymeHT 1 e npeHasHauexa 3a
113M0/13BaHe CaMo BbPXY eAUH NaLeHT. (TEpUNHOCTTa € rapaHTUpaHa, 0(BEH aK OMaKOBKaTa He e 0TBOPEHa Uit
HapyueHa. He cTepunusupaitte nosTopHo.

BPBLUAHE HA U3MO0NI3BAH NPOAYKT

AKo nopaav HAKaKBa NPUYIMHA NPOAYKTBT TPAGBa Aa 6bAe BbPHAT Ha AtriCureS Inc, npeav u3npaLuaneTo My TpA6Ba
/i ce CHabawTe C oTopU3aLIMOHeH Homep 3a BbpHaTy cToKi (RGA) ot AtriCureS Inc. AKo NPoAiyKTBT e 61N B KOHTAKT ¢
KPbB WY TeNecHY TeYHOCTH, NPeAm onakoBaHeTo My TpAOBa A GbAe LaTenHo NOYMCTeH v Ae3uHdeKuupaH. TpabBa
7 6bAe 3npaTeH Uy B OpUTMHANHATa C KYTUA, WK B eKBUBANEHTHA TakaBa, 3a /A Ce NPeA0TBPaTY NoBpeaa

NpU TpaHCNopTUpaKeTo, kato TpAGBa Aa Gbae noctaBeH eTukeT ¢ RGA Homepa 1 0603HaueHue, Ye npaTkara e ¢
6110N10TMYHO ONACHO CbIbPXaHMe. Yka3aHuA 3a NOYUCTBAHE 1 MaTepUank, BKIIOUYUTENHO NOAXOAALLY TPAHCTOPTH
KOHTeiiHepH, TouHuTe eTukeTH 1 RGA Homep, Morat fa 6baat nonyyenn ot AtriCureS Inc.

A BHUMAHMWE: 35paBHoTO 3aBe/€HIe HOCK OTTOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTUTE Aia GbAAT NPaBUNHO NOATOTBEHN
11 0603HaueH 3a TPaHCMOpTUPaHe.

JEKMAPALIUM 3A OTKA3

ﬂmpeﬁmenme HOCAT OTTOBOPHOCT 33 onoﬁpﬂBaHe Ha NPUEMINBOTO CbCTOAHIE Ha TO3W NPOAYKT Npean ynmpeﬁaTa
My, KaKTO 1 3@ TOBa [1a (e rapaHTMpa, Ye NPOAYKTHT (e U3M0/13Ba (AMO MO HAYWHA, ONIUCAH B TE3N MHCTPYKLNN 33
ynmpeﬁa, BKIOUNTENTHO, HO He (aMO, [ia (e FapaHTUpa, Ye NPOAYKTBT HAMA ia 6bae u3non3BaH MOBTOPHO.

Mpu Hukaksw o6ctoaTenctaa AtriCure, Inc. HAMa Aa HOCW OTFOBOPHOCT 3a CAyYaiiHK, CeLManH UK NoCNeABaLLY
3ary6u, NOBpez nM Pa3XoaK, KOUTO Ca PE3YNITaT OT YMULLAEHO HENPaBITHO U3NON3BaHE WM NOBTOPHO U3NON3BaHe
Ha TO3V NPOAYKT, BKMIOYMTENHO 3ary6a, NoBpeAa WM pasxop, CBbP3aH C Gu3nyecka TpaBMa M MaTepuanHa LueTa.

NAVOD K POUZITI @

Pero Isolator™ Transpolar™
POPIS

Systém pera Isolator™ Transpolar™ se sklad z ablacni a snimaci jednotky (ASU) AtriCure€ pera Isolator™ Transpolar™
(pero) nebo pera Isolator™ Long Pen (pero), nozniho spinace a piepinace zdroje ASU. Pero je elektrochirurgicky néstroj
urceny pro pouZiti pouze u jednoho pacienta a pouziva se vyhradné s jednotkou ASU2/ ASU3. Pero se pouzivé k ablaci
srdecnich tkéni a jako nastroj pro chirurgickou stimulaci a mapovani. Kdyz je pero pfipojené k jednotce ASU, jednotka
vysila bipoldrni radiofrekvencni (RF) energii, kterd protékd mezi obéma elektrodami pera. Uzivatel ovldda aplikaci
této RF energie seslapovanim nozniho spinace. Kdyz je pero pfipojeno k pomocnému stimulacnimu, snimacimu nebo
kardiostimulacnimu prostfedku, je pero urceno k docasné stimulaci nebo monitorovani.

NAZVY PERA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (VIZ OBRAZEK 1)

[1]  DistdIni konec [5]  Kabel
[2]  Elektrody [6]  Konektor
[3]  Drik kryoablacni sondy [7)  Sipka pro spravné nastaveni (viz
[4]  Rukojet obrézek 3)
NAZVY PERA ISOLATOR™ TT LONG PEN (VIZ OBRAZEK 2)
[1]  DistaIni konec [5]  Kabel
[2]  Elektrody [6]  Konektor
[3]  Drik kryoablacni sondy [7]  Sipka pro sprévné nastaveni (viz
[4]  Rukojet obrazek 3)

KOMPATIBILNI PROSTREDKY
« 0SCOR PACE 203H a ORLAB

INDIKACE PRO POUZITI

« Pero Isolator™ je sterilni elektrochirurgicky ndstroj na jedno pouZiti urceny pro ablaci srdecni tkané
radiofrekvencni (RF) energii pfi pfipojeni pfimo k jednotce ASU nebo pirepinaci ASB3 v ablacnim rezimu.

« Pero Isolator™lze pouzivat pro do¢asnou stimulaci srdce, snimani, zaznam a stimulaci v rdmci hodnoceni
srdecnich arytmii béhem zakroku po piiipojeni k docasnému externimu kardiostimulatoru nebo zaznamovému
zafizeni.

KONTRAINDIKACE

« Tento prostfedek neni urcen pro antikoncepéni koagulaci vejcovodu (trvalou sterilizaci u Zen).

MOZNE KOMPLIKACE

« Mezi mozné komplikace vztahuijici se k vytvoreni operacni rany nebo lineami léze v srdecni a mékkeé tkani patfi
nasledujici:

« Perforace tkdné

« Pooperacni embolické komplikace

« Prodlouzeni mimotéIniho obéhu

« Perioperacni naruseni srdecniho rytmu (sifiového, pripadné komorového)

« Perikardilni vypotek nebo tampondda

« Poskozeni sousednich nervi, piipadné krevnich cév

- Poskozeni cipu srdecni chlopné

« Poruchy vedeni (SA/AV uzel)

« Akutni ischemicka srdecni piihoda

Celkovd doba ablace na jednu Iézi nesmi prekrocit doporucenou dobu ablace. Neprekryvejte ablace o vice nez 50 %.
Ablace piekracujici doporucenou dobu, piipadné prekryv, mohou vést k perforacim tkéné.
Kabel pomocného prostiedku piepinace ASB3 nepipojujte k zafizenim napdjenym z elektrické sité (k sitovému
napéti) bez ovéfeniizolace pfipojeného zafizeni podle pozadavki normy EN60601-1. Zafizeni napajené z elektrické
sité miize zplsobit nebezpené tniky elektrického proudu do srdce.

N\ varovini A\

Prectéte si peclivé v3echny pokyny pro jednotku ASU, pero Isolator Transpolar, pepinac zdroje jednotky ASU
spolecnosti AtriCure a jakéhokoliv kompatibilniho pomocného prostedku predtim, nez zacnete prostredek
pouzivat. Pokud nebudou sprévné dodrzeny viechny pokyny, miize dojit k poranéni elektrickym proudem ¢i teplem
a k nespravné funkci prostredku.

Pri aktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrod pera. Dotkne-li se uZivatel elektrod pera béhem aktivace jednotky
ASU, mohlo by dojit k jeho popéleni.

Stejné jako u jinych jednosmémych prostredki plati, Ze se nesmi nic umistovat pied cilovou tka (tkaii, na niz ma byt
provedena ablace) ani za ni. Jakakoliv tkar v poli RF energie se miize zahfivat, pfipadné mize dojit k jejimu poskozeni.
Zajistéte, aby jind neZ cilova tkan byla vhodné oddélend od tcinkdi RF pole. Zajistéte, aby jind nez cilov tkan byla
chrédnénd prred tcinky RF pole, opatrnym piikladanim a orientaci elektrod. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.
Abyste zabrénili netcinné kardioverzi, pfi defibrilaci vzdy vyjméte pero z téla pacienta.

Pro eliminai rizika infekce pacienta, zkontrolujte pfed otevienim obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo
k poruseni sterilni bariéry. V pfipadé, Ze doslo k porudeni sterilni bariéry, pero nepouzivejte.

Toto pero je uréeno pouze na jedno pouziti. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Opakované sterilizace miiZe zpiisobit ztrétu
funkénosti nebo zranéni pacienta.

Aby nedoslo k poskozeni prostredku nebo k poruseni sterility, nesmite pero upustit. Pokud pero upadne, nepouzivejte
jej. Nahradte jej novym perem.

Zajistéte, aby byly obé elektrody po celé délce v kontaktu s cilovou tkani pred a po celou dobu aktivace RF energie.
(astecny kontakt elektrod miiZe zplisobit perforace tkané.

/N BEZPECNOSTNT OPATREN]

« Nedovolte, aby se vihkost dostala ke konektorim pera, protoze to mize ovlivnit sprévnou funkei prostredku.

« Neponofujte pero do kapalin, protoze by mohlo dojit k poskozeni prostredku.

« Piaktivaci jednotky ASU se nedotykejte elektrodami pera kovovych spojek, svorek ani chirurgickych niti.

« DistdIni konec pera musi byt béhem zdkroku udrZovany v Cistoté, aby nedoslo ke ztraté vykonu. Pred aktivaci
jednotky ASU zkontrolujte oblast na distéInim konci pera, zda neobsahuji necistoty. Necistoty zachycené na konci
elektrody budou mit negativni vliv na vysledek ablace.

« Pero je kompatibilni pouze s jednotkou ASU a maticovym prepinacem ASB3 spolecnosti AtriCure. PouZiti pera
s generatorem jiného vyrobce miize tento prostiedek poskodit.

« Pero smi byt pouzivéno pouze s kompatibilnimi axildrnimi stimulacnimi a snimacimi prostfedky.

« Pero mé& osmihodinovou Zivotnost, kterou sleduje jednotka ASU. Pokud se pokusite pfipojit prostfedek po
uplynuti jeho ¢asového limitu, pero jiz nebude fungovat a jednotka ASU zobrazi zprévu oznamujici, Ze pero musi
byt vyménéno.

« Nadmérné ohybani tvarovatelné nerezové oceli zplisobi, Ze plast ztvrdne a miize byt nachylnéjsi ke zlomeni. Plast
se ohyba ve tvarovatelné zoné.

« Budte opatrni pii zavadéni a vyjimani prostfedku a pfi ohybani tvarovatelné casti plasté chirurgickymi nastroji.

« V piitomnosti internich nebo externich kardiostimulétordi je tieba provédét elektrochirurgické zakroky
opatrné. Ruseni vznikajici pii pouzivani elektrochirurgickych pfistrojii by mohlo zpisobit, Ze prosttedky, jako je
kardiostimulator, pfejdou do asynchronniho rezimu nebo mohou vedeni kardiostimulatoru zcela zablokovat.
Informujte se u vyrobce kardiostimulatoru nebo oddélent kardiologie v nemocnici a pozadejte o dalsi informace,
pokud je poutiti elektrochirurgickych piistrojii planovano u pacientii s kardiostimulatory.

NAVOD K POUZITI
1. Sterilnim postupem vyjméte pero z obalu.

2. Pomoci symbolu Sipky pro spravné nastaveni konektoru v poloze na 12. hodiné zatlacte konektor do zésuvky pera
na piredni strané jednotky ASU (viz obrazek 3). Ovéite, zda jsou pfipojeni mezi perem a maticovym prepinacem
ASU zajisténa. Jsou-li pipojeni uvolnénd, pero nepouZivejte. Zkontrolujte kabel a pero nepouzivejte, jsou-li kabel
nebo jeho izolace poskozeny.

REZIM STIMULACE A MAPOVANI

3. Pripojte jeden konec kabelu pomocného zafizeni dodaného s ASB3 ke kompatibilnimu pomocnému zaffizeni.
Pripojte druhy konec kabelu pomocného zafizeni k jedné sadé porti PSS na ASB3.

4. Otacenim knofliku ASB3 urcete poufity port PSS.

5. Zapnéte docasné stimulacni nebo snimaci zafizeni a zajistéte spravné pfipojeni, abyste ovéfili elektrické
propojeni. Podrobné pokyny naleznete v piirucce k docasnému kardiostimulétoru.

6. Nastaveni a postupy pro pomocny prostiedek jsou urceny podle ndvodu k pouziti dodavaném spolu s pomocnym
prostredkem. Nastavte pomocny prosttedek do atridIniho asynchronniho rezimu (snimani je zakézano nebo
zvyseno na maximaIni hodnotu).

Poznamka: Pero bude poskytovat stimulaci, kdyz bude pomocny prosttedek v poloze ZAPNUTO.

7. Pomodi standardnich chirurgickych postupd identifikujte a obnazte mista, kde je potieba provést stimulaci
asnimdni. Za podminek piimé vizualizace umistéte elektrody proti cilové tkéni. Zajistéte, aby obé elektrody byly
v kontaktu s cilovou tkdni.

8. Presvédcte se, Ze stimulace probihd pouze tehdy, je-Ii koncovy efektor v kontaktu s cilovou tkani. Prostiedek bude
provadét stimulaci, kdyz bude pomocny stimulacni prostfedek zapnuty.

9. Prosnimdni (mapovéni) umistéte distalni konec na cilovou tkan tak, aby se zobrazil elektrogram (EGM).

10.  Po dokonéeni chirurgického zékroku odpojte pero od ASB3 a pero po poutZiti zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo
recyklaci soudasti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich piredpisd.

REZIM ABLACE
1. Otdcenim knofliku ASB3 urcete pouzity port pera.
12.  Technika malované ablace
a) Pfizachovani vizualizace jemné pohybujte distdlnim koncem pres cilovou srdecni tkan.

b) Pfi udrZovéni nepietrzitého kontaktu mezi tkéni a elektrodami nepretrzité pohybujte prostfedkem
oscilacnim zptisobem rychlosti priblizné 1 cm/s.

Tloustka malované léze*

20 sekund
oscilace 2 cm

2,0-4,0mm

fax

*Udaje byly ziskany z ablaci p ych na excidovaném hovézim myokardu a predstavuji 95% intervaly spolehli

Vysledky se mohou [iSit v zavislosti na vlastnostech Zivé tkané.

13.  Technika ablace vtisknutim:

a) Na nepohybuijici se tkan plisobte konstantnim pevnym tlakem. UdrZujte tplny kontakt mezi povrchem
elektrody a tkani. Vtisknuti [éze ma rozméry piiblizné 8 x 6 mm.

b) Pokud vytvafite delsi léze technikou vtisknuti, prekryjte sousedici ablace 0 50 %, abyste zajistili souvislou
atiplnou lézi.

Tloustka vtisknuté léze*

10 sekund 15 sekund
3,3-3,8mm 3,8—4,4mm
*Udaje byly ziskany z ablaci provadénjich na excidovaném hovézim myokardu a predstavuji 95%

intervaly spolehlivosti. Vysledky se mohou lisit v zavislosti na vlastnostech Zivé tkané.

14.  Jednotku ASU aktivujte seslapnutim nozniho spinace.

15.  Po sesldpnuti nozniho spinace jednotka ASU vydd zvukovy ton, ktery signalizuje, Ze mezi elektrodami umisténymi
na distdnim konci pera a tkéni protékd elektricky proud.

16.  Zkontrolujte misto chirurgického zdkroku, aby byla zajiSténa adekvatni ablace.

17. Mezi jednotlivymi ablacnimi dkony otirejte distalni konec gazovym tampdénem namocenym ve fyziologickém
roztoku. DileZité upozornéni: Pro dosazeni optimalniho vykonu udrZujte elektrody pera bez koagulatu. Pro
zajisténi, Ze elektrody nebudou obsahovat koagulat.

a) Pouzivejte gazu namocenou do fyziologického roztoku k Cisténi elektrod po kazdém koagulacnim
zakroku. Je mnohem snazsi odstranit koagulat béhem prvnich nékolika vtefin po ablaci. Koaguldt
obvykle zasychd velmi rychle, takze jeho odstranéni po delsi dobé bude obtiznéjsi.

b) Pred kazdou ablaci zkontrolujte obé elektrody, aby bylo zajisténo, Ze je zlatd cast kazdé elektrody
viditelnd a Ze koagulét byl odstranén.

18.  Pokud se pero mezi jednotlivymi ablacnimi tkony nepouzivd, umistéte distéIni konec pera na gdzu namocenou
ve fyziologickém roztoku, aby se zabranilo zasychani piipadné neocisténého koagulatu na elektrodéch. V pripadé
potieby ablaci opakujte.

19.  Po dokonceni chirurgického zakroku odpojte pero od ASU/ASB3 a pero po poufiti zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo
recyklaci soucasti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich piredpist.

ZpP(SOB DODANI

Pero Isolator™ Transpolar™ je dodavéno jako STERILNI nstroj a je ur¢eno k pouiti pouze u jednoho pacienta. Sterilita je
zarucena, pouze kdyz baleni neni otevfené ani poskozené. Nesterilizujte opakované.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné produkt vrétit spolecnosti AtriCure$ Inc., je tieba pred odeslanim ziskat od
spolecnosti AtriCure$ Inc. ¢islo povoleni k vraceni zbozi (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo
tkanémi, musi byt pied zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tieba jej odeslat v plvodni krabici nebo

v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodil. Musi byt spravné oznacen islem RGA a oznacenim pro
zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem. Pokyny tykajici se Cisténi a materidl, vcetné spravnych pepravnich krabic,
spravného oznadeni a ¢isla RGA, vam poskytne spolecnost AtriCure® Inc.

A UPOZORNENI: Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméfenou pfipravu a identifikaci produktdi pro tcely
prepravy.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UZivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude
poufit pouze zplsobem uvedenym v tomto navodu, véetné napriklad zajisténi, ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za vsech okolnosti ziiké odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvlastni nebo naslednou Skodu,
ztrdtu nebo vylohy v diisledku imysiného nesprévného poutiti nebo opakovaného pouziti produktu véetné pfipadné
Skody, ztréty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni Gjmou osob nebo se Skodou na majetku.

BRUGSANVISNING

Isolator™ Transpolar™-system med pen
BESKRIVELSE

Isolator™ Transpolar™-systemet med pen bestar af AtriCure®-ablations- og sensorenheden (ASU), Isolator™
Transpolar™-pen (pen) eller Isolator™-system med lang pen TT (pen), fodkontakt og ASU-kildekontakt. Pennen er et
elektrokirurgisk instrument til engangsbrug pa en patient, som er designet til eksklusiv brug med ASU2/ASU3. Pennen
bruges til ablation af hjertevaev og som et kirurgisk frekvensstyrings- og sammenknytningsvaerktoj. Nar pennen er
sluttet ASUen, tilvejebringer ASU'en den bipolaere RF-energi (radiofrekvens), der flyder mellem begge elektroder pa
pennen. Op 1 kontrollerer delsen af denne RF-energi ved at trykke pa fodkontakten. Pennen er designet til
at levere midlertidig frekvensstyring eller overvagning, nér den er sluttet til en ekstra frekvensstyrings-, registrerings-
eller stimuleringsanordning.

TERMINOLOGI FOR ISOLATOR™ TRANSPOLAR™-SYSTEM MED PEN (SE FIGUR 1)

[2]  Distal spids [6] Kabel
[3]  Elektroder [71  Konnektor
[4]  Bojelig stang [8]  Justeringspil (Se Figur 3)

[5] Héndtag

TERMINOLOGI FOR ISOLATOR™ TT-SYSTEM MED LANG PEN (SE FIGUR 2)

[1]  Distal spids [5]  Kabel
[2]  Elektroder [6]  Konnektor
[3]  Bojelig stang [71  Justeringspil (Se Figur 3)

[4] Handtag
KOMPATIBLE ANORDNINGER
« OSCOR PACE 203H og ORLAB

INDIKATIONER FOR BRUG

« Isolator™-systemet med pen er en steril elektrokirurgisk anordning til engangsbrug, som er beregnet til ablation
af hjertevav under hjertekirurgi ved hjzlp af RF-enerqi (radiofrekvens), ndr den er sluttet direkte til ASU'en eller
ASB3'enii ablationstilstand.

« Isolator™-systemet med pen kan bruges til midlertidig hjertefrekvensstyring, -registrering, -optagelse og
-stimulering under evaluering af hjertearytmier under kirurgisk indgreb, ndr det er sluttet til en midlertidig
ekstern hjertepacemaker eller optagelsesanordning.

KONTRAINDIKATIONER

« Anordningen er ikke beregnet til kontraceptiv tubakoagulation (permanent kvindelig sterilisering).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Mulige komplikationer i forbindelse med oprettelse af punktlaesioner eller linezere lzesioner i hjerte- og bladvaev
er:
« Vevsperforering
« Postoperative emboliske komplikationer
« Udvidelse af ekstrakorporalt bypass
« Perioperativ hjerterytmeforstyrrelse (atrial og/eller ventrikular)
« Perikardiel effusion eller tamponade
« Skade pa tilstodende nerve og/eller blodkar
« Ventilklapskade
« Konduktionsforstyrrelser (SA/AV-node)
« Akut iskeemisk myokardisk handelse

/N apvarster A\

Laes alle anvisninger til AtriCure ASU, Isolator Transpolar-system med pen,

ASU-kildekontakt og enhver kompatibel ekstraanordning, der bruges, omhyggeligt far brug.
Manglende overholdelse af anvisningerne kan fare til elektrisk eller termisk personskade og forkert funktion af
anordningen.

Beror ikke elektroderne pa pennen under aktivering af ASUen. Berering af pennens elektroder under
ASU-aktivering kunne fore til forbraendinger pa operataren.

Som med alle andre envejsanordninger ma der ikke placeres noget foran eller bag malvaevet (vaev, hvorpa der udfares
ablation). Ethvert vaev i RF-energifeltet kan opleve opvarmning og/eller vaevsskade. Serg for, at vaev, der ikke er
malet, er adskilt tilstraekkeligt fra RF-feltet. Serg for, at vaev, der ikke er malet, er beskyttet mod RF-feltet gennem
omhyggelig
placering og retning af elektroderne. Se listen Potentielle komplikationer.

Ineffektiv kardioversion kan forhindres ved altid at fierne pennen fra patienten under defibrillering.

Risikoen for patientinfektion kan undgas ved at inspicere produktemballagen for dhning for at sikre,
at sterilitetsharrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsharrieren er brudt, ma pennen ikke bruges.
enanordningen er udelukkende beregnet til engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES. Resterilisering kan
forarsage tab af funktion eller personskade pa patienten.
Srg for ikke at tabe pennen for dermed at undga beskadigelse af anordningen og brud pa steriliteten.
Hvis pennen tabes, ma den ikke anvendes. Udskift med en ny pen.
Sorg for, at den fulde lengde af begge elektroder er i kontakt med malvevet bade for og i lobet af hele
RF-aktiveringen. Delvis elektrodekontakt kan forarsage perforeringer i vaevet.

Den samlede varighed af ablation(er) pr. laesion ma ikke overskride den anbefalede ablationstid. Ablationer mé ikke
overlappe med mere end 50 %. Ablationer, der overskrider den anbefalede tid og/eller overlapper, kan forérsage
perforeringer i vav.

Kablet til ASB3-ekstraanordningen ma ikke sluttes til udstyr, der drives via hovedstramforsyningen (linjespanding),
uden forudgdende verificering af isolationen af det tilsluttede udstyr i henhold til EN60601-1.

Udstyr drevet af hovedstrammen, kan introducere farlige laekagestramninger il hjertet.

ANWENDUNGSGEBIET

« Der Isolator™-Stift ist ein steriles elektrochirurgisches Einweg-Instrument. Bei direktem Anschluss an die
ASU oder den ASB3 im Ablationsmodus ist der Stift zur Ablation von Herzgewebe unter Anwendung von
Hochfrequenz(HF)-Energie wahrend elektrochirurgischer Eingriffe vorgesehen.

« Wenn der Isolator™-Stift an ein externes Herzschrittmacher- oder Aufzeichnungsgerat angeschlossen ist, kann er
bei der Untersuchung kardialer Arrhythmien als temporarer Schrittmacher, als Sensor, zur Aufzeichnung und zur
Stimulation verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

- Das Gerat ist nicht zur kontrazeptiven Tubenkoagulation (permanenten Sterilisation der Frau) bestimmt.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
- Magliche Komplikationen, die mit dem Setzen punktformiger oder linearer Lésionen im Herz- oder
Weichteilgewebe verbunden sind, umfassen u. a.:
- Gewebeperforation
« Postoperative embolische Komplikationen
« Ausdehnung des extrakorporealen Bypasses
« Perioperative Herzrhythmusstorungen (atrial und/oder ventrikuldr)
« Perikardiale Effusion oder Tamponade
« Beschadigung von angrenzenden Nerven und/oder BlutgefaGen
« Verletzung der Herzklappensegel
« Erregungsleitungsstdrungen (SA-/AV-Knoten)
« Akute myokardiale Ischdmie

& FORHOLDSREGLER

« Serg for, at pennens konnektorer ikke bliver vade, da det kan pavirke anordningens effektivitet.

« Nedsnk ikke hele pennen i vaeske, da det kan beskadige anordningen.

« Lad aldrig elektroderne pa pennen komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer eller med suturer under
aktivering af ASU'en.

« Den distale spids af pennen skal holdes fri for debris under kirurgiske indgreb for at undga tab af strom. For
aktivering af ASU'en skal du inspicere omrddet ved pennens distale spids for fremmediegemer. Fremmedlegemer,
der sidder fast pa spidsen, vil pavirke ablationen negativt.

« Pennen er kun kompatibel med AtriCure ASU og ASB3. Brug af pennen sammen med en generator fra en anden
producent kan fore il beskadigelse af anordningen.

« Pennen ber kun bruges med ekstra kompatible hjertefrekvensstyrings- og sensoranordninger.

« Pennen har en levetid pa 8 timer, som spores af ASU'en. Hvis du forsager at tilslutte en anordning, hvis levetid er
udlgbet, vil den ikke laengere fungere, og ASUen viser en meddelelse, der angiver, at pennen skal udskiftes.

« For stor bojning af det bajelige rustfri stal vil fa skaftet til at blive hardt og kan ege risikoen for brud. Skaftet ma
kun bgjes i den bajelige zone.

« Veer forsigtig under indfaring og udtagning, og hvis skaftets bejelige del bajes med kirurgiske redskaber.

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

BRUGSANVISNING
1. Tag pennen ud af dens emballage under brug af steril teknik.

2. Med forbindelsesklemmens justeringspil i klokken 12-position skubbes konnektoren ind i pentilslutningen
pa forsiden af ASU%en (se Figur 3). Kontrollér, at forbindelserne mellem pennen og ASU%en er sikre. Hvis
forbindelserne sidder last, ma pennen ikke anvendes. Inspicer kablet, og brug ikke pennen, hvis kablet er flosset,
ellerisoleringen er beskadiget.

FREKVENSSTYRINGS- 0G SAMMENKNYTNINGSVARKT@)

3. Sluténende af det ekstra enhedskabel, der er leveret med ASB3'en, til den kompatible ekstraenhed. Slut den
anden ende af det ekstra enhedskabel til ét st af PSS-porte pa ASB3'en.

4. Drej ASB3-grebet for at angive den anvendte PSS-port.

5. Tend det midlertidige frekvensstyrings- og registreringsudstyr, og serg for korrekte tilslutninger for at validere
den elektriske kontinuitet. Se vejledningen til den midlertidige pacemaker for at fa detaljerede anvisninger.

6. Indstillinger og procedurer for hjaelp ingen b i over med den brugervejledning, der
fulgte med hjaelpeenheden. Indstil hjeel dningen til atrial asynkron tilstand (registrering deaktiveret eller pget

p

til maksimal veerdi).

p

Bemaerk: Pennen styrer frekvensen, nar hjeelpeanordningen er i positionen TIL.

7. Identificer og eksponer stederne for frekvensstyring og registrering ved brug af kirurgiske standardteknikker.
Placer elektroderne mod mélvavet under direkte visualisering. Sorg for, at begge elektroder er i kontakt med
malvaevet.

8. Serg for, at frekvensstyringen kun er aktiv, nar den endestillede effektor er i kontakt med malvaevet. Anordningen
styrer frekvensen, nar hjzelpeanordningens frekvensstyring er aktiveret.

9. Tilregistrering (sammenknytning) skal den distale spids placeres pa malvaevet for at fa vist elektrogrammet
(EGM).

10.  Efter gennemforelse af den kirurgiske procedure skal du koble pennen fra ASB3'en og bortskaffe pennen efter
brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser
vedrorende bortskaffelse og genbrug.

ABLATIONSTILSTAND
11, Drej ASB3-grebet for at angive den anvendte penport.
12. Maleablationsteknik
a) Under bevarelse af fuld visualisering skal den distale spids bevaeges forsigtigt over malhjertevaevet.

b) Mens kontinuerlig kontakt mellem vaevet og elektroderne opretholdes, skal du bevaege enheden
kontinuerligt pa en oscillerende made i en hastighed pa ca. T cm/sek.

Tykkelse af malingslaesion*

20 sekunder
2 am oscillation

2,0—4,0mm

*Data blev opndet fra ablationer, der blev udfart pa flemet bovint myokardium og
repraesenterer et konfidensinterval pa 95 %. Resultaterne kan variere i forhold til egenskaberne af levende vaev.

13.  Stemplingsablationsteknik:

a) Pafer konstant fast tryk pa vaevet uden bevaegelse. Bevar fuld kontakt mellem elektrodefladen og
vvet. En stemplingslasion er ca. 8 mm x 6 mm.

b) Huis du etablerer laengere lzesioner ved hjaelp af stemplingsteknikken, skal de efterfalgende ablationer
overlappe med 50 % for at sikre en kontinuerlig og komplet laesion.

Tykkelse af stemplingslaesion®

10 sekunder 15 sekunder

3,3-3,8mm 3,8—4,4mm

*Data blev opndet fra ablationer, der blev udfart pé fiernet bovint myokardium og repraesenterer
konfidensintervaller pa 95 %. Resul kan variere i forhold til egenskaberne af levende vev.

14, Tryk pa fodkontakten for at aktivere ASU'en.

15. Nér der trykkes pa fodkontakten, afgiver ASUen en horbar tone, der angiver, at strommen flyder mellem
elektroderne ved den distale spids af pennen og gennem vaevet.

16.  Inspicer det kirurgiske omrade for at sikre tilstraekkelig ablation.

17. Mellem ablationer skal du terre den distale spids ren med en saltvandsvaedet gadepude. Vigtigt: Der opnas
optimal effektivitet ved at holde pennens elektroder fri for koagel. Sddan sikres, at elektroderne er fri for koagel.

a) Brug saltvandsvaedede gazepuder til at rengore elektroderne efter hver ablation. Det er meget lettere
at fiene koagel inden for de forste flere sekunder efter ablation. Inden for en kort periode vil koagelet
torre ind og blive svaerere at fiemne.

b) Kontrollér begge elektroder far hver ablation for at sikre, at qulddelen af hver elektrode er synlig, og
atkoagel er fiernet.

18.  Hvis pennen star stille mellem ablationer, skal du placere pennens distale spids pa en saltvandsvadet gazepude
for at forhindre, at evt. koagel pé elektroderne, som ikke er fiernet, torrer ind. Gentag ablation, hvis det er
nodvendigt.

19.  Efter gennemforelse af den kirurgiske procedure skal du koble pennen fra ASUen/ASB3'en og bortskaffe pennen
efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser
vedrgrende bortskaffelse og genbrug.

LEVERINGSTILSTAND

Isolator™ Transpolar™-systemet med pen leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt
patient. Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har veret abnet eller er blevet beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Huis dette produkt af den ene eller anden drsag skal returneres til AtriCureS Inc., krzeves et RGA-nummer (return goods
authorization) fra AtriCure$ Inc. inden forsendelse. Hvis produktet har vaeret i kontakt med blod eller kropsvaesker,

skal det renggres og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den originale aske eller en
tilsvarende aske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Og det skal maerkes korrekt med et RGA-nummer
0g en angivelse af, at forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt. Vejledning i renggring og materialer,
herunder passende forsendelsesbeholdere, korrekt markning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure® Inc.

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

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

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

BEDIENUNGSANLEITUNG

Isolator™ Transpolar™-Stift
BESCHREIBUNG

Das Isolator™ Transpolar™-Stiftsystem besteht aus der AtriCure®-Ablations- und -Sensoreinheit (ASU), dem Isolator™
Transpolar™-Stift (, Stift") bzw. dem langen Isolator™-Stift Long Pen TT (, Stift"), einem FuBschalter und der ASU Switch
Box (Source Switch). Der Stift ist ein zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehenes elektrochirurgisches
Instrument und ausschlieBlich fiir den Einsatz mit der ASU2/ASU3 ausgelegt. Der Stift wird zur Ablation von
Herzgewebe sowie als chirurgisches Schrittmacher- und Kartierungsinstrument eingesetzt. Wenn der Stift an die ASU
angeschlossen wird, liefert die ASU die bipolare Hochfrequenz(HF)-Energie, die zwischen den beiden Elektroden des
Stifts flieBt. Der Bediener steuert die Ubertragung der HF-Energie durch Betatigen des FuBschalters. Wenn der Stift
an einen zusatzlichen Schrittmacher, Sensor oder ein zusétzliches Stimulationsgerét angeschlossen wird, kann er als
tempordrer Schrittmacher oder zum Monitoring verwendet werden.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™-STIFT — NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[9] Distale Spitze [13] Kabel

[10] Elektroden [14] Anschlussstecker

[11] Biegsamer Schaft [15] Ausrichtungspfeil (siehe

12 Griff Abbildung 3)

ISOLATOR™ TT LONG PEN — NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 2)

[1]  Distale Spitze [5]  Kabel

[2]  Elektroden [6]  Anschlussstecker

[3]  Biegsamer Schaft [71  Ausrichtungspfeil (siehe Abbildung
[ Giff 3)

KOMPATIBLE GERATE

+ 0SCOR PACE 203H und ORLAB

N\ warnHinweise AN

Vor dem Einsatz des Geréts alle Anweisungen fiir die AtriCure-ASU, den Isolator Transpolar-Stift, die ASU Switch Box
und samtliche verwendeten kompatiblen Zusatzgerdte gut durchlesen. Werden die Anweisungen nicht richtig befolgt,
kann dies zu elektrischen Schidgen oder Verbrennungen und zu fehlerhafter Funktion des Geréts fiihren.

Beriihren Sie nicht die Elektroden des Stifts, wahrend die ASU aktiviert ist. Das Beriihren der Elektroden bei aktivierter
ASU kann Verbrennungen beim Operateur verursachen.

Platzieren Sie wie bei anderen unidirektionalen Gerdten nichts vor oder hinter dem Zielgewebe (ablatiertes Gewebe).
Jegliches Gewebe im HF-Energiefeld kann sich erhitzen und/oder das Gewebe kann beschadigt werden. Stellen Sie
sicher, dass jegliches Gewebe, dass nicht zum Zielgewebe gehort, entsprechend vom HF-Feld getrennt ist. Achten Sie
darauf, dass das nicht zu behandelnde Gewebe vor dem HF-Feld geschiitzt ist, indem Sie die Elektroden vorsichtig
platzieren und ausrichten. Lesen Sie im Abschnitt, Mdgliche Komplikationen” nach.

Entfernen Sie wahrend einer Defibrillation stets den Stift vom Patienten, um einer inneffektiven Kardioversion
vorzubeugen.

Zur Vermeidung des Infektionsrisikos fiir den Patienten die Produktverpackung vor dem Offnen inspizieren, um
sicherzustellen, dass der Sterilschutz unversehrt ist. Wenn die Sterilitétsbarriere beschadigt ist, darf der Stift nicht
verwendet werden.

Der Stift ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Nicht ERNEUT STERILISIEREN. Eine erneute Sterilisierung
kann zu einem Funktionsverlust oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Um Schéden am Gerét zu vermeiden, lassen Sie den Stift nicht fallen. Wenn der Stift fallen gelassen wurde,
verwenden Sie ihn nicht mehr. Ersetzen Sie ihn durch einen neuen Stift.

Stellen Sie vor und wéhrend der Aktivierung der HF sicher, dass sich die volle Lange der Elektroden in Kontakt mit dem
Zielgewebe befindet. Teilweiser Kontakt der Elektroden kann zu Perforationen des Gewebes fiihren.

Die Gesamtdauer der Ablation(en) darf pro Ldsion die empfohlene Ablationsdauer nicht iiberschreiten. Die Ablationen
diirfen sich nicht um mehr als 50 % iiberschneiden. Ablationen, die die empfohlene Dauer iiberschreiten und/oder
iiberlappen, kdnnen zu Perforationen des Gewebes fiihren.

SchlieBen Sie das ASB3-Hilfsgeratekabel nicht an Geréte an, die mit Netzstrom (Netzspannung) betrieben werden,
ohne vorher die Isolierung der angeschlossenen Geréte gemaf EN60601-1 zu iiberpriifen. Mit Netzspannung
betriebene Geréte konnen geféhrliche Leckstrme zum Herzen verursachen.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Anschliisse des Stifts diirfen nicht nass werden. Nasse Anschliisse kannen die Leistung des Geréts
beeintréchtigen.

« Den Stift nicht in Fliissigkeiten tauchen, da dies das Gerét beschadigen kann.

« Beriihren Sie mit den Elektroden des Stifts keine Metallklammern, Clips oder Nahte, wahrend die ASU aktiviert
ist.

- Die distale Spitze des Stifts wahrend des Eingriffs von Debris freihalten, um Leistungsverluste zu vermeiden. Vor
dem Aktivieren der ASU den Bereich der distalen Spitze des Stifts auf Fremdkdrper iiberpriifen. An der Spitze
befindliches Fremdmaterial beeintréchtigt die Ablation.

« Der Stift ist ausschlieBlich mit der AtriCure-ASU und -ASB3 kompatibel. Wird der Stift zusammen mit dem
Generator eines anderen Herstellers verwendet, kann dies zur Beschadigung des Geréts und zu Verletzungen der
Patienten fiihren.

« Der Stift darf nur mit kompatiblen zusétzlichen Herzschrittmachern oder Herzsensoren verwendet werden.

- Die Betriebszeit des Stifts betrégt acht Stunden und wird von der ASU iiberwacht. Wird versucht, ein Gerét mit
abgelaufener Nutzdauer anzuschlieBen, funktioniert der Stift nicht mehr, und die ASU zeigt eine Meldung an, die
besagt, dass der Stift ausgewechselt werden muss.

« UberméBiges Biegen des biegsamen Edelstahls kann zur Versteifung des Schafts fiihren und damit das
Bruchrisiko verstarken. Der Schaft darf nurim biegsamen Bereich gebogen werden.

+ Gehen Sie beim Einfiihren und Entfernen des Geréts und beim Biegen des biegsamen Teils des Schafts mit
chirurgischen Instrumenten vorsichtig vor.

« BeiVorhandensein von internen oder externen Schrittmachern ist die Elektrochirurgie mit Vorsicht
durchzufiihren. Storungen, die bei der Verwendung von elektrochirurgischen Geréten entstehen, kdnnen dazu
fiihren, dass Geréte wie z. B. Herzschrittmacher in einen asynchronen Modus wechseln oder vollsténdig blockiert
werden. Informieren Sie sich vor einem Eingriff mit einem elektrochirurgischen Gerét an einem Patienten mit
Herzschrittmacher beim Hersteller des Schrittmachers oder bei der kardiologischen Abteilung des Kranl

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

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

OHTIEZ XPHIHE

Néva Isolator™ Transpolar™
NEPITPAOH

To ovotnpa mévag Isolator™ Transpolar™ amoteheitat amd T povdda katdAvong kat atoBnrpa AtriCure® (ASU), Ty méva
Isolator™ Transpolar™ (Méva) iy v pakptd méva Isolator™ TT (Méva), Tov mododtakomTy Kat tov Stakomtn myng ASU.

H méva eivat éva n\extpoxelpoupytké epyakeio mov mpoopiletat yia xprion oe évav pévo acevi kat eivat oxedtaopévn
yia xprion pévo e ta ASU2/ASU3. H méva xpnotpomoleitat yia Ty katdhuon kapdiakav 1T@v Kat wg XEIpoupyIko
epyaheio Bnpatodotnang kat yaptoypdgnong. 0tav n méva eivar ouvdedepévn pe 1o ASU, To ASU mapéyet Simohikry
evépyeta padloouyvotrtwy (RF) mou péet petady Twv S0o nhektpodiwv Te mévag. 0 xelploTric ehéyyel Ty epappoyn
autiig TG evépyetag padloouyvotrjrw méovtag Tov mododtakdmn. Otav n méva eivat ouvdedepévn pie pta BonBntiki
ouokevr Bnpatodotnon, aioBnong 1y diéyepon, n méva éxel oyedlaoTel wote va mapéxel mposwpviy fpuatodotnon iy
napakohovbnan.

ONOMATOAOTIA MENAE ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (BA. EIKONA 1)

[11  Nepipepikd dkpo [5]  Kahadio
[2]  Hhektpodia [6] Zuvdeopog
[3]  Ehatoc agovag [7]  Aeiktng evBuypappong (BA.
[4] AP Eikova 3)
ONOMATOAOTIA MAKPIAZ MENAZ ISOLATOR™ TT (BA. EIKONA 2)
[1]  Nepipepiko dkpo [5]  Kahadio
[2]  Hhektpodia [6] Zovdeopog
13 Ehatéc d€ovag (7] Aeiktng evBuypdpuon (BX.
[4] Ao Eikova 3)
IYMBATEX IYIKEYEZ

+ 0SCOR PACE 203H ka1 ORLAB

ENAEIZH XPHIHX

« Hmévalsolator™ eivat pia amootelpwpiévn NAEKTPOXEIPOUPYIKT GUGKELI] piag xpriang mou mpoopileTat
yla v katahuon kapdiakol 10Tl katd T didpkela KapSloxelpoupyIKN EmépBaong pe xprion evépyelag
padtoouyvotritwv (RF), 6tav ouvdéetal amevBeiag ato ASU iy To ASB3 og Tpomo Aertoupyiag katdAuong.

- Hnéva lsolator™ pmopei va xpnotpomondei yia Ty mpoowpiviy kapdiar pnpatodétnon, aiobnon, kataypagn
Kat Siéyepon katd T aloAéynon Twv kapdiakwv appuBpiay katd T Sidpkela xelpoupyiki¢ néppaonc, otav
OUVOEETaI O Evav TIPOOWPIVO E§WTEPIKO Kapdiakd Prpatoddtn 1y cuokevr Kataypagng.

ANTENAEIZEIZ

« H ouokeun dev mpoopidetat yia avtiguMnmiki mi§n oamiyywy (uovipn oTeipwon yovaikwv).

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

I

« g mBavég emmhokég mou oxetiCovral pe T Snptoupyia Twv ypappikwy PAapwv oe kap 0 Ka ¢ ¢
10700¢ mepthapPdvovtar ta e€i¢:

« Aidtpnon totov

« Meteyyeipnrikéc eppoiké emmhokég

« Napdraon e e§wowpatikig mapdkapyng

« Mepreyyepnikn Statapayr Tou kapdiakot puBpov (koAmkr f/kat kothiaki)

« Nepkapdiakr cuMoyn 1 emmwpaTIoNdg

- BAaPn ota mapaxeip

« BAaBn yhwyivwv BaBidag

« Natapayéc aywypotnrac (KopBog SA/AV)

« 080 10xaipko oupPav Tou puokapdiov

a vebpa f/kat Ta aipopopa ayyeia

BEDIENUNGSANLEITUNG
1. Nehmen Sie den Stift unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung.

2. Stecken Sie den Anschluss mit dem Ausrichtungspfeil in der 12-Uhr-Position in die Buchse fiir den Stift an der
Vorderseite der ASU (siehe Abbildung 3) ein. Sicherstellen, dass der Anschluss von Stift und ASU einwandfrei
ausgefiihrt ist. Wenn die Verbindung locker ist, darf der Stift nicht verwendet werden. Das Kabel inspizieren, und
den Stift bei abgescheuertem Kabel bzw. beschadigter Isolierung nicht verwenden.

BETRIEBSART SCHRITTMACHER UND KARTIERUNG

3. Stecken Sie ein Ende des mit dem ASB3 mitgelieferten Zusatzgeratekabels in das kompatible Zusatzgerat ein.
SchlieBen Sie das andere Ende des Zusatzgerétekabels an einen der PSS-Anschliisse am ASB3 an.

4. Drehen Sie den Knopf am ASB3, um anzugeben, welcher PSS-Anschluss verwendet wird.

5. Schalten Sie das tempordre Schrittmacher- oder Sensorgerat ein und achten Sie auf korrekte Verbindungen,
damit eine kontinuierliche Stromversorgung gewahrleistet ist. Eine ausfiihrliche Anleitung finden Sie im
Handbuch fiir den temporaren Schrittmacher.

6. DieEinstellungen fiir das Zusatzgerdt und das anzuwendende Verfahren kdnnen Sie aus der mit dem Zusatzgerat
gelieferten Bedienungsanleitung ersehen. Stellen Sie am Zusatzgerat den asynchronen atrialen Modus ein
(Sensor inaktiviert oder auf Maximalwert).

Hinweis: Der Stift funktioniert als Schrittmacher, wenn das Zusatzgerdt auf EIN gestellt ist.

7. UnterVerwendung chirurgischer Standardtechniken werden die Stellen, auf die die Schrittmacher- und
Sensorfunktion angewendet werden soll, identifiziert und freigelegt. Platzieren Sie die Elektroden unter direkter
visueller Kontrolle auf dem Zielgewebe. Achten Sie darauf, dass beide Elektroden Kontakt mit dem Zielgewebe
haben.

8. Vergewissern Sie sich, dass die Schrittmacherfunktion nur dann eingeschaltet ist, wenn der Endeffektor in
Kontakt mit dem Zielgewebe ist. Das Gerat arbeitet als Schrittmacher, wenn die Schrittmacherfunktion des
Zusatzgerdts eingeschaltet ist.

9. ZurVerwendung der Sensorfunktion (Kartierung) setzen Sie die distale Spitze auf das Zielgewebe auf, um das
Elektrogramm (EGM) anzuzeigen.

10. Nach dem Abschluss des chirurgischen Verfahrens den Stift vom ASB3 abziehen und entsorgen. Befolgen Sie
lokale Verordnungen und Recycling-Pléne zur Entsorgung oder zum Recycling von Geratekomponenten.

ABLATIONSMODUS
11, Drehen Sie den Knopf am ASB3, um anzugeben, welcher Stiftanschluss verwendet wird.
12.  Lineare Ablations-Streichtechnik (sog. ,Painting”):
a) Unter standiger Visualisierung die distale Spitze behutsam iiber das Herz-Zielgewebe bewegen.

b) Das Gerét unter Beibehaltung des Kontakts zwischen Gewebe und Elektroden hin und her fiihren, und
zwar mit einer Geschwindigkeit von ungefahr 1 cm/Sek.

Lasionsdicke, lineare Streichtechnik*

20 Sekunden
2 cm, Oszillation

2,0-4,0mm

*Diese Daten wurden bei Ablationen an exzidiertem Rinder-Myokardgewebe ermittelt und
représentieren 95-%-Konfidenzintervalle. Die Ergebnisse knnen je nach den Eigenschaften des Lebendgewebes variieren.

13.  Ablations-Punkttechnik:

a) Uben Sie einen festen Druck auf das Gewebe aus, ohne den Stift zu bewegen. Erhalten Sie den vollen
Kontakt der Elektrodenoberfléche mit dem Gewebe aufrecht. Die GrdBe von punktformigen Lésionen
betrdgt ca. 8 mm x 6 mm.

b) Sollen mit der Punkttechnik langere Lasionen geschaffen werden, miissen die Ablationen einander um
jeweils 50 % iberlappen, um eine durchgehende, vollstandige Lasion zu erhalten.

Lasionsdicke, Punkttechnik*

10 Sekunden 15 Sekunden
3,3-3,8mm 3,8-4,4mm
*Diese Daten wurden bei Ablationen an exzidiertem Rinder-Myokardgewebe ermittelt und représentieren einen

Vertrauensbereich von 95 %. Die Ergebnisse kannen je nach den Eigenschaften des Lebendgewebes variieren.

14.  Betdtigen Sie den FuBschalter, um die ASU zu aktivieren.

15. Wenn der FuBschalter betétigt wird, ertont ein akustisches Signal von der ASU, mit dem angezeigt wird, dass
zwischen den Elektroden an der distalen Spitze des Stifts und durch das Gewebe Strom flieft.

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

17. Reinigen Sie zwischen den Ablationen die distale Spitze mit einem mit Kochsalzldsung befeuchteten Mullpad.
Wichtig: Um optimale Leistung zu gewahrleisten, halten Sie die Elektroden des Stifts frei von koaguliertem
Material. Dazu folgendermalen vorgehen:

a) Wischen Sie zwischen den einzelnen Ablationen die Ablationselektroden mit Mull ab, der mit
physiologischer Kochsalzlésung getrénkt wurde. Innerhalb der ersten Sekunden nach der Ablation
ist das Koagulat viel einfacher zu entfernen. Nach kurzer Zeit bereits kann das koagulierte Material
festtrocknen; danach lsst es sich wesentlich schwerer entfernen.

b) Priifen Sie vor jeder Ablation beide Elektroden, um sicherzustellen, dass das Gold beider Elektroden
sichtbar ist und von allem koagulierten Material befreit wurde.

18. Wenn der Stift zwischen den Ablationen nicht in Betrieb ist, legen Sie die distale Spitze des Stifts auf mit
physiologischer Kochsalzldsung getrankten Mull, sodass koaguliertes Material, das nicht von den Elektroden
entfernt wurde, nicht festtrocknen kann. Wiederholen Sie die Ablation, falls erforderlich.

19.  Nach dem Abschluss des chirurgischen Verfahrens den Stift von der ASU/vom ASB3 abziehen und
entsorgen. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Pléne zur Entsorgung oder zum Recycling von
Gerdtekomponenten.

LIEFERUMFANG

Der Isolator™ Transpolar™-Stift wird als STERILES Instrument geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem einzigen
Patienten vorgesehen. Die Sterilitdt ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht
erneut sterilisieren.

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Sollte aus irgend einem Grund die Riicksendung dieses Produkts an AtriCure®, Inc. erforderlich sein, muss vor dem Versand
eine Riicksendeauftragsnummer (RGA-Nr.) von AtriCure®, Inc. eingeholt werden. Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut
oder Korperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt und desinfiziert werden. Es sollte
entweder in der Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um Beschddigungen wéhrend
des Versands zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgem@B mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die
Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. Anweisungen zu Reinigung und Materialien (einschlieflich
geeigneter Versandbehdlter) und zur ordnungsgemaRen Kennzeichnung sowie eine RGA-Nummer sind von AtriCure®, Inc.
erhaltlich. VORSICHT!

A VORSICHT: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, die Produkte fiir den Versand angemessen
vorzubereiten und zu identifizieren.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

/N npoeinonomzers A\

NaBdote mpooekTikd OAeg TIC 00nyie¢ oyeTIKd pe To AtriCure ASU, T méva Isolator Transpolar, Tov Stakémtn myn¢
ASU kat omrotadrjmote BonOntikiy Guokeur xpnatpomotifnke mpwv amd m xpron e 6uokevri. H mnupehic tipnon
TWV 03NYLWV Popei va 08Ny ol o€ NAEKTPIKO ) BEPUIKO TPAVPATIONO Kal PMopei va €xel WG amoTéNeopa TV
£0gpahpévn Aerroupyia Tng ouoKeunc.

Mnv ayyiCete Ta nhektpodia T mévag katd v evepyomoinon touv ASU.

H emagn pe Ta nhektpodia g mévag kata v evepyomoinan Tov ASU pmopei va 08nyrioeL o€ éyKavpia Tou XEIpLOTH.
'Omwg Kat pe GAeC GuaKeLEG povrg KatelBuvang, pnv TomoBeTeite Timota Pmpootd i miow amo Tov 10T6 0ToYo (10T0¢
mou katahvetar). Kabe 10toc evdg Tou mediou evépyetag RF pmopei va epgavioel O¢ppavon fy/kat wotiki PAAPN.
BeBaiwBeite ott 0 pn oToxevopevos 1toc Slaxwpiletal enapkwg amd To medio RF. BePatwbeite 011 o pn oToxevOpEVOC
10T0¢ mpoatateveTal and To medio RF pe mpoaekTiki Tomodétnon kat mpooavatoMopd Twv nhektpodiwv. Avatpé€te otn
iota SuvnTIK@Y EMMAOKGV.

la v amoguyn pn amoteNeopatikic kapdiopetatpomic, agaipeite mavta Ty méva amd Tov aoBevi Katd T
amvidwon.
Mpokepévou va amopevydei o kivduvog poAuvang Tov acevouc, emBewprote T i Tov mPOToVTOg
TIpV a6 To dvolypa, wote va PefaiwBeite 0Tt dev éxel mapaplaoTei o ppaypoc anooTeipwong.
Edv éxel mapaPlaotei o ppaypdg amooTeipwong, in xpnotpomoleite Ty méva.
H ouokeur mévag mpoopietat amokAetotika yia pia xprion. MHN EMANANOXTEIPONETE.
He eipwon pmopei va \éoel amiNeLa TN AEITOUPYIKOTNTAC 1) TPAUHATIONO TOu aoBevolc.

U

Ta v amoguyn {npidg ot cuokevr 1y rapapiaong TG oTELPOTNTAC, PNV APIVETE Va TETEL KATW 1) Téva.
T MEPIMTWON MTWONG TG MEVA, UNV TN XPNOIHOTIOLETE. AVTIKATAOTAOTE Jie it véa méva.
BeBaiwBeite o1t Ta mhpn prkn kat twv 800 nhektpodiwv Bpiokovtal oe EMAQN HeE TOV 10TO 0TOXO TPIV Kal KATd T
Sldpketa g evepyomoinang RF. H pepikn emagn twv nAektpodiny eviéyetal va mpokahéoel Slatprogig oTov 10To.

H auvoikr idpkela Tg katdhvong i Twv katahooewv avd BAAPN va pnv umepPaivel Tov GUVIOTAHEVO XpOvo
Kkatdvong.
Mnv vmepkahimTeTe Ti¢ Katahvoeig Katd meptoadtepo amd 50%. Ot KataAUoELC Tou UTTEPPAIVOUV TOV GUVIGTWHEVO
Xpovo fy/kat Tiq umepkahupelg evBéyeTat va mpokahéoouy Siatprogig oTov 10TO.

Mn ouvdéete To kahwdio T PonBnTikic ouokeurg ASB3 ae e€omhiopid mou hettoupyei pe Kevipiki mapoyn
Tpogodoaiag (tdon ypappnc), xwpic va emaAnBeboete T amopdvwon Tov ouvied e§omhiopiol oUp@wva jie To
nipotuno EN60601-1. 0 e€omhiopdg mou Nettoupyei jie KevTpiki mapoyr Tpog (7
pebpata Slapporic aTnv Kapdid.

dooiag pmopei va eloaydyel &

/N npoovaazerr

« Mnv emtpémete va Bpayolv ol 00vdEapOL TG évag, KABKG vOEKETaI v EMNPEAOTE 1) AMOS0O0T TNE OUOKEUNC.
« Mn BubiCete Tv méva o€ vypd, kabBuwg evdéxetal va mpokAndei {npuid otn cuokeu.

« Mnv ayyiete Ta nhextpodia tg mévag o€ peTalNKd ouppartika epyaleia f KA 1 € pappata kata Ty
evepyoroinon Tou ASU.

To mepipeptko dkpo TG mévag mpémet va Slatnpeitat kabapd amd umodeippata katd T SldpKela TG XELPOUPYIKIG

éuBaong, yia Ty amoguyn anwhelag tpogodoaiag. Mpwv amé v evepyoroinon Tou ASU, emBewpriote v meptoy
070 TEPPEPIKO AKPO TG Téva, yia Evo UNIKO. To E€vo ke mou atxpalwTietal oto dkpo Ba emnpedoel apvnTika
™V Katdho).

Hméva eivar oupBatr povo pe ta AtriCure ASU kat ASB3. H xprion tng mévag pe yevviitpla dAou Kataokevaotr
evbéxetal va mpokahéael {Nid oTn GUOKEUN.

Hméva Ba mpémel va xpnotpomoleitat povo pe ouppatés fonBnTikés ouokevéc kapdlakiic fnpatodotnong Kat
aioBnong.

Hméva éxel wpéNipn {wi oKT® wpwv mou Kataypdgetat amé to ASU. Edv emyelproete va ouvoéoeTe pia ouokeur
agov mapéNBet n mpoBeapia Méng e, n méva dev Ba ettoupyei Méov kat o ASU Ba epgavioel éva privupia mov
UMOdEIKVUEL OTL N TIéva TIPEMEL Val avTIKaTaoTabei.

H umepBohiki kapyn tov eNatol avodeidwtou ahupa Ba mpokahéael okAipuvon Tou dSova Kat evdéyeTal va
avénoel v mBavotnta Bpavong. Kdpmrete povo tov d§ova ot eNati meplox.

Na €iote mpogeKTIKOi KATA TV El0AYWYN Kal agaipgon TG GUOKEUN, KaBAS Kat katd TV Kapyn Tov e\atol
THAHATOC TOU d§ova pe YelpoupyIka epyaheia.

H n\ektpoxelpoupyiki eméppaon Ba mpénetva {ta1 pe mpoooy 1, MapoUsia ERQUTEVHEVWY 1
e§wtepikav Ppatodotav. Ot mapepBoAég mov mapdyovTat e T Xpron Twv NAEKTPOYEIPOVPYIKWY CUOKEVWY
mopolv va mpokahéoouy oe ¢ 6Mw¢ 0 Pnpatoddtng T petdPaon oe évav aodyypovo Tpomo Aettoupyiag
1} Hmopolv va amokAEioouv eviehd T aywylpotnTa Tov Pnpatodotn. ZupBovAEUTETE TV KATAOKEVATTH TOU
Bnuatodot i 1o kapdiohoyiko THIpa TOU J€iov yia mepartépw mMnpogopieg, 6tav mpoypappatifere
XP1ion NAEKTPOXEIPOUPYIK®V OUOKEUWV € 0oBEVEiC Tou pépouv Pnpatodot.

APTIUIE

OAHTIEZ XPHIHEZ
1. Xpnotpomolwvtac Gonmn TeVIKR, AQAIPEOTE TV TEVA amd T GUOKEVAGia TNG.

2. Kpatwvrag to 60pBodo Tou deiktn eubuypdppiong suvdéopou atn Béan e wpag 12, wboTe Tov avvdeao oy
umodoy1 g mévag oto pmpootivd pépog Tou ASU (BA. Etkdva 3). BeBaiwbeite 6Tt o1 uvéael petady tg mévag
Kat tou ASU éxouv aggahioeL. Edv ol ouvdéaelg eivai xahapég, un xpnotpomoleite Ty méva. EAéy&te o kahwdio ka
1N Xpnotpomoteite TV méva av 1o KaAwd1o Exet pOapei 1y 1) povwon éxet umootei {npud.

TPOMOX AEITOYPTIAZ BHMATOAOTHIHE KAI XAPTOTPAOHEIHZ

3. Zuvdéote To éva akpo Tou kaAwdiov T¢ BondnTikiic ouokeuns mou mapéyetat pe To ASB3 ot oupBatr BonBntikn
ouokeur. Zuvdéate o GAo akpo Tou kahwdiou T BonBnTikr¢ ouokevrg oe éva oet Bupwv PSS ato ASB3.

4. Neprotpéyre To koupmi ASB3 yia va umodei€ete T Bupa PSS mou ypnoipomoteitat.

5. Evepyomoujote Tov mpoowptvo e§omhiopo Bnpatodotnong iy aiobnong kat BefaiwBeite ot ol ouvdéaelg eiva
OWOTEC, WOTE Va EMKUPWOETE TNV NAEKTPIKI 0UVEXELD. Ta AemTopiepeic 0dnyiec, avatpé€re oo eyxelpidio Tou
Tpoowpwvol Pnpatodotn.

6. O1puBpioeic kat ot Sladikaoies yia T Bondntiki) cuokevn kaBopiovrat GOpPwva pe Tic 0dnyieg xpriong mov
napéxovtal pe ™ PonBnTikn ouokev. Pubpiote T BonBnTiki cuokeur oe aobyypovo Tpomo Aettoupyiag Tou
K6Amou (aioBnon amevepyomotnpévn 1 auénpévn oTn péylotn Tipn).

Inpeiwon: H méva Ba mapéxet pnpatodoton otav n PonBntikr ovokevr Bpebei atn Béon ON.

o1

7. Tpoodiopiote Kat ekBEaTe TIC MeLOKEC yia Bpar 101 Kal aioBnan, XpnotHOmOLGVTAG TUTIKEC XEIPOUPYIKEC
TeRVIKEC. YTO dpeon omtikomoinon, TonmoBetrote Ta nAektpddia évavti Tou 10To oToyov. BeBaiwbeite oTt kat Ta
800 nhextpddia Bpiokovtal o€ EMAPI) e TOV 10TO GTOYo.

8. BePawwBeite ot n npatodotnon eivar evepyomotnyév povo otav n amdAnén Bpioketat o€ emagn pe Tov
1070 010)0. H ouokeur Ba mapéyel Pnpatodotnon dtav n fnpatodotnon e BonBnTikig ouokevig sivat
EVEPYOTOINpEVN.

9. Ty aiobnon (xaptoypagnan), TomoBETOTE T0 MEPIPEPIKO AKPO EMAVW GTOV 0T OTOXO, WOTE VAl ERPAVIOTED
0 N\ektpoypdgnpa (EGM).

béate v méva amd o ASB3 kat amoppiyte Ty
HoUG Kat Ta oyédla OKAWONG OXETIK pe

10.  Métd amd v ohokAijpwan TG XelpoupyIkig emeppaong,
Téva Petd T xprion. AkohouBrioTe Toug TomKoU LoYUoVTEC
™V anéppupn 1 v avakikAwon Twv eaptnPdTwy TG CUOKEUNG.

TPOMOX AEITOYPTIAZ KATAAYIHE
11, TNeplotpére To koupmi ASB3 yia va umodei€ete T Bupa g mévag mou xpnotponoleital.
12, Teyvikn katdhvong e xpwon

a) Aampwvtag Ty omTiKomoinen, PETAKIvVoTe amald To mepLPEPIKO AKPO KATA PiKOG TOU Kapdlakol
10700 0TOY0U.

b) Awtnpavtag cuveyn enagr PETAgy Tou 1TOU Kat TV NAEKTPOSIWY, [IETAKIVAOTE GUVEKGHEVa T
OUOKeur PE Tahavteuoyievo Tpomo, e pubpo mepimou 1 cm/deutepohenTo.

Méaxoc BAaBn¢ xpwonc*
20 devtepodemta
Tahavtwon 2 cm
2,0-4,0mm
*Ta Sedopéva eNgBnoav ané katahveelg mou mpaypa Bnkav og ektopiéc Huokapdiov Booeldwv Kat

I
avtinpoownevouy diaotnpa epmotootvng 95%. Ta amotehéopiata evbéxetat va Slagépouy avahoya pe Tig 1810TNTEC Twv {WVTwV
10TOV.

13, Texviki katdhuong pe oppdylon:

a) Egappdate cuvexn otabepn mieon otov 106, Xwpic petakivnon. Alatnprote T mAfpn EMAQ TG
em@avelag Tov nhextpodiou pe Tov 110, Mia BAABN apdylong éxet péyebog mepimov 8 mm x 6 mm.

b) Edv dnpuoupyeite peyahutepe BAAPEC pe TV TERVIKN GOPAYIONG, UMEPKANITTTETE TIC OKETIKEC
Kkatahvoelc katd 50%, mpokelpévou va StaopaNioete pia ouveyn kat mipn BAARN.

Nayog BAapn¢ oppdytonc*

10 Seutepolenta 15 Seutepohenta
3,3-3,8mm 3,8-4,4mm
*Ta Sedopéva eNeBnoav and katahooelS mou mpay Bnkav o€ ekTopég puokapdiou B DV Kal QvTimp

Sldotnpa epmatoatvng 95%. Ta amoteNéapata eviéyetat va Slagépouv avahoya e Ti 1B10TTEC Twv {OVTWV I0TAV.

14, Tatiote Tov m0d0dIAKOMT, WOTE vat evepyomoloete To ASU.

15, ‘Otav matnBei o mododiakomng, To ASU ekmépmet évav nynTiké T0vo mou umodelkvUEl 6Ti umdpyel por) pedpaTog
petagl Twv nAektpodiwv mou Ppiokovtal 0To MEPIPEPIKG AKPO TNG Mévag Kat Slapéaou Tou 10To0.

16.  ENéy€te T XeipoupyIki meployr, mpoketévou va dlaopahioete emapki katahvon.

17. Metagy twv katahioewy, kaBapioTe To mepLpepIKO dKpo pie emiBepia ydlag epmotiopévo pe alatolyo Sidhupa.
Inpavtiko: Na Béktiotn amddoon, dlatnpriote ta nhektpddia g mévag kabapd amd miypara. Na va Bepaiwbeite
o011 Ta n\ektpodia eivat kaBapd amd mypata.

a) Xpnowlomouote yala epmotiopévn e ahatoyo didAupia yia Tov KaBapiopd Twv NAeKTPodiwy petd ano
KaBe kardhuon. Eivat moA0 eukohdTEPO Va aQaIPETETE TO MRYHA EVTOC TWV MPWTWV SEUTEPONEMTWY
ETA TNV KaTdAuon. Ze 0VTOpO XPOVIKO SLAOTNA, TO TIHYH UTOPEL va OTEYVWOEL KaBloTWVTag TV
Apaipean Tou mMiypaTog mo SUoKoAn.

b) ENéySre kat Ta d0o nhektpodia mpv amd kdbe katdhuon, mpokelpévou va PePatwbeite 6ti T0 XpUod
époc kabe nhextpodiov €ivat opatd kat 6ti To mypa éxel agaipeBei.

18.  Edvnméva Bpioketat o€ katdotaon adpavelag petadh Twv katahioewy, TomoBETHOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TG
TIEVAC ENAVO OTIC EPMOTIOpEVEC e ahaTolyo SiaAupa yadeg, wote va amoeuyBei To oTéyvwpa TuX6V miypatog
o dev amopakpovenke and Ta nhektpddia. EmavahaPete Ty katdhuon edv eival amapaitnto.

g

19.  Metd am6 Ty ohokAipwon TG XEPOUPYIKNG eméppaon,
NV méva peta T xprion. AkohouBraTe Toug TOMKOUG LXUOVTEC
W TV andppupn i TRV QVaKUKAWON TV E5APTHATWY TG OUGKEVRC.

¢ote TV méva a6 To ASU/ASB3 kat amoppiyte
oG Kat Ta 0xédia avakOKAWOnG OXETIKA

TPOMOX AIAGEXHX

Hméva Isolator™ Transpolar™ mapéxetat wg ANOXTEIPAMENO epyaleio kat mpoopiletal yia xprion o€ évav povo acBev).
H oteipotna eivat eyyunpévn ektog edv n ouokevaoia éxel avolyTel i £xel umootei {nuid. Mnv enavamooTelpwveTe.

ENIZTPO®H XPHZIMONOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote \oyo 0 mapov mpoiov mpémet va emotpagei ot AtriCure? Inc., anarteitat apipog
£§0V01050TNONG EMOTPOPIC epmopeupdtwy (RGA) amd v AtriCureS Inc., mpwv amd v anoatolr). Edv To mpoidv éxel
£NOe1 o€ emaQn pe aipa 1) owpatikd vypd, Ba mpénet va kabapiletat oxohaoTIka Kat va amohvpaiverat mpwv amd
ouokevaoia. Oa mpémel va amooTENETal €iTe 0TV apyIKI GUOKEVAOia €iTe € AVTIOTOIXN GUOKEVAOia, WOTE va Py
mpokAnBei {nuid kata ™ petagopd kat Ba mpémet va emonpaivetat katdMnAa pe apiBpod e€ouatodotnong motpoprig
epmopevpdtav (RGA) kat évdet§n e Blohoyikd emkivduvng uong Tou meptexopiévou g amootolrg. 08nyieg

pLopo0 Kat UAkd, oupmephapBavopévay Twv KatiMnAwy TEPLEKTWV HETaQopag, Te KatdAAnAng orfpaveng kat
T0U apiBol £§0ua1066TN0NG EMaTPOPRC epmopevpdTav (RGA) SiatiBevtat amd v AtriCureS Inc.

& MPOZOXH: H emapkii mpogTolacia Kai 0 mposdlopIopo¢ Tw MPOiovVTwY yia T petagopa sivat euBivn Tou
18pUpaTo LyElovopIKNC EpiBalynG.

ANOMNOIHZEIZ EYOYNHX

0uxpriotec avahapPavouy Ty euBovn yia T £yKplon T amodekTi KaTtaoTaong autol Tou TPOTOVTOC Py amd T
XPrion kat yta T dlacdion 0Ti To mpoiov XpnatpomolEiTat amoKAEIOTIKG Jie ToV TpOTO oL TIEPIYPAPETAL OTIC TAPOUTES
odnyiec xpriong, oupmephapBavopévng, evaelkTikd, TnG Slacpdhiong 0Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoteital.

H AtriCure, Inc. 8ev pépel o€ kapia mepimtwon euBovn yia omoladnmote oupMTWHATIKA, £10IKA 1} amoBeTIk anwAela,
(npia n Samdvn, n omoia amoppéel amé okOMmpa eaparpévn 1y €k véou xpron Tou moiovTog, supmeptapfavopévng kabe
anwelag, {npiag 1y damdvng, n omoia ouvdéetal e TpaupaTiopo atdpou 1y uNKN nuid.

INSTRUCCIONES DE USO

Pluma Isolator™ Transpolar™

DESCRIPCION

El sistema de pluma Isolator™ Transpolar™ AtriCure® se compone de la unidad de ablacién y deteccion (Ablation and
Sensing Unit, ASU), la pluma Isolator™ Transpolar™ (pluma) o la pluma larga TT Isolator™ (pluma), un pedal interruptor
y un interruptor para la fuente de la ASU. La pluma es un instrumento electroquirtirgico para un solo paciente disefiado
para ser utilizado exclusivamente con las unidades ASU2/ASU3. La pluma se utiliza para extirpar tejido cardiaco y como
herramienta de asignacién y regulacién quirdrgica. Cuando tiene conectada la pluma, la ASU suministra la energia de
radiofrecuencia (RF) bipolar que fluye entre los dos electrodos. El operador controla la aplicacion de esta energia RF
presionando el pedal interruptor. Cuando se conecta la pluma a un aparato de estimulacion, deteccion o requlacion
auxiliar, la pluma estd disefiada para regular o controlar temporalmente.

NOMENCLATURA DE LA PLUMA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (CONSULTE LA FIGURA 1)

[1]  Puntadistal [5S] Cable
[2]  Electrodos [6]  Conector
[3] Ejemaleable [7]  Flecha de alineacidn (consulte la
[4]  Asa figura 3)
NOMENCLATURA DE LA PLUMA LARGA TT ISOLATOR™ (CONSULTE LA FIGURA 2)
[1]  Puntadistal [5] Cable
[2]  Electrodos [6]  Conector
[3] Ejemaleable [71  Flecha de alineacion (consulte la
41 Asa figura3)

DISPOSITIVOS COMPATIBLES
+ 0SCOR PACE 203Hy ORLAB

INDICACIONES DE USO

« La pluma Isolator™ es un aparato electroquirtirgico de un solo uso y estéril para extirpar tejido cardiaco durante
la cirugia cardiaca utilizando energia de radiofrecuencia (RF) cuando se conecta directamente a la ASU o ASB3 en
el modo Ablacion.

« Lapluma Isolator™ puede utilizarse para la requlacion, deteccidn, registro y estimulacion cardiacas temporales
durante la evaluacién de arritmias cardiacas durante la operacion cuando se conecta a un aparato de registro o
marcapasos cardiaco externo y temporal.

CONTRAINDICACIONES

« El dispositivo no esta disefiado para la coagulacién de las trompas con fines anticonceptivos (esterilizacion
femenina permanente).

POSIBLES COMPLICACIONES

« Entre las posibles complicaciones que pueden surgir en la creacién de lesiones puntuales o lineales en tejidos
cardiacos o blandos se encuentran:

« Perforacion de tejidos

- Complicaciones embdlicas postoperatorias

- Extension de bypass extracorpéreo

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

- Efusion pericérdica o taponamiento

- Dafio a nervios o vasos sanguineos adyacentes

« Lesiones a las valvas de las valvulas

« Perturbaciones de conduccion (nodo SA/AV)

- Evento miocardico isquémico agudo

/N noverTencias A\

Antes de emplear el sistema, lea atentamente todas las instrucciones de uso de la unidad ASU AtriCure, la pluma
Isolator Transpolar, el interruptor de la fuente de la ASU y cualquier dispositivo auxiliar compatible que utilice. Si no se
siguen adecuadamente las instrucciones se pueden producir dafios eléctricos o térmicos y es posible que el dispositivo

no funcione correctamente.

No toque los electrodos de la pluma mientras que activa la ASU. Si toca los electrodos de la pluma durante la
activacion de ASU se pueden ocasionar quemaduras al operador.

Aligual que con otros dispositivos unidireccionales, no coloque nada delante o detrds del tejido diana (tejido que va
a ser sometido a ablacién). Cualquier tejido dentro del campo de energia de RF puede experimentar calentamiento
o darios en el tejido. Asegiirese de que el tejido no diana se separa lo suficiente del campo de RF. Compruebe que los
tejidos no diana estan protegidos del campo de RF colocando y orientando los electrodos cuidadosamente. Consulte la
lista Posibles complicaciones.

Para evitar una cardioversion ineficaz, retire siempre la pluma del paciente durante la desfibrilacion.

Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise el envase del producto antes de abrirlo a fin de comprobar que
a proteccidn de esterilidad esté completamente intacta. Sila proteccién de esterilidad no estd intacta, no utilice la
pluma.

El apiz estd concebido para un solo uso. No SE DEBE VOLVER A ESTERILIZAR. La reesterilizacion puede causar la pérdida
de la funcion o lesiones al paciente.

Para evitar dafiar el dispositivo o deteriorar la barrera de esterilidad, no deje caer la pluma. Si la pluma ha sufrido una
caida, no la utilice. Sustitdyala por una nueva.

Asegrese de que las longitudes completas de los electrodos tocan el tejido diana, antes y durante toda la activacion
de RF. El contacto parcial de los electrodos puede provocar perforaciones en el tejido.

La duracion total de las ablaciones por lesién no debe superar el tiempo de ablacion recomendado. No superponga
ablaciones durante mas del 50 %. Las ablaciones que superen la duracion recomendada o se superpongan pueden
provocar perforaciones en el tejido.

No conecte el cable del dispositivo auxiliar ASB3 a equipos operados con alimentacién de red (tension de red) sin
verificar que el aislamiento de los equipos conectados cumple la norma EN60601-1. Los equipos alimentados por la
red de suministro podrian introducir peligrosas corrientes de fuga en el corazon.

/N PRECAUCIONES

« No permita que se humedezcan los conectores de la pluma, ya que puede afectar al rendimiento del aparato.

+ No sumerja la pluma en liquidos ya que, en contacto con éstos, el dispositivo se puede dafiar.

« No toque los electrodos de la pluma con grapas ni clips metdlicos, ni con suturas, mientras activa la ASU.

« Para evitar disminuciones de potencia, la punta distal de la pluma debe mantenerse libre de suciedad durante la
intervencion. Antes de activar la ASU, asegurese de que no haya materia extrafia en la zona de la punta distal de
la pluma. La materia extrafia acumulada en la punta afectard adversamente la ablacién.

« La pluma es compatible tnicamente con las unidades ASU y ASB3 de AtriCure. El uso de la pluma con el generador
de otro fabricante puede dafiar el dispositivo.

+ La pluma solo debe utilizarse con aparatos auxiliares de deteccion y regulacion cardiacos compatibles.

« La pluma tiene una vida dtil de ocho horas, contabilizada por la ASU. Si se intenta conectar un dispositivo
caducado, la pluma dejard de funcionar y la ASU mostrara un mensaje para indicar que se debe sustituir la pluma.

« El plegado excesivo del acero inoxidable maleable provocard el endurecimiento del dispositivo y podria aumentar
el riesgo de rotura. Doblelo inicamente por la zona maleable.

« Tenga cuidado al insertar y retirar el dispositivo y cuando doble la porcién maleable del eje con herramientas
quirtrgicas.

« Laelectrocirugia debe utilizarse con precaucién en presencia de marcapasos internos o externos. Las
interferencias que genera el uso de dispositivos electroquirdrgicos podria provocar que dispositivos como los
marcapasos entren en modo asincrono o pueden bloquear la conduccion del marcapasos por completo. Consulte
al fabricante del marcapasos o al departamento de cardiologia del hospital para obtener mds informacién cuando
esté previsto el uso de instrumentos electroquirtirgicos en pacientes con marcapasos.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Siguiendo una técnica estéril, retire la pluma de su envase.

2. Conelsimbolo de flecha de alineacidn del conector en la posicion de las 12 en punto, empuije el conector en
el receptdculo de la pluma en la parte frontal de la ASU (consulte la figura 3). Verifique que las conexiones
entre la pluma y la ASU sean seguras. Si las conexiones estan flojas, no utilice la pluma. Revise el cable; si estd
deshilachado o tiene el aislante dafiado, no utilice la pluma.

MODO DE REGULACION Y DE ASIGNACION

3. Conecte un extremo del cable del dispositivo auxiliar proporcionado con la unidad ASB3 en el dispositivo auxiliar
compatible. Conecte el otro extremo del cable del dispositivo auxiliar en un conjunto de puertos PSS de la ASB3.

4. Gire la perilla de la ASB3 hasta que indique el puerto PSS utilizado.

5. Encienda el equipo de regulacién o deteccion temporal y compruebe que las conexiones son correctas para
garantizar la continuidad eléctrica. Para ver instrucciones detalladas, consulte el manual del marcapasos
temporal.

6. Laconfiguracion y los procedimientos para el aparato auxiliar se determinan conforme a sus instrucciones de
uso. Configure el aparato auxiliar en el modo auricular asincrono (deteccion desactivada o aumentada al valor
maximo).

Nota: La pluma se regulard cuando el aparato auxiliar esté en la posicién ON (encendido).

7. Identifique y exponga los sitios para la regulacién y deteccién utilizando técnicas quirdrgicas estandares. Coloque
los electrodos sobre el tejido diana, bajo visualizacion directa. Ambos electrodos deben estar en contacto con el
tejido objetivo.

8. Asegurese de que se active la regulacion solo cuando el extremo efector estd en contacto con el tejido objetivo. EI
aparato se regulard cuando la regulacion del aparato auxiliar esté activada.

9. Paradetectar (asignar), coloque la punta distal en el tejido objetivo para mostrar el electrograma (EGM).

10.  Alterminar la intervencidn, desconecte la pluma de la ASB3 y deséchela después de su uso. Siga la normativa
local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del componente del dispositivo.

MODO DE ABLACION

11, Gire la perilla de la ASB3 hasta que indique el puerto de la pluma utilizado.
12. Técnica de ablacion por trazado

a) Mientras mantiene la visualizacion, desplace la punta distal cuidadosamente por el tejido cardiaco de
interés.

b) Mientras mantiene el contacto constante entre el tejido y los electrodos, desplace el dispositivo con un
movimiento oscilatorio continuo a razén de aproximadamente 1 cm/s.

Grosor de la lesion trazada*

20 segundos
oscilacion de 2 cm

2,0-4,0 mm

*Los datos se obtuvieron a partir de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y
representan intervalos de confianza del 95 %. Los resultados podrian variar segiin las propiedades del tejido vivo.

13.  Técnica de ablacion por estampado:

a) Aplique presién firme y constante en el tejido sin movimiento. Mantenga pleno contacto entre la
superficie del electrodo y el tejido. Las lesiones por estampado miden alrededor de 8 x 6 mm.

b) Sivaa crear lesiones més largas mediante la técnica de estampado, solape las ablaciones adyacentes
en un 50 % para garantizar la continuidad e integridad de las lesiones.

Grosor de la lesion estampada*

10 sequndos 15 sequndos

3,3-3,8mm 3,8-4,4Amm

*Los datos se obtuvieron a partir de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y representan
intervalos de confianza del 95 %. Los resultados podrian variar sequn las propiedades del tejido vivo.

14.  Pise el pedal interruptor para activar la ASU.

15. Cuando se pisa el pedal interruptor, la ASU emitira un tono audible que indica que esta fluyendo corriente entre
los electrodos ubicados en la punta distal de la plumay por el tejido.

16.  Inspeccione la zona quirdrgica para asegurar una ablacion adecuada.

17.  Entre las ablaciones, limpie la punta distal con una gasa empapada en solucién salina. Importante: Para un
rendimiento 6ptimo, mantenga los electrodos de la pluma limpios de codgulos. Para asegurar que los electrodos
estén libres de codgulos:

a) Use una gasa humedecida con solucién salina para limpiar los electrodos después de cada ablacién. El
codgulo es mucho més facil de eliminar en los primeros segundos después de la ablacion. Los codgulos
pueden secarse en un breve lapso de tiempo, lo cual dificultaria su eliminacién.

b) Compruebe ambos electrodos antes de cada ablacion para asegurarse de que la parte dorada del
electrodo sea visible y que se hayan retirado los codgulos.

18.  Silapluma estd inactiva entre las ablaciones, coloque la punta distal de la pluma en una gasa humedecida en
solucion salina para evitar que se seque el codgulo que no se ha limpiado de los electrodos. Repita la ablacion si
es necesario.

19.  Alterminar la intervencién, desconecte la pluma de la ASU/ASB3 y deséchela después de su uso. Siga la
normativa local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado del componente del dispositivo.

FORMA DE SUMINISTRO

La pluma Isolator™ Transpolar™ se suministra en forma de instrumento ESTERIL, para uso exclusivo en un solo paciente.
Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado. No se debe volver a esterilizar.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

Si por alguna razén tiene que devolver este dispositivo, es preciso que obtenga de AtriCure, Inc. el nimero de
autorizacion de devolucion del producto (RGA) antes de enviar el producto. Si el producto ha entrado en contacto con
sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de empaquetarlo. Debe enviarse

0 bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se dafie durante el envio; ademas, deberd etiquetarse
adecuadamente con el nimero RGA y una indicacién de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio. AtriCure
Inc. puede facilitarle las instrucciones de limpieza y los materiales, incluidos los recipientes adecuados para el envio, las
etiquetas necesarias y el nimero RGA.

A PRECAUCION: I centro médico es responsable de preparar e identificar el producto en la medida suficiente para
su envio.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

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

AtriCure, Inc. no se responsabilizard bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, dafio o gasto fortuito, especial o
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilizacion de este producto, incluida cualquier pérdida,
daio 0 gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

KASUTUSJUHEND

Pliiats Isolator™ Transpolar™

KIRJELDUS

Pliiatsisiisteem Isolator™ Transpolar™ koosneb AtriCure®-i ablatsiooni- ja anduriiiksusest (ASU), pliiatsist Isolator™
Transpolar™ (pliiats) voi pikast pliiatsist Isolator™ TT (pliiats), jalglillitist ja ASU allikalilitist. Pliiats on dihel patsiendil
kasutamiseks ette ndhtud elektrokirurgiline instrument, mis on vélja todtatud kasutamiseks ainult koos iiksustega
ASU2/ASU3. Pliiatsit kasutatakse siidamekoe ablatsiooniks ning kirurgiliseks stimuleerimiseks ja kaardistamiseks. Kui
pliiats on iihendatud ASU-ga, edastab ASU bipolaarset raadiosageduslikku (RF) energiat, mis liigub pliiatsi mdlema
elektroodi vahel. Kasutaja juhib selle raadiosagedusliku (RF) energia rakendamist jalgliliti vajutamise kaudu. Kui pliiats
on iihendatud riitmi, anduri véi stimulatsiooni lisaseadmega; saab pliiatsit kasutada ajutiseks stimuleerimiseks vdi
jélgimiseks.

PLIIATSI ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ NOMENKLATUUR (VT JOONIST 1)

[1]  Distaalne ots [5]  Kaabel
[2]  Elektroodid [6]  Uhendusdetail
[3]  Painduv vars [71  Joondusnool (vt joonist 3)
[4]  Kéepide
TT PIKA PLIIATSI ISOLATOR™ NOMENKLATUUR (VT JOONIST 2)
[1] Distaalne ots [5]  Kaabel
[21  Elektroodid [6]  Uhendusdetail
[3]  Painduvvars [7]  Joondusnool (vt joonist 3)
[4]  Kéepide
UHILDUVAD SEADMED

« 0SCOR PACE 203H ja ORLAB

KASUTUSNAIDUSTUS

« Pliiats Isolator™ on steriilne tihekordne elektrokirurgiaseade, mis on ette nahtud siidamekudede eemaldamiseks
siidamekirurgia ajal, kasutades raadiosageduslikku (RF) energiat, kui see on ablatsioonireziimis iihendatud otse
ASU vdi ASB3-ga.

- Pliiatsit Isolator™ voib kasutada siidame riitmihdirete hindamisel ajutiselt riitmi, anduri, salvestamise
ja stimuleerimise jaoks operatsiooni ajal, kui see on iihendatud ajutise valise siidamestimulaatoriga voi
salvestusseadmega.

VASTUNAIDUSTUSED

- Seade ei ole ette nahtud rasestumisvastaseks munajuhade koagulatsiooniks (naise alaline steriliseerimine).

VOIMALIKUD TUSISTUSED

« Voimalike tisistused, mis on seotud koht- ja lineaarsete lesioonide loomisega siidame- ja pehmes koes, on
jargmised.

« Kudede perforatsioon

« Operatsioonijérgsed emboolsed tiisistused

« Kehavilise sundi pikendus

« Perioperatiivne siidameriitmihdire (atriaalne ja/vdi ventrikulaarne)

« Perikardi efusioon voi tamponaad

« Lahedal asuvate narvide ja/voi veresoonte kahjustus

« Klapiholma kahjustus

« Juhtivushdired (sinoatriaalne/atrioventrikulaarne (SA/AV) s6lm)

« Age isheemiline miiokardi sindmus

/N Howarusen A\

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kdiki AtriCure ASU, pliiatsi Isolator Transpolar,
ASU allikaliliti ja kdigi Ghilduvate kasutatavate lisaseadmete juhiseid. Juhiste eiramine vdib pohjustada elektrilisi
Vi pdletusvigastusi ja selle tagajérjeks vaib olla seadme ebakorrektne toimimine.
Arge puudutage ASU aktiveerimise ajal pliiatsi elektroode. ASU aktiveerimise ajal pliiatsi elektroodide
puudutamise tagajérjel voib kasutaja saada pdletuse.

Nagu ka teiste ihesuunaliste seadmete puhul, drge asetage midagi sihtkoe ette ega taha (kude ablatseeritakse).
Igasugune kude RF-energiavaljas v6ib kuumeneda ja/voi saada koekahjustuse. Veenduge, et koed, mis pole sihtkoed,
on RF-véljast piisavalt eraldatud. Tagage elektroodide ettevaatliku asetamise ja suunamisega, et kude, mis pole
sihtkude,
on RF-valja eest kaitstud. V't vimalike tiisistuste loendit.

Ebaefektiivse kardioversiooni véltimiseks eemaldage defibrillatsiooni ajal patsiendist pliiats.

Patsiendi infektsiooniriski valtimiseks vaadake toote pakend enne avamist iile, tagamaks,
et steriilne barjaar ei oleks rikutud. Kui steriilne barjér on rikutud, siis drge kasutage pliiatsit.
Pliiatsiseade o n mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge TAASSTERILISEERIGE.
Taassteriliseerimine vdib muuta selle kasutuskdlbmatuks vdi patsienti kahjustada.
Seadme kahjustamise vdi steriilsuse rikkumise véltimiseks drge pillake pliiatsit.
Kui pliiats pillati maha, siis drge seda kasutage. Asendage see uue pliiatsiga.
Veenduge, et mdlemad elektroodid oleks taispikkuses kokkupuutes sihtkoega enne ja pérast RF-i aktiveerimist.
Osaline kokkupuude elektroodidega vaib koes tekitada perforatsiooni.
Ablatsiooni(de) kogukestus kahjustuse kohta ei tohi iiletada soovitatavat ablatsiooniaega.
Arge tehke iilekatet ablatsiooni kohta rohkem kui 50%. Ablatsioonid, mis kestavad soovitatavast ajast kauem
ja/voi kattuvad iile, vdivad koes pohjustada perforatsioone.
Arge iihendage ASB3 abiseadme kaablit toitevdrgus (vorgupingega) todtavate seadmetega, ilma et oleksite
kontrollinud ihendatud seadme isoleerimist vastavalt standardile EN60601-1.
Toitevorgus juhitavad seadmed véivad siidamesse viia ohtlikke lekkevoolusid.

/I\ ETTEVAATUSABINGUD

« Arge laske pliiatsi pistikutel mérjaks saada, kuna see véib mdjutada seadme toimivust.

- Arge sukeldage pliiatsit vedelikesse, kuna see vdib seadet kahjustada.

« Arge puudutage ASU aktiveerimise ajal pliiatsi elektroode, mis viivad metallklambrite véi klemmide voi
omblusteni.

« Voimsuse kadumise valtimiseks tuleb pliiatsi distaalne ots hoida operatsiooni ajal prahist puhtas. Enne ASU
aktiveerimist vaadake pliiatsi distaalne ots iile, et seal poleks vodrkehi. Otsakule piiiitud vodrkeha vdib ablatsioonile
kahjulikult mojutada.

« Pliiats ihildub ainult seadmetega AtriCure ASU ja ASB3. Pliiatsi kasutamine koos teise tootja generaatoriga vdib
seadet kahjustada.

« Pliiatsit tohib kasutada ainult koos tihilduvate siidamestimulatsiooni ja anduri lisaseadmetega.

« Pliiatsil on kaheksatunnine kasulik kasutusaeg, mida jélgib ASU. Kui seadet proovitakse iihendatakse parast
ajalimiidi téitumist, siis pliiats enam ei toimi ja ASU kuvab teate, mis osutab, et pliiatsi peab vélja vahetama.

- Painduva roostevaba terase liigne painutamine pohjustab varre kdvenemise ja vdib suureneda purunemise
vdimalus. Painutage vart ainult painduvas piirkonnas.

« Olge ettevaatlik seadme sisestamisel ja Idamisel ning pai osa pai isel kirurgiliste todriistadega.

« Elektrokirurgiat tuleb si voi véliste siid imulaatorite ol lu korral kasutada ettevaatusega.
Elektrokirurgiliste seadmete kasutamisega tekitatud héiringud vdivad pohjustada sellise seadme, nagu
nditeks siid imulaatori, liilitumise asii sesse reziimi vdi blokeerida siidamestimulaatori juhtivuse
tdielikult. Lisateabe saamiseks konsulteerige siidamestimulaatori tootja véi haigla kardioloogiaosakonnaga, kui
elektrokirurgiliste rakenduste kasutamine on kavandatud siid imulaatoriga patsientidel

q

KASUTUSJUHEND
1. Eemaldage pliiats pakendist, kasutades steriilset tehnikat.

2. Kuiliitmiku joondusnool on kella 12 asendis, siis pange liitmik ASU esikiiljel olevasse sobivasse pliiatsi
pistikupessa (vt joonist 3). Kontrollige, et pliiatsi ja ASU vahelised ihendused oleksid kinni. Kui ihendused on
lahtised, siis drge pliiatsit kasutage. Vaadake kaabel iile ja drge kasutage pliiatsit, kui kaabel on kulunud voi kui
isolatsioon on kahjustatud.

STIMULEERIMIS- JA KAARDISTAMISREZIIM.

3. Uhendage ASB3-ga kaasas oleva abiseadme kaabli iiks ots iihilduva abiseadmega. Uhendage abiseadme kaabli
teine ots ASB3 iihte PSS-portide komplekti.

4. Podrake ASB3 nuppu, et naha, millist PSS-porti kasutatakse.

5. Liilitage sisse ajutised riitmi- vdi anduriseadmed ning veenduge, et toiteiihenduse jérjepidevuse kontrollimiseks
oleksid vajalikud iihendused olemas. Uksikasjalikud juhised leiate ajutise siidamestimulaatori kasutusjuhendist.

6. Abiseadme seaded ja toimingud maaratakse vastavalt abiseadme kasutusjuhendile. Liilitage abiseade koja
asiinkroonsesse reziimi (andur on keelatud véi suurendatud maksimaalse vaartuseni).

Markus. Pliiats méaarab riitmi, kui abiseade on asendis, ON".

7. Tuvastage ja avage kohad riitmi- ja anduriseadme jaoks standardsete kirurgiliste meetodite abil. Asetage
elektroodid otsesel visuaalsel vaatlusel vastu sihtkude. Veenduge, et malemad elektroodid puutuvad kokku
sihtkoega.

8. Veenduge, et riitmiseade on sisse liilitatud ainult siis, kui otsatditur puutub kokku sihtkoega. Seade méérab
riitmi, kui lisaseadme riitm on sisse liilitatud.

9. Anduriga mootmiseks (kaardistamiseks) asetage distaalne ots sihtkoele, et kuvada elektrogramm (EGM).

10.  Pérast kirurgilise protseduuri Iopetamist iihendage pliiats ASB3 kiiljest lahti ning visake pliiats pérast kasutamist
minema. Jargige seadme osa korvaldamisel voi ringlussevotul kohalike eeskirjade ja jadtmehoolduskavade
noudeid.

ABLATSIOONIREZIIM
1. Podrake ASB3 nuppu, et ndha, millist pliiatsiporti kasutatakse.
12. Varviv ablatsioonitehnika
a) Otsesel vaatlusel liigutage distaalset otsa ettevaatlikult iile eesmargiks oleva siidamekoe.

b) Sailitage pidev kontakt koe ja elektroodide vahel, liigutage seadet pidevalt vankuval viisil kiirusega
umbes 1cm/s.

Varvitud lesiooni paksus*

20 sekundit
Vonkumine 2 cm

2,0-4,0mm

* Andmed saadi veiste eemaldatud miiokardil tehtud ablatsioonidest ja
nende usaldusvahemik on 95%. Tulemused voivad erineda olenevalt elava koe omadustest.

13. Tembeldav ablatsioonitehnika.

a) Rakendage koele pidevat tugevat survet ilma likumiseta. Silitage elektroodipinna téielik kokkupuude
koega. Tembeldatava lesiooni suurus on umbes 8 x 6 mm.

b) Kuiloote tembeldavas tehnikas pikemaid lesioone, siis looge pidev ablatsiooni iilekate 50% ulatuses,
et tekiks pidev ja taielik lesioon.

Tembeldatud lesiooni paksus*

10 sekundit 15 sekundit
3,3-3,8mm 3,8-4,4mm
* Andmed saadi veiste datud miiokardil tehtud ablatsioonidest ja nende

usaldusvahemik on 95%. Tulemused vdivad erineda olenevalt elava koe omadustest.

14, ASU aktiveerimiseks vajutage jalgliilitit.

15, Kuijalgliilitit vajutatakse, siis saadab ASU kuuldava tooni, mis nditab, et valitud elektroodide vahel pliiatsi
distaalses otsas on elektrivool olemas ja see liigub &b koe.

16.  Piisava ablatsiooni tagamiseks vaadake kirurgiline piirkond ile.

17.  Ablatsioonide vahel piihkige distaalne ots puhtaks soolalahuses immutatud marlipadjakesega. Tahtis! Optimaalse
toimivuse tagamiseks hoidke pliiatsi elektroodid kalgendist puhtad. Tagamaks, et elektroodid oleksid kalgendita.

a) Puhastage parast igat ablatsiooni elektroodid, kasutades soolalahusega immutatud marlit. Kalgendit
on palju lihtsam eemaldada esimestel sekunditel pérast ablatsiooni. Liihikese ajavahemiku jooksul
voib kalgend kuivada, muutes selle eemaldamise keerukamaks.

b) Enne igat ablatsiooni kontrollige mélemat elektroodi, et tagada, et iga elektroodi kuld oleks nahtav ja
kalgend oleks eemaldatud.

18.  Kui pliiats on ablatsioonide vahel tiihikdigul, siis kinnitage pliiatsi distaalne ots soolalahusega immutatud marli
kiilge, et véltida mistahes kalgendi kuivamist elektroodide kiilge. Korrake ablatsiooni, kui vaja.

19.  Pérast kirurgilise protseduuri [opetamist iihendage pliiats ASU/ASB3 kiiljest lahti ning visake pliiats
parast kasutamist minema. Jargige seadme osa korvaldamisel vdi ringlussevotul kohalike eeskirjade ja
jadtmehoolduskavade noudeid.

KUIDAS TARNITAKSE?

Pliiats Isolator™ Transpolar™ on saadaval STERIILSE instrumendina ja on mdeldud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.
Steriilsus on garanteeritud, vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud véi kahjustatud. Arge taassteriliseerige.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes pohjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure®, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada
ettevottelt AtriCure®, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehavedelikega,
tuleb see enne pakendamist pohjalikult puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste véltimiseks tuleb see

saata originaalpakendis voi sellega samavdarses pakendis, millele on nduetekohaselt mérgitud RGA-number ja teave,
et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava saadetisega. Ettevattelt AtriCure®, Inc. on vdimalik saada
juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite, korrektse margistamise ja RGA-numbri
kasutamise kohta.

& ETTEVAATUST! Tervishoiuasutuse kohustuseks on toodete piisav ettevalmistamine ja identifitseerimine saadetise
jaoks.

LAHTIUTLUSED

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvdetavust ning tagada
toote kasutamine ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis hdlmab muu hulgas toote korduva kasutamise
vélistamist.

AtriCure, Inc. ei vastuta iihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise vdi kaudse kaotuse, kahju véi kulu eest, mis on tingitud
toote teadlikust var- vdi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus,
kahju voi kulu.

KAYTTOOHJEET @

Isolator™ Transpolar™ -kyna
KUVAUS

Isolator™ Transpolar™ -kyndjarjestelmé koostuu seuraavista laitteista: AtriCure® -ablaatio- ja tunnistusyksikko (ASU),
Isolator™ Transpolar™ -kynd (Kynd) tai Isolator™ Long Pen TT (Kynd), Jalkakytkin ja ASU-Iahdekytkin. Kynd on yhden
potilaan kéyttdon tarkoitettu sahkdkirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu kdytettavéksi vain ASU2/ASU3-laitteen
kanssa. Kynaa kéytetaan sydankudoksen ablaatioon seké kirurgisena tahdistus- ja kartoitustydkaluna. Kun kyné on
kytketty ASU-yksikkoon, ASU tuottaa bipolaarista radiotaajuusenergiaa (RF), joka virtaa kynén molempien elektrodien

tai stimulointilaitteeseen, kynd tarjoaa véliaikaista tahdistusta tai seurantaa.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ -KYNAN NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[1]  Distaalinen karki [5]  Kaapeli
[2]  Elektrodit [6] Liitin
[3] Taivutettava varsi [71  Kohdistusnuoli (Katso kuva 3)
[4] Kahva
ISOLATOR™ TT LONG -KYNAN NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 2)
[1]  Distaalinen karki [5]  Kaapeli
[2]  Elektrodit [6] Liitin
[3] Taivutettava varsi [71  Kohdistusnuoli (Katso kuva 3)
[4] Kahva

YHTEENSOPIVAT LAITTEET
+ 0SCOR PACE 203H ja ORLAB

KAYTTOAIHE

« Isolator™-lineaarikynd on steriili, kertakdyttdinen séhkokirurginen laite, joka on tarkoitettu sydankudoksen
ablaatioon sydanleikkauksen yhteydessa kdyttdmalld radiotaajuusenergiaa (RF), kun se on kytketty suoraan ASU-
tai ASB3-yksikkdon ablaatiotilassa.

« Isolator™-lineaarikynda voidaan kayttaa tilap syddmen tahdi tunnistamiseen, tallentamiseen
ja stimulaatioon sydamen rytmihdirididen arvioinnin yhteydessé leikkauksen aikana, kun se on kytketty

véliaikaiseen ulkoiseen sy ahdisti tai tall itteeseen

VASTA-AIHEET

« Laitetta i ole tarkoitettu ehkdisymenetelmand kéytettédvaan munanjohtimien koagulointiin (pysyva naisen
sterilisaatio).

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

- Sydan- ja pehmytkudoksen piste- tai lineaaristen leesioiden luontiin liittyvid mahdollisia komplikaatioita ovat:
« Kudoksen perforaatio

« Postoperatiiviset emboliset komplikaatiot

« Kehon ulkoisen ohituksen laajentuma

« Perioperatiivinen syd@men rytmihdiri (eteinen ja/tai kammio)

« Perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio

« Vauriot viereiselle hermolle ja/tai verisuonille

- Sydanldpén vaurioituminen

« Johtumishairiot (SA/AV-solmuke)

« Akuutti iskeeminen sydanlihastapahtuma

/N varormukser A\

Lue kaikki AtriCure ASU-yksikon, Isolator Transpolar -kynan, ASU-lahdekytkimen ja muiden kéytettavien
yhteensopivien lisélaitteiden ohjeet huolellisesti ennen laitteiden kdyttamistd. Ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi johtaa sahkd- tai lampdvahinkoon ja laitteen virh toimintaan.

Al koske kynén elektrodeihin ASU:n aktivoinnin aikana. Kynan elektrodien koskettaminen
ASU:n aktivoinnin aikana voi aiheuttaa kdyttdjalle palovamman.

Kuten muidenkin yksisuuntaisten laitteiden kanssa, dla aseta mitdan targetoidun kudoksen (ablatoitava kudos) eteen
tai taakse. RF-energiakentdssa olevassa missa tahansa kudoksessa voi esiintyd kuumenemista ja/tai kudosvaurioita.
Varmista,
ettd ei-targetoitu kudos on erotettu riittavasti RF-kentdsta. Varmista, ettd ei-targetoitu kudos on suojattu RF-kentaltd,
asettamalla ja suuntaamalla elektrodit huolellisesti. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.
Tehottoman kardioversion estamiseksi poista kynd aina potilaasta defibrilloinnin aikana.

Potilasinfektioiden valttamiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi,
ettd steriilid estettd ei ole rikottu. Jos steriili este on rikottu, al& kdyta kynaa.
Kynd on kertakdyttdinen. Ei saa STERILOIDA UUDELLEEN.
Uudelleen sterilointi voi johtaa toiminnan menetykseen tai potilasvahinkoon.
Kyndn vaurioitumisen tai steriiliyden menetyksen vélttamiseksi dld pudota kyndd.
Jos kynd putoaa, &ld kéyta sitd. Vaihda se uuteen kyndan.

Varmista ennen RF-energian aktivointia ja sen aikana, ettd molemmat elektrodit ovat pituussuunnassa kokonaan
kosketuksessa targetoituun kudokseen. Elektrodien osittainen kosketus voi perforoida kudoksen.
Ablaatioiden kokonaiskesto leesiota kohden ei saa ylittdd suositeltua Al limit ablaatioita yli 50 %.
Suositellun ajan ylittavét ablaatiot ja/tai paallekkaisyydet voivat perforoida kudoksen.

Al liita ASB3-lisalaitteen kaapelia verkkovirralla (verkkojénnite) kéytettéviin laitteisiin tarkistamatta liitetyn laitteen
eristystd standardin EN60601-1 mukaisesti. Verkkovirralla toimivat laitteet voivat johtaa vaarallisia vuotovirtoja
syddmeen.

/N vaRoTOIMET

« Al anna kynan liittimien kastua, sill tama voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

« Al upota kynéa nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.

« Al kosketa kynén elektrodeja metallikiinnikkeillé tai klipseilla tai ompeleisiin ASU:n aktivoinnin aikana.

« Virran menetyksen valttamiseksi kyndn distaalikérki on pidettéva leikkauksen aikana puhtaina ja@mistd. Ennen
ASU-yksikdn aktivointia tarkista kynan distaalikarki vieraan materiaalin varalta. Karkeen tarttunut vieras
materiaali vaikuttaa ablaatioon haitallisesti.

« Kyné on yhteensopiva vain AtriCure ASU- ja ASB3-laitteiden kanssa. Kynén kéyttd muun valmistajan
ablaatiogeneraattorin kanssa voi vahingoittaa laitetta.



= AtriCure” €€

- Kynda tulee kdyttad ainoastaan yhteensopivien sydamen tahdistus- ja tunnistuslaitteiden kanssa.

« Kynan kdyttdaika on kahdeksan tuntia, jota ASU valvoo. Jos yritét kytked laitteen, jonka aikaraja on umpeutunut,

kyna ei endd toimi ja ASU ndyttda viestin, joka osoittaa, ettd kynd on vaihdettava.

« Muotoutuvan ruostumattoman terdsvarren liiallinen taivutus aiheuttaa varren kovettumisen ja voi lisétd
rikkoutumisriskid. Taivuta vartta ainoastaan muotoutuvalla alueella.

- Toimi varovasti laitteen asettamisessa, poistamisessa ja varren muotoutuvan osan taivuttamisessa kirurgisilla
tydkaluilla.

- Sahkokirurgiaa tulee kayttad varoen, kun lasnd on sisdisid tai ulkoisia syddmentahdistimia. Sahkdkirurgisten
laitteiden kdyton aiheuttamat hairiot voivat aiheuttaa syddmentahdistimen kaltaisten laitteiden siirtymisen
asynkroniseen tilaan tai ne voivat estdd syd@mentahdistimen toiminnan kokonaan. Kysy lisétietoja
syddmentahdistimen valmistajalta tai sairaalan kardiologiaosastolta, kun sahkdkirurgisten laitteiden kdyttod
suunnitellaan potilaille, joilla on syddmentahdistin.

KAYTTOOHJEET

1.
2.

Poista kynd pakkauksestaan steriililla tekniikalla.

Liittimen kohdistusnuolen symboli kello 12 asennossa tydnna liitin kynan pistokkeeseen ASU:n etupuolella
(katso kuva 3). Varmista, ettd kynan ja ASU:n valiset liitannat ovat kunnolla kiinnitetty. Jos liiténndt ovat
loysalla, ala kayta kyndd. Tarkasta kaapeli. Jos kaapeli on rispaantunut tai eristys on vaurioitunut, ld kéytd
kynda.

TAHDISTUS- JA KARTOITUSTILA

3. Liita ASB3-laitteen mukana toimitetun lisalaitteen kaapelin toinen paa yhteensopivaan lisélaitteeseen. Liité
lisélaitteen kaapelin toinen paa ASB3:n yhteen PSS-porttisarjaan.

4, Kaanna ASB3:n nuppi osoittamaan kaytettya PSS-porttia.

5. Kytke tilapainen tahdistus- tai tunnistuslaite p&alle ja varmista séhkdinen jatkuvuus tarkistamalla, ettd liitdnndt
on tehty oikein. Katso yksityiskohtaiset ohjeet tilapdisen sydémentahdistimen kayttoohjeesta.

6. Lisdlaitteen asetukset ja menettelyt méaritetdan lisélaitteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden mukaisesti.

Aseta lisdlaite eteisen asynkroniseen tilaan (tunnistus pois kdytdstd tai nostettu enimmadisarvoon).

Huomautus: kyn suorittaa tahdistuksen, kun lisalaite on On-asennossa (paalld).

7. Tunnista ja paljasta tahdistus- ja tunnistuskohdat tavanomaisten kirurgisten tekniikoiden avulla. Sijoita elektrodit
targetoitua kudosta vasten suoran nakyvyyden alla. Varmista, ettd molemmat elektrodit ovat kosketuksessa
targetoituun kudokseen.

8. Varmista, ettd tahdistus on paalla vain, kun padte-efektori on kosk a targetoituun kudok Laite
suorittaa tahdistuksen, kun lisdlaitteen tahdistus on paalla.

9. Tunnistamista (kartoitusta) varten aseta distaalikdrki targetoituun kudokseen elektrogramman (EGM)

ndyttamiseksi.

10.  Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota kynd ASB3-yksikdsta ja havité kynd kéyton jélkeen.

Havitd tai kierrata laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viran aardyksid ja kierrétysohjelmi

ABLAATIOTILA

11, K&annd ASB3:n nuppi osoittamaan kaytettya Kynd-porttia.

12.  Ablaatiotekniikka maalaamalla

a) Siirrd distaalikarki suoran nékyvyyden alla varovasti targetoidun kudoksen poikki.

b) Pida kudos ja elektrodit jatkuvassa kosketuksessa ja siirrd laitetta jatkuvasti vérahtelevdsti noin 1 cm/
sekunnin nopeudella.

Leesion paksuuden maalaus*

20 sekuntia
2 cm vérdhtely

2,0-4,0mm

*Tiedot on saatu leikatulla naudalla suoritetuista my i ioista, ja ne
edustavat 95 %:n luottamusvaleja. Tulokset voivat vaihdella elavien kudosten ominaisuuksien mukaan.

13.  Ablaatiotekniikka painamalla:

a) Paina kudosta tasaisesti ja vakaasti ilman liikettd. Pida elektrodin koko pinta vasten kudosta. Painettu
leesio on noin 8 mm x 6 mm.

b) Jos painotekniikalla luodaan pidempid leesioita, aseta vierekkaiset ablaatiot limittdin 50 % jatkuvan ja

taydellisen leesion varmistamiseksi.

Leesion paksuus painamalla*

10 sekuntia 15 sekuntia
3,3-3,8mm 3,8-4,4mm
*Tiedot on saatu leikatulla naudalla suoritetuista myokardiumin ablaatioista, ja ne ed 95 %:n

luottamusvalejd. Tulokset voivat vaihdella elavien kudosten ominaisuuksien mukaan.

14.  Aktivoi ASU painamalla jalkakytkinta.

15. Kun jalkakytkintd painetaan, ASU antaa &animerkin, joka osoittaa, ettd virta virtaa kynan distaalikarjen

elektrodien ja kudoksen valilla.

16.  Tarkista leikkausalue riittdvan ablaation varmistamiseksi.

17. Pyyhi distaalikdrki ablaatioiden vélilld suolaliuokseen kastetulla sideharsolla. Tarkeda: parhaan suorituskyvyn

18.  Jos kynd on joutotilassa ablaatioiden valill, laita kynan distaalikarki suolaliuoksessa kastetulle sideharsolle, jotta
elektrodeissa oleva koagulaatiotuote ei kuivaisi. Toista ablaatio tarvittaessa.

19.  Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun, irrota kynd ASU/ ASB3-yksikdsta ja havitd kynd kéyton jalkeen.
Havitd tai kierrata laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierrétysohjelmia.

TOIMITUS

saavuttamiseksi pidd kyndn elektrodit puhtaina koagulaatiotuotteesta. Varmista, ettd elektrodeissa ei ole
koagulaatiotuotetta.

hl Tl ik m

enk

a) Puhdista elektrodit jokaisen jélkeen

ajan sisalla kuivua, mika tekee sen poistamisesta vaikeaa.

b) Tarkista kukin elektrodi ennen jokaista ablaatiota varmistaaksesi, ettd elektrodin kulta on nakyvissd ja
koagulaatiotuote poistettu.

Isolator™ Transpolar™ -kyni toimitetaan STERIILINA instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan
kayttdan. Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudelleen.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tama tuote on jostakin syysta palautettava AtriCureS Inc. -yritykselle, AtriCure$ Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen |ahettamistd. Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa,
se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee
ldhettdd joko alkuperdispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittéva asianmukaisesti RGA-numerolla
ja ilmoituksella lahetyksen sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien
asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure$ Inc. -yritykseltd.

& HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden

isesta valmistelusta ja merki ta lahetystd

varten.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kayttdja vastaa timan tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttoa ja siitd, ettd tuotetta kdytetadn
vain tassd kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kaytetd
uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missddn tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista

menetyksistd, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat taman tuotteen tahallisesta vaarinkaytosta mukaan lukien

henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvét menetykset, vahingot tai kustannukset.

MODE D’EMPLOI

()

Stylo Isolator™ Transpolar™

DESCRIPTION

Pour éviter le risque d'infection du patient, inspecter 'emballage du produit avant ouverture pour garantir que la
barriére stérile n'est pas compromise. Sila barrire stérile est compromise, ne pas utiliser le stylo.

Ce stylo est congu pour un usage unique. Ne pas RESTERILISER. Une restérilisation pourrait entrainer une perte de
fonction ou des blessures pour le patient.

Pour éviter des dommages au dispositif ou une bréche de la stérilité, ne pas laisser tomber le stylo. Ne pas utiliser si le
stylo est tombé. Remplacer par un stylo neuf.

Veiller & ce que les deux électrodes soient en contact sur toute leur longueur avec le tissu ciblé avant et pendant
I'activation de €nergie RF. Un contact partiel des électrodes peut causer des perforations de tissu.

La durée totale des ablations par Iésion ne doit pas dépasser la durée d'ablation recommandée. Les ablations ne
doivent pas se chevaucher de plus de 50 %. Les ablations dépassant le temps et/ou le chevauchement recommandés
peuvent causer des perforations dans les tissus.

Ne pas relier le cable du dispositif auxiliaire ASB3 a un équipement alimenté par un réseau électrique (tension du
secteur) sans vérifier Iisolement de '€quipement relié, conformément a la norme EN 60601-1. Les équipements
alimentés par un réseau électrique peuvent provoquer la pénétration de courants de fuite dangereux dans le ceeur.

« Proizvod nije namijenjen za kontraceptivnu koagulaciju jajovoda (trajnu sterilizaciju za Zene).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

« Moguce komplikacije povezane sa stvaranjem tockastih ili linearnih lezija na sréanom tkivu i mekim tkivima jesu
sljedece:

« perforadija tkiva

- postoperativne komplikacije povezane s embolijom

- produljena uporaba ekstrakorporalne premosnice

- perioperativni poremecaji srcanog ritma (atrijski ili ventrikulski)

« perikardni izljev ili tamponada perikarda

« ostecenje susjednih Zivaca i/ili krvnih Zila

- ostecenje listica zaliska

- poremecaji elektricne provodljivosti (SA-Cvor/AV-¢vor)

« akutni ishemicni infarkt miokarda

/N pRECAUTIONS

« Veillera ce que les connecteurs du stylo ne soient pas mouillés, ce qui pourrait avoir un effet négatif sur les
performances du dispositif.

« Ne pasimmerger le stylo dans des liquides au risque d'endommager le dispositif.

« Les électrodes du stylo ne doivent pas entrer en contact avec des agrafes ou attaches métalliques ni avec des

sutures pendant I'activation de I'ASU.

Il convient de veiller & ce que I'embout distal ne comporte aucun débris pendant l'intervention chirurgicale afin

d'éviter une perte de puissance. Avant dactiver I'ASU, vérifier que la zone de 'embout distal du stylo ne comporte

aucun corps étranger. Les corps étrangers présents sur 'embout auront des effets indésirables sur I'ablation.

Le stylo est compatible uniquement avec I'ASU et 'ASB3 d’AtriCure. Son utilisation avec un générateur d'un autre

fabricant risque d'endommager le dispositif.

Le stylo doit uniquement étre utilisé avec des dispositifs auxiliaires de stimulation et de détection cardiaque.

Le stylo a une durée de vie de huit heures qui est surveillée par 'ASU. Si un dispositif est branché apres avoir

atteint sa limite de durée de vie, le stylo ne fonctionnera plus et 'ASU affichera un message indiquant quil doit

étre remplacé.

Une flexion excessive de I'acier inoxydable malléable entraine le durcissement de la tige et peut augmenter les

risques de rupture. Ne plier la tige que dans la zone malléable.

Prendre toutes les précautions nécessaires lors de I'insertion et du retrait du dispositif et de la flexion de la partie

malléable de la tige avec des instruments chirurgicaux.

Utiliser I'électrochirurgie avec précaution en présence d'un stimulateur cardiaque interne ou externe.

Linterférence produite par I'utilisation des dispositifs électrochirurgicaux pourrait entrainer des dispositifs

tels que le stimulateur cardiaque a entrer en mode asynchrone ou bloquer complétement la conduction du

stimulateur du pacemaker. Consulter le fabricant du stimulateur cardiaque ou le service de cardiologie de

I'hépital pour obtenir des informations complémentaires lorsque I'utilisation de I€lectrochirurgie est prévue chez

des patients porteurs d’un stimulateur cardiaque.

MODE D’EMPLOI
1. Enrespectant une technique stérile, retirer le stylo de son emballage.

2. Aveclafleche d'alignement du connecteur positionnée sur 12 h (midi), pousser le connecteur dans le réceptacle
«Pen» surl'avant de I'ASU (voir Figure 3). Vérifier que les connexions entre le stylo et I'ASU sont bien
verrouillées. Si les connexions sont laches, ne pas utiliser le stylo. Inspecter le céble et ne pas utiliser le stylo sile
cable est effiloché ou si l'isolant est endommagé.

MODE DE STIMULATION ET DE CARTOGRAPHIE

3. Connecter une extrémité du cable du dispositif auxiliaire fourni avec I'ASB3 au dispositif auxiliaire compatible.
Connecter 'autre extrémité du cable du dispositif auxiliaire dans un ensemble de ports PSS sur 'ASB3.

4. Tourner le bouton ASB3 pour indiquer le port PSS utilisé.

5. Mettre I'équipement de stimulation ou de détection temporaire sous tension et vérifier que les raccordements
sont corrects afin d'assurer la continuité électrique. Pour des instructions détaillées, se reporter au manuel du
stimulateur cardiaque temporaire.

6. Lesréglages et les procédures pour le dispositif auxiliaire sont déterminés conformément au mode d'emploi
fourni avec ce dispositif. Configurer le dispositif auxiliaire sur mode asynchrone auriculaire (détection désactivée
ou augmentée jusqu’a sa valeur maximale).

Remarque : le stylo sera stimulé lorsque le dispositif auxiliaire est sur la position ON.

7. Identifier et exposer les sites a stimuler et a détecter conformément aux techniques chirurgicales standards.
En visualisation directe, placer les électrodes contre le tissu ciblé. Veiller a ce que les deux électrodes soient en
contact avec le tissu ciblé.

8. Veillera ce que la stimulation soit activée uniquement lorsque I'effecteur terminal est en contact avec le tissu
ciblé. Le dispositif sera stimulé lorsque la stimulation du dispositif auxiliaire est activée.

9. Pourla détection (cartographie), placer 'embout distal sur le tissu ciblé pour afficher €lectrogramme (EGM).

10.  Lorsque I'intervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo de 'ASB3 puis le mettre au rebut apres
utilisation. Se conformer a la rég| ation et aux prog s de recyclage locaux en vigueur relatifs a la mise
au rebut et au recyclage des composants du dispositif.

N upozorenia AN

Pazljivo procitajte upute za jedinicu AtriCure ASU, olovku Isolator Transpolar, sklopku izvora jedinice ASU te za sve
kompatibilne pomocne proizvode prije uporabe proizvoda. Neprikladno pridrzavanje uputa moze dovesti do elektricne
ili termalne ozljede i neispravnog rada proizvoda.

Nemojte dodirivati elektrode olovke prilikom aktivacije jedinice ASU. Ako dodirnete elektrode olovke tijekom aktivacije
jedinice ASU, to moze dovesti do opeklina rukovatelja.

Kao i u slucaju drugih jednosmjernih proizvoda, ne postavljajte nista ispred ili iza ciljnog tkiva (tkiva na kojem ce se
izvrsiti ablacija). Sve tkivo unutar polja RF-energije moZe se zagrijati i/ili o3tetiti. Pobrinite se da je tkivo koje nije
ciljno na odgovarajuci nacin odvojeno od polja RF-energije. Pobrinite se da se tkivo koje nije ciljno zastiti od polja
RF-energije tako da pazljivo postavite i usmijerite elektrode. Proucite popis Moguce komplikacije.

Kako biste sprijecili neucinkovitu kardioverziju, uvijek odvojite olovku od pacijenta tijekom defibrilacije.

Kako biste izbjegli rizik od infekcije pacijenta, proucite ambalazu proizvoda prije otvaranja kako biste se uvjerili da
sterilna obloga nije narusena. Ako je sterilna obloga narusena, nemojte upotrebljavati olovku.
Olovka je proizvod namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nemojte PONOVNO STERILIZIRATI. Ponovna
sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ozljede pacijenta.

Kako bi se izbjeglo ostecenje proizvoda ili sterilne obloge, nemojte ispustati olovku s visine. Ako se olovka ispusti s
visine, nemojte je upotrebljavati. Zamijenite je novom olovkom.

Pobrinite se da su obje elektrode svojom punom duljinom u dodiru s ciljnim tkivom prije i tijekom aktivacije radijske
frekvencije. Djelomican dodir elektroda s tkivom moZe uzrokovati perforaciju tkiva.
Ukupno trajanje ablacije ili ablacija po leziji ne smije premasiti preporuceno vrijeme ablacije. Ne preklapajte ablacije
za vise od 50 %. Ablacije pri kojima se prekoraci preporuceno vrijeme i/ili preklapanje mogu uzrokovati perforaciju
tkiva.

Ne prikljucujte kabel pomocnog proizvoda ASB3 na opremu prikljucenu na mrezno napajanje (mrezni napon), a da
prethodno niste provjerili izolaciju prikljucene opreme u skladu s normom EN60601-1. Oprema prikljuena na mrezno
napajanje moze uvesti opasnu struju curenja u srce.

AZISOLATOR™ TRANSPOLAR™ CERUZA ALKATRESZEINEK ELNEVEZESE (LASD AZ 1. ABRAT)

[1]  Disztalis vég [5]  Vezeték
[2]  Elektrodok [6] Csatlakozo
[3]  Formadzhato szar [7]  Illesztési nyil (Idsd a 3. dbrat)

[4]  Markolat

AZISOLATOR™ TT HOSSZU CERUZA ALKATRESZEINEK ELNEVEZESE (LASD A 2. ABRAT)

[1]  Disztalis vég [5]  Vezeték
[2]  Elektrodok [6] Csatlakozd
[3]  Formézhato szér [7]  Illesztési nyil (I4sd a 3. dbrét)

[4]  Markolat

KOMPATIBILIS ESZKOZOK

« OSCOR PACE 203H és ORLAB

A HASZNALAT JAVALLATA

« Azlsolator™ ceruza steril, egyszer haszndlatos elektrosebészeti eszkdz, amelynek rendeltetése — ha kbzvetleniil
az ASU-hoz vagy az ASB3-hoz van csatlakoztatva ablacids izemmédban — a sziv szdveteinek abldciéja
9y J
radiéfrekvencids (RF) energidval szivmiitét sordn.
« Azlsolator™ ceruza — ha ideiglenes kiilsé pacemakerhez vagy EKG-felvételi késziilékhez van csatlakoztatva — a
sziv elektromos mikodésének ritmusszabdlyozésara, érzékelésére, rogzitésére és ingerlésére hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

« Az eszkoz hasznalata nem javallott a petevezetékek koagulacidjara fogamzasgétlds (nék maradandd sterilizalasa)
céljabal.

LEHETSEGES SZOVGDMENYEK

« Asziv szovetein és a ldgyszoveteken pontszerd vagy linedris [éziok létrehozdséval kapcsolatos lehetséges
szovédmények:

« Szovetek perforacioja

« Posztoperativ embdlids szovédmények

« Az extracorporalis bypass id6tartamanak meghosszabbodésa

« Perioperativ szivritmuszavarok (pitvari és/vagy kamrai)

« Pericardialis effusio vagy tampondd

« Aszomszédos ideg, illetve erek sériilése

« Abillentydvitorlak sériilése

« Ingeriiletvezetési zavarok (SA-/AV-csomd)

« Akut ischaemids myocardialis esemény

/N MIERE OPREZA

- Pazite da se konektori olovke ne smoce jer to moze utjecati na radne znacajke proizvoda.

« Olovku nemojte uranjati u tekucine jer to moze dovesti do ostecenja proizvoda.

« Elektrodama olovke nemojte dodirivati metalne spajalice ili kopce ili konce prilikom aktivacije jedinice ASU.

« Tijekom kirurskih postupaka potrebno je odrzavati distalni vrh olovke cistim od necistoca kako bi se sprijecio
gubitak snage. Prije aktivacije jedinice ASU provijerite ima li na podrucju distalnog vrha olovke stranih tvari.
Strane tvari na vrhu elektroda nepovoljno ce utjecati na ablaciju.

« Olovka je kompatibilna iskljucivo s jedinicom AtriCure ASU i matricom ASB3. Ako se olovka upotrebljava s
generatorom drugog proizvodaca, to moze dovesti do ostecenja proizvoda.

- Olovka se smije upotrebljavati samo s kompatibilnim pomocnim uredajima za elektrostimulaciju i senzorsko

ocitavanje srca.

Olovka se moze upotrebljavati osam sati te se taj podatak prati na jedinici ASU. Ako pokusate prikljuciti proizvod

nakon isteka tog vremenskog ogranicenja, olovka vise nece raditi, a na jedinici ASU bit ce prikazana poruka koja

ukazuje na to da je olovku potrebno zamijeniti.

Prekomjerno savijanje savitljive osovine od nehrdajuceg celika dovest ce do napinjanja osovine te to moze

povecati mogucnost pucanja. Osovinu savijajte samo u savitljivoj zoni.

Budite oprezni tijekom umetanja i uklanjanja proizvoda te u slucaju savijanja savitljivog dijela osovine kirurskim

alatima.

Potrebno je biti oprezan prilikom primjene elektrokirurskih postupaka u prisutnosti unutrasnjih ili vanjskih
elektrostimulatora srca. Smetnje koje proizvode elektrokirurski proizvodi mogu dovesti do toga da neki proizvodi,
kao $to su elektrostimulatori srca, udu u asinkroni nacin rada, ili mogu potpuno blokirati rad elektrostimulatora
srca. Posavjetujte se s proizvodacem ili odjelom za kardiologiju bolnice za detaljnije informacije kada namjeravate
upotrebljavati elektrokirurske uredaje u pacijenata s elektrostimulatorima srca.

UPUTE ZA UPORABU

1. Primjenom sterilne tehnike izvadite olovku iz ambalaze.

2. Konektor prikljucite u prikljucak za olovku na prednjoj strani jedinice ASU (pogledajte sliku 3) tako da
strelica za poravnanje konektora bude u polozaju kazaljke na satu za 12 sati. Provjerite jesu li spojevi izmedu

Az ASU aktivaldsa kbzben ne érintse meg a ceruza elektrodjait. A ceruza elektrdjainak megérintése az ASU aktivélasa

Az eszkdz kdrosoddsanak és a sterilitds megsztinésének elkeriilése érdekében ne ejtse le a ceruzét. Ha a ceruza leesett,

Az egy-eqgy 1ézi6hoz alkalmazott teljes ablacids iddtartam ne haladja meg az ajanlott id6t. Az egyes léziok kozott ne
legyen 50%-nal nagyobb &tfedés. Az ajanlottndl hosszabb iddtartamd ablacid vagy az abldcios teriiletek atfedése a

N\ vigvizar AN

Az eszkdz haszndlata eldtt gondosan olvassa végig az AtriCure ASU-hoz, az Isolator Transpolar ceruzéhoz, az ASU
forréskapcsoldhoz és minden alkalmazott kiegészit6 eszkozhoz tartozo utasitasokat. Az utasitdsok megfeleld
betartasanak elmulasztésa dramiitéses vagy égési sériilést, illetve az eszkéz meghibasodasat okozhatja.

kozben égési sériilést okozhat a sebésznek.

Mint minden egyirdnyu eszkdz esetén, ne helyezzen semmit a célszovet (az ablacioval kezelendd szovet) elé vagy
mégé. Minden, az RF-energia leadasénak teriiletén beliil elhelyezkedd szovet melegedhet, illetve megsériilhet.
Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szovetek megfelelden el legyenek valasztva az RF-energia leadasanak
teriiletétdl. A kezelni nem kivént szovetek RF-aramtdl valé védelme érdekében gondosan jérjon el az elektrédok

elhelyezése és irdnyitasa soran. Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szovédményeket.
Defibrilldcié esetén tavolitsa el a bete testébdl a ceruzét, kiilonben megakadalyozhatja a sikeres kardioverziot.
A beteg fertézédésének elkeriilése érdekében a termék felbontdsa el6tt ellendrizze a csomagoldst, hogy nincs-e
megsértve a sterilitési véddréteg. Ha a sterilitdsi véddréteg megsériilt, ne haszndlja a ceruzét.
A ceruza kizérolag egyszeri hasznlatra szolgal. Tilos UJRASTERILIZALNI. Az tjrasterilizalas az eszkoz
miikodésképtelenségét vagy a beteg sériilését okozhatja.

ne haszndlja. Hasznéljon Uj ceruzat.

Az RF-energia aktivalasa el6tt és kozben tigyeljen arra, hogy mindkét elektréd teljes hossztisagban érintkezzen a
célszovettel. Ha az elektrodoknak csak egy része érintkezik a szovetekkel, ez perforéciét okozhat.

szovetek perfordcidjét okozhatja.
Csak akkor csatlakoztassa az ASB3 kiegészitd eszkdzhoz vald vezetékét a halozati dramforrésrdl mikodo
berendezéshez, ha ellendrizte, hogy a berendezés szigetelése megfelel-e az EN 60601-1 szabvanynak. A hélézati
aramforrdsrol miikodd berendezések veszélyes szivargé dramot vezethetnek a szivbe.

aszéllitdsi térolokra és a

vonatkozo asok és az RGA-szam az AtriCure Inc. vallalattol

£olal# fali
g

szerezhetdk be.

A FIGYELEM! Az egészséqgiigyi intézmény feleldssége a termékek megfeleld elokészitése és azonositdsa a
szdllitashoz.

NYILATKOZAT

Afelhasznélok feleldssége a hasznélat eltt ellendrizni, hogy a termék elfogadhatd dllapotban van-e, valamint
biztositani, hogy a terméket csak az ebben a hasznélati utasitasban leirtaknak megfelelden hasznéljak, tobbek kozott

az

t, hogy a terméket ne hasznéljak fel jra.

Az AtriCure, Inc. semmilyen kériilmények kozott nem vallal feleldsséget a termék széandékos helytelen hasznélatabol

va

gy ismételt felhasznalasabdl eredd véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes veszteségekert, karokért vagy

koltségekert, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi karral kapcsolatos veszteségeket, karokat és koltségeket.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

(i)

Isolator™ Transpolar™ brennslupenni

LYSING

Kerfi Isolator™ Transpolar™ brennslupennans samanstendur af AtriCure® Ablation og Sensing Unit (ASU), Isolator™
Transpolar™ brennslupenna eda Isolator™ Long Pen TT (Pen), Footswitch, og ASU Source Switch. Brennslupenninn er
rafskurdartaeki sem tlad er til nota fyrir einn sjikling og er eingdngu til notkunar med ASU2/ ASU3 tengibtnadinum.
Brennslupenninn er notadur vid brennslu { hjartavefjum og sem verkfzeri vid taktvendingu og kortlagningu i

ski

urdadgerdum. begar brennslupenninn er tengdur vid ASU-eininguna sendir hin tviskauta hatidnibylgjur &

milli beggja rafskauta brennslupennans. Notandinn stjérnar hétidnibylgjunum med pvi ad yta a fotrofann. begar

| q I

penninn er tengdur vid taktvendingar-, skynjunar- eda drvunarbinad er hann ztladur til ad veita timabundna

taktvendingu eda eftirlit.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ NAFNAKERFI BRENNSLUPENNA (SJA MYND 1)
[11  Farlegur endi [5] Sndra
[2] Rafskaut [6] Tengi
[3]  Métanlegt skaft [7) Orfyrir samstillingu (sj& mynd 3)

[4] Handfang

ISOLATOR™ TT LONG NAFNAKERFI BRENNSLUPENNA (SJA MYND 2)
[11  Fjarlegur endi [5] Sndra
[2] Rafskaut [6] Tengi
[3]  Métanlegt skaft [7) Orfyrir samstillingu (sj& mynd 3)

[4] Handfang

SAMHAF TAKI

« 0SCOR PACE 203H og ORLAB

ABENDINGAR

« Isolator™ linulegi brennslupenninn er s&ft, einnota rafskurdarteeki sem atlad er til ad brenna hjartavef
vid hjartaskurdadgerdir med hatidnibylgjum pegar hann er tengdur beint vid ASU eininguna eda ASB3
tengibtinadinn i brennslustillingu.

« Heegt er ad nota Isolator™ brennslupennann fyrir timabundna taktvendingu, eftirlit, skraningu og 6rvun vid mat
4 hjartslattartruflunum medan & skurdadgerd stendur, pegar hann er tengdur vio timabundinn ytri gangrad eda
skraningartaeki.

FRABENDINGAR

« Teekid er ekki atlad til notkunar vid ofrjésemisadgerdir par sem lokad er fyrir eggjaleidara (varanleg
ofrjosemisadgerd hja konum).

HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR

« Magulegir fylgikvillar sem tengjast myndun bletta eda linulegra vefjaskemmda i hjarta- og mjikvefjum eru:
+ Rof 4 likamsvef

« Fylgikvillar sem tengjast segamyndun eftir adgerd

- Lengri timi i hjarta- og lungnavél

« Hjartslattartruflanir i adgerd (fré gattum og/eda sleglum)

« Viokvi i gollurshisi eda hjartateppa

« Skemmdir & adliggjandi taugum og/eda adum

« Skemmdir & blodkum i hjartaloku

« Leidslutruflanir (SA/AV-hniitur)

« Bratt blodpurrdartilvik sem tengist hjarta

MODE ABLATION

11.

Tourner le bouton ASB3 pour indiquer le port de stylo utilisé.

olovke i jedinice ASU Cvrsti. Ako su spojevi labavi, nemojte upotrebljavati olovku. Pregledajte kabel i nemojte
upotrebljavati olovku ako je kabel pohaban ili ako je izolacija ostecena.

NACIN RADA ZA ELEKTROSTIMULACIJU | MAPIRANJE

sideharsolla. Koagulaatiotuote
on paljon helpompi poistaa muutaman sekunnin sisalla ablaation jélkeen. Koagulaatiotuote voi lyhyen

Le systeme de stylo Isolator™ Transpolar™ est composé de I'unité d'ablation et de détection AtriCure® (ASU), du
stylo Isolator™ Transpolar™ (stylo) ou du stylo Isolator™ Long Pen TT (stylo), d’une pédale de commande et d'un
sélecteur de source ASU. Le stylo est un instrument électrochirurgical a usage unique destiné a étre exclusivement
utilisé avec I'unité ASU2/ASU3. Le stylo est utilisé pour I'ablation de tissus cardiaques, ainsi que comme instrument

de stimulation et de cartographie chirurgicale. Lorsque le stylo est relié a 'ASU, celle-ci fournit le flux dénergie
radiofréquence (RF) bipolaire entre les deux électrodes du stylo. Lopérateur commande I'application de cette énergie
RF en appuyant sur la pédale de commande. Lorsque le stylo est relié a un dispositif de stimulation ou de détection
auxiliaire, il est congu pour fournir une stimulation ou une surveillance temporaire.

NOMENCLATURE DU STYLO ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (VOIR FIGURE 1)

[11  Embout distal [5] Cable
[2]  Electrodes [6] Raccord
[3] Tige malléable [7]  Fleche d'alignement (voir Figure 3)

[4]  Poignée

NOMENCLATURE DU STYLO ISOLATOR™ TT LONG (VOIR FIGURE 2)

[1]  Embout distal [5] Cable
[21  Electrodes [6] Raccord
[3] Tige malléable [7]  Fléche d'alignement (voir Figure 3)

[4]  Poignée

DISPOSITIFS COMPATIBLES

+ 0SCOR PACE 203H et ORLAB

USAGE RECOMMANDE

« Lestylo Isolator™ est un dispositif d‘électrochirurgie stérile et a usage unique, congu pour I'ablation des tissus
cardiaques pendant une intervention chirurgicale sur le ceeur, gréce a énergie radiofréquence (RF) fournie
lorsqu'il est directement relié a 'ASU ou a I'ASB3 en mode Ablation.

« Lestylo Isolator™ peut, lorsquil est relié a un stimulateur cardiaque ou un dispositif d'enregistrement externe
temporaire, étre utilisé pour une stimulation, une détection et un enregistrement cardiaque temporaire lors de
I'évaluation d'arythmies cardiaques pendant une intervention chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS

« Cedispositif n'est pas destiné a la coagulation contraceptive des trompes (stérilisation définitive chez la femme).

COMPLICATIONS POSSIBLES

« Les complications possibles liées a la création d’un point ou de Iésions linéaires dans les tissus cardiaques et mous

sont les suivantes :
« Perforation de tissu
- Complications postopératoires emboliques
- Extension d’un pontage extracorporel
« Trouble périopératoire du rythme cardiaque (auriculaire et/ou ventriculaire)
- Epanchement ou tamponnade péricardiques
« Lésions des nerfs et/ou vaisseaux sanguins adjacents
« Lésion du feuillet valvulaire
« Trouble de la conduction (nceud sinusal/auriculo-ventriculaire)
- Episode d'ischémie aigué du myocarde

/N avermissements /N

Lire attentivement toutes les instructions concernant 'ASU AtriCure, le stylo transpolaire Isolator, le sélecteur de
source ASU et tout autre dispositif auxiliaire d'AtriCure avant dutiliser ces dispositifs. Le non-respect des instructions
peut entrainer des lésions électriques ou thermiques et provoquer un fonctionnement inapproprié du dispositif.

Ne pas toucher les électrodes du stylo pendant I'activation de 'ASU. Dans le cas contraire, l'opérateur pourrait subir
des brilures.

Comme pour tout autre dispositif unidirectionnel, ne placer aucun objet devant ou derriere le tissu cible (le tissu en
cours d'ablation). Tout tissu présent dans le champ dapplication de I€nergie RF est susceptible d'étre échauffé et/
ou endommagé. Vérifier que les tissus non ciblés sont suffisamment éloignés du champ créé par les radiofréquences.
Sassurer que les tissus non ciblés sont protégés du champ dénergie RF en positionnant et en orientant les électrodes
avec soin. Consulter la liste des complications potentielles.

Pour prévenir la cardioversion inefficace, toujours retirer le stylo du patient pendant la défibrillation.

12. Technique d'ablation par « pinceau »
a) Tout en maintenant la visualisation, déplacer doucement l'embout distal sur le tissu cardiaque ciblé.

b) Tout en maintenant un contact continu entre le tissu et les électrodes, déplacer le dispositif de maniere
continue et oscillante a une vitesse d'environ 1 cm/s.

Epaisseur* des lésions, technique du « pinceau »

20 secondes
Oscillation de 2 cm

2,0-4,0 mm

*Les données ont été obtenues & partir d'ablations pratiquées sur un myocarde bovin prélevé par excision et
elles représentent des intervalles de confiance de 95 %. Les résultats peuvent varier en fonction des propriétés des tissus vivants.

13. Technique d'ablation par « tampon » :

a) Appliquer une pression ferme et constante sur le tissu, sans mouvement. Veiller a ce que la surface
d*électrode reste completement en contact avec le tissu. Les dimensions d’une lésion par technique du
«tampon » sont d'environ 8 mm x 6 mm.

b) Sides Iésions plus longues sont créées avec la technique du « tampon », chevaucher les ablations
contigués de 50 % pour assurer une lésion continue et compléte.

Epaisseur des Iésions, technique du « tampon »*

10 secondes 15 secondes

3,3-3,8mm 3,8-4,4mm

*Les données ont été obtenues a partir d'ablations pratiquées sur un myocarde bovin prélevé par excision et elles représentent
des
intervalles de confiance de 95 %. Les résultats peuvent varier en fonction des propriétés des tissus vivants.

14.  Appuyer sur la pédale de commande pour activer 'ASU.

15.  Lorsque la pédale de commande est enfoncée, I'ASU émettra un signal sonore, indiquant que le courant circule
entre les électrodes situées sur 'embout distal du stylo et a travers le tissu.

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

17.  Entre les ablations, essuyer les embouts distaux avec un tampon de gaze imbibé de sérum physiologique.
Important : pour des performances optimales, veiller a ce que les électrodes du stylo ne présentent aucun caillot.
Garantir que les électrodes ne présentent aucun caillot.

a) Utiliser une gaze imbibée de sérum physiologique pour nettoyer les électrodes aprés chaque ablation.
Il est beaucoup plus aisé de retirer le caillot dans les premiéres secondes suivant I'ablation. Le caillot
peut sécher trés rapidement, ce qui rend son retrait plus difficile.

b) Avant chaque ablation, inspecter les deux électrodes pour vérifier que leur dorure est visible et que
toute trace de sang coagulé a été retirée.

18.  Silestylo est en veille entre les ablations, placer 'embout distal du stylo sur une gaze imbibée de sérum
physiologique afin d‘éviter que tout caillot non retiré des électrodes ne seche. Répéter I'ablation si nécessaire.

19.  Lorsque l'intervention chirurgicale est terminée, débrancher le stylo de 'ASU/ASB3 puis le mettre au rebut aprés
utilisation. Se conformer a la rég| ation et aux progi de recyclage locaux en vigueur relatifs a la mise

el

au rebut et au recyclage des composants du dispositif.

CONDITIONNEMENT

Le stylo Isolator™ Transpolar™ est fourni STERILE et est destiné & un usage sur un seul patient uniquement. La stérilité
est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si ce produit doit étre renvoyé a AtriCure$ Inc., un numéro d‘autorisation de retour de marchandise (return goods
authorization, RGA) doit vous étre communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition. Si le produit a été en contact avec
du sang ou des liquides organiques, alors il doit étre soigneusement nettoyé et désinfecté avant d'étre emballé. Il doit
étre expédié dans son carton dorigine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport
etil doit étre correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique que
présente le contenu de I'envoi. Les instructions relatives au nettoyage et matériaux tels que les conteneurs de transport,
I'étiquetage correct et un numéro RGA peuvent étre obtenues aupres d’AtriCure¢ Inc.

A ATTENTION : il incombe a Iétablissement de santé de préparer et d'identifier les produits de maniére appropriée,
en vue de leur expédition.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ; ils doivent également s'assurer
qu'il est utilisé uniquement de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment quil n'est pas réutilisé.

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

O

UPUTE ZA UPORABU

Olovka Isolator™ Transpolar™
OPIS

Sustav olovke Isolator™ Transpolar™ sastoji se od senzorsko-ablacijske jedinice AtriCure® (engl. Ablation and Sensing
Unit, ASU), olovke Isolator™ Transpolar™ (olovka) ili duge olovke Isolator™ za TT (olovka), nozne sklopke i sklopke izvora
jedinice ASU. Olovka je elektrokirurski instrument namijenjen za uporabu na jednom pacijentu iskljucivo s jedinicom
ASU2/ASU3. Olovka se upotrebljava za ablaciju sr¢anog tkiva i kao kirurski alat za elektrostimulaciju i mapiranje. Kada je
olovka prikljucena na jedinicu ASU, jedinica ASU pruza dvopolnu radiofrekvencijsku (RF) energiju koja protjece izmedu
obje elektrode olovke. Rukovatelj upravlja primjenom te RF-energije pritiskom na noznu sklopku. Kada je olovka
prikljucena na pomochni uredaj za elektrostimulaciju, uredaj za senzorsko ocitavanje ili uredaj za stimulaciju, olovka je
osmisljena za pruzanje priviemene elektrostimulacije ili nadzora.

NAZIVI KOMPONENATA OLOVKE ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (POGLEDAJTE SLIKU 1)

[1]  Distalnivrh [5]  Kabel
[2]  Elektrode [6]  Konektor
[3] Savitljiva osovina [7]  Strelica za poravnanje (pogledajte

[4] Rucica sliku 3)

NAZIVI KOMPONENATA DUGE OLOVKE ISOLATOR™ ZA TT (POGLEDAJTE SLIKU 2)

[1]  Distalnivrh [5]  Kabel

[2]  Elektrode [6]  Konektor

[3] Savitljiva osovina [7]  Strelica za poravnanje (pogledajte
[4] Rutica sliku 3)

KOMPATIBILNI PROIZVODI
« 0SCOR PACE 203Hi ORLAB

INDIKACIJE ZA UPORABU

- Linearna olovka Isolator™ sterilan je elektrokirurski proizvod za jednokratnu uporabu namijenjen za ablaciju
srcanog tkiva tijekom kardioloskog kirurskog postupka s pomocu radiofrekvencijske (RF) energije kada je
prikljucen izravno na jedinicu ASU ili ASB3 u nacinu rada za ablaciju.

- Linearna olovka Isolator™ moZe se upotrebljavati za privremenu elektrostimulaciju srca, senzorsko ocitavanje,
snimanje i stimulaciju tijekom procjene srcanih aritmija za vrijeme kirurskih postupaka kada je prikljucena na
priviemeni vanjski elektrostimulator srca ili uredaj za snimanje.

KONTRAINDIKACIJE

3. Prikljucite jedan kraj kabela za pomocni proizvod isporucenog s matricom ASB3 u kompatibilni pomo¢ni proizvod.
Prikljucite drugi kraj kabela za pomochni proizvod u jedan komplet prikljucaka za PSS na matrici ASB3.

4, Okrenite gumb na matrici ASB3 kako biste naznacili koji se prikljucak za PSS koristi.

5. Ukljucite opremu za privremenu elektrostimulaciju ili senzorsko oitavanje i provjerite jesu li spojevi ispravni radi
0sig ja elektricne nepreki ti. Detaljnije upute potrazite u prirucniku za privremeni elektrostimulator
sfca.

6. Postavke i postupci za pomocni proizvod odreduju se u skladu s uputama za uporabu prilozenima uz pomocni
proizvod. Postavite pomocni proizvod u atrijski asinkroni nacin rada (senzorsko ocitavanje onemoguceno ili
postavljeno na najvecu vrijednost).

Napomena: olovka ce sluZiti za elektrostimulaciju kada je pomocni proizvod u polozaju,,ON”.

7. Utvrdite i izloZite mjesta za elektrostimulaciju i senzorsko oitavanje s pomocu standardnih kirurskih tehnika.
Pod izravnim vizualnim nadzorom postavite elektrode uz ciljno tkivo. Uvjerite se da su obje elektrode u dodiru s
ciljnim tkivom.

8. Pobrinite se da je elektrostimulacija ukljucena samo kada je krajnji izvrsni element u dodiru s ciljnim tkivom.
Uredaj ce sluZiti za elektrostimulaciju kada je pomocni uredaj za elektrostimulaciju ukljucen.

9. Zasenzorsko ocitavanje (mapiranje) postavite distalni vrh na ciljno tkivo kako bi se prikazao elektrogram (EGM).

10.  Nakon dovrsetka kirurskog postupka odvojite olovku od jedinice ASB3 i nakon uporabe olovku odloZite u otpad.
PridrZavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova recikliranja u vezi sa zbrinjavanjem i recikliranjem
komponenata proizvoda.

NACIN RADA ZA ABLACLJU
11, Okrenite gumb na matrici ASB3 kako biste naznacili koji se prikljucak za olovku koristi.
12.  Tehnika ablacije slikarskim potezima
a) Uzodrzavanje vizualnog nadzora njezno pomicite distalni vrh preko ciljnog srcanog tkiva.

b) Dok odrZavate neprekidan dodir tkiva i elektroda, bez prekida pomicite proizvod naizmjenicno prema
naprijed i prema natrag brzinom od priblizno 1cm/s.

Debljina lezije stvorene tehnikom slikarskim potezima*

20 sekundi
Naizmjenicno pomicanje prema naprijed i natrag od 2 cm

2,0—4,0mm

*Podaci su prikupljeni na temelju ablacija izvr3enih na izrezanom govedem miokardu i
predstavljaju intervale pouzdanosti 95 %. Rezultati se mogu razlikovati ovisno o svojstvima Zivog tkiva.

13.  Tehnika ablacije pecatiranjem:

a) Primjenjujte stalni ¢vrsti pritisak na tkivo bez pomicanja. OdrZavajte dodir potpune povrsine elektrode
uz tkivo. Lezija stvorena tehnikom pecatiranja velicine je oko 8 mm x 6 mm.

b) Ako stvarate dulje lezije tehnikom pecatiranja, izvrsite preklapanje granicnih ablacija za 50 % kako
biste osigurali neprekinutu i potpunu leziju.

Debljina lezije stvorene tehnikom pecatiranja*

10 sekundi 15 sekundi

3,3-3,8mm 3,8—4,4mm

*Podaci su prikupljeni na temelju ablacija izvr3enih na izrezanom govedem miokardu i predstavljaju
intervale pouzdanosti od 95 %. Rezultati se mogu razlikovati ovisno o svojstvima Zivog tkiva.

14.  Pritisnite noznu sklopku kako biste aktivirali jedinicu ASU.

15, Kada pritisnete noznu sklopku, jedinica ASU ispustit ce zvucni signal koji ukazuje na to da struja prolazi izmedu
elektroda koje se nalaze na distalnom vrhu olovke i kroz tkivo.

16.  Pregledajte podrucje na kojem se provodi kirurski postupak kako biste osigurali odgovarajucu ablaciju.

17.  lzmedu ablacija odistite distalni vrh jastucicem od gaze umocenim u fiziolo3ku otopinu. Vazno: kako biste
osigurali optimalne radne znacajke, na elektrodama olovke ne smije biti koagulata. Kako biste osigurali da na
elektrodama nema koagulata:

a) Upotrebljavajte gazu umocenu u fiziolosku otopinu kako biste ocistili elektrode nakon svake ablacije.
Koagulat se mnogo jednostavnije isti tijekom prvih nekoliko sekundi nakon ablacije. Koagulat bi se
nakon kratkog vremenskog razdoblja mogao osusiti, $to otezava uklanjanje koagulata.

b) Prije svake ablacije provjerite obje elektrode kako biste se uvjerili da je zlatni dio svake elektrode vidljiv
i da je koagulat uklonjen.

18.  Ako je olovka u stanju mirovanja izmedu ablacija, postavite distalni vrh olovke na gazu umocenu u fiziolosku
otopinu kako biste sprijecili da se neociSceni koagulat osusi. Po potrebi ponovite ablaciju.

19.  Nakon dovr3etka kirurskog postupka odvojite olovku od jedinice ASU / matrice ASB3 i nakon uporabe olovku
odloZite u otpad. PridrZavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova recikliranja u vezi sa zbrinjavanjem i
recikliranjem komponenata proizvoda.

NACIN ISPORUKE

Olovka Isolator™ Transpolar™ isporucuje se kao STERILAN instrument te je namijenjena iskljucivo za uporabu na jednom
pacijentu. Sterilnost se jamdi osim u slucaju da je ambalaza otvorena ili ostecena. Nemojte ponovno sterilizirati.

POVRAT UPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kojeg razloga proizvod mora vratiti drustvu AtriCure Inc., prije slanja potrebno je od drustva AtriCure® Inc.
zatraziti broj odobrenja za povrat robe (RGA). Ako je proizvod do3ao u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlucevinama, isti se
mora temeljito oistiti i dezinficirati prije pakiranja. Proizvod je potrebno slati ili u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom
pakiranju kako bi se sprijecilo o3tecenje tijekom isporuke. Proizvod je potrebno ispravno oznaciti brojem RGA i oznakom
vrste bioloske opasnosti sadrzaja posiljke. Upute o ¢iScenju i materijalima, ukljucujuci odgovarajuce spremnike za slanje,
prikladne oznake i broj RGA, mogu se zatraZiti od drustva AtriCureS; Inc.

A OPREZ: zdravstvena ustanova odgovorna je za odgovarajucu pripremu i identifikaciju proizvoda za slanje.
1ZJAVE 0 OGRANICENJU ODGOVORNOSTI

Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod
upotrebljava samo na nacin opisan u ovim uputama za uporabu, ukljucujuci, izmedu ostalog, brigu o tome da se
proizvod ne upotrebljava vise puta.

Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slucajni, posebniili posljedicni gubitak, Stetu ili
troSak koji nastanu uslijed namjerne pogresne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, Stetu li
troSak u vezi s ozljedom pojedinca ili o3tecenjem imovine.

HASZNALATI UTASITAS

Isolator™ Transpolar™ elektrosebészeti ceruza
ISMERTETES

Az Isolator™ Transpolar™ ceruza rendszer dsszetevdi az AtriCure® ablaciés és érzékeldegység (ASU), az Isolator™
Transpolar™ elektrosebészeti ceruza (ceruza) vagy az Isolator™ TT hosszi ceruza (ceruza), a labkapcsold és az AtriCure
forrdskapcsold. A ceruza egyetlen betegen hasznélhatd elektrosebészeti eszkdz, amely kizrlag az ASU2/ASU3
késziilékkel val6 hasznélatra készilt. A ceruza a sziv szoveteinek abldcidjéra és mitéti ingerld és térképezd eszkozként
torténd hasznélatra szolgdl. Ha a ceruza csatlakoztatva van az ASU-hoz, az ASU biztositja az energidt, amely a ceruza
két elektradja kozott folyo bipoldris radiofrekvencids (RF) &ram Gtjan keriil leaddsra. Az RF-energia leadédsat a sebész
irdnyitja a ldbkapcsold lenyomdsaval. Ha a ceruza ritmusszabalyozo, érzékeld vagy ingerl6 kiegészitd eszkozhdz van
csatlakoztatva, a ceruza id sra szolgal.

iglenes ritmusszabélyozdsra vagy

/N GuINTEZKEDESEK

« Ne hagyja, hogy nedvesséq keriiljon a ceruza csatlakozdira, mert ez ronthatja az eszkoz miikodését.

« Ne meritse folyadékba a ceruzét, mert ez kérosithatja.

« Az ASU aktivaldsa kdzhen a ceruza elektrodjait ne érintse fémkapcsokhoz vagy varratokhoz.

« A ceruza disztalis végét tormeléktdl mentesen kell tartani a miitét soran, hogy ne csokkenjen a teljesitménye. Az
ASU aktivalasa el6tt ellendrizze a ceruza disztalis végének teriiletét, hogy nincs-e rajta idegen anyag. A hegyhez
tapadd idegen anyagok rontjak az ablacios funkciét.

« A ceruza csak az AtriCure ASU és ASB3 eszkdzzel kompatibilis. A ceruza mds gyartotél szarmazo generétorral valo
haszndlata az eszkoz sériilését okozhatja.

« A ceruzdt csak kompatibilis kardilis ingerld és érzékeld kiegészitd eszkozokkel szabad haszndlni.

« A ceruza hasznos élettartama nyolc 6ra, ezt az ASU méri. Ha olyan eszkzt csatlakoztat, amelynek eltelt a lejérati
ideje, a ceruza nem fog miikodni, és az ASU dltal kijelzett lizenet jelzi, hogy ki kell cserélni a ceruzat.

« Arozsdamentes acélbol késziilt formdlhatd rész tulzott mértékii meghajlitésa a szar megkeményedéséhez
vezethet, és novelheti a torés veszélyét. A szarak csak a formélhatd részét hajlitsa meg.

- (vatosan jarjon el, amikor az eszkdzt bevezeti, eltavolitja, vagy a szér formazhat6 részét hajlitja sebészeti
eszkozokkel.

- Belsd vagy kiilsé pacemaker jelenlétében az elektrosebészeti eljarasok koriiltekinten alkalmazhatdk. Az
elektrosebészeti eszkozok dltal okozott interferencia hatdsara a pacemakerek és hasonlé eszkézok aszinkron
tizemmadba vélthatnak, vagy teljesen ledllhat az dramvezetési miikodésiik. Ha pacemakerrel €16 betegnél
elektrosebészeti eszkozokkel végzett eljardst tervez, tovabbi tdjékoztatasért forduljon a pacemaker gyartéjahoz
vagy a kérhdz kardioldgiai osztalydhoz.

HASZNALATI UTASITAS

1.
2.

Steril technikdval vegye ki a ceruzét a csomagoldsabdl.

A csatlakozéillesztési nyil jelet 12 dra iranyaban tartva dugja be a csatlakozot a, Pen” felirat aljzatba az ASU
eldlapjan (lasd a 3. abrat). Gy6zddjon meg arrdl, hogy a ceruza biztonsdgosan van csatlakoztatva az ASU-hoz.
Ha a csatlakozas laza, ne haszndlja a ceruzét. Vizsgalja meg a vezetéket, és ha el van kopva, vagy a szigetelése
megsériilt, ne haszndlja a ceruzat.

INGERLESI ES TERKEPEZESI UZEMMOD

3. Csatlakoztassa az ASB3 késziilékhez mellékelt kiegészitd eszkdzhdz valé vezetéket a kompatibilis kiegészitd
késziilékhez. Csatlakoztassa kiegészitd eszkozhdz vald vezeték mésik végét az ASB3 késziilék egyik PSS-
csatlakozécsoportjahoz.

4. Forditsa az ASB3 gombjat, hogy a hasznalt PSS-csatlakozora mutasson.

5. Kapcsolja be az ideiglenes ritmusszabalyozo vagy érzékeld eszkozt, és az dramvezetés folytonossaganak
biztositasdhoz gondoskodjon a megfeleld csatlakoztatdsrol. A részletes utasitésokat lasd az ideiglenes pacemaker
kézikonyvében.

6. Akiegészitd eszkoz bedllitasait és a vele végzett eljardsokat a hozza mellékelt hasznlati utasitas alapjan kell

meghatérozni. Allitsa a kiegészit6 eszkozt pitvari aszinkron médra (az érzékelést tiltsa le, vagy allitsa a maximalis
értékre).

Megjegyzés: A ceruza ingerlést végez, ha a kiegészitd eszkdz bekapcsolt dllapotban van.

7. Azonositsa az ingerlésre és érzékelésre alkalmas helyeket, és ezeket tegye hozzaférhetdvé a standard mitéti
technikdkkal. Kbzvetlen megtekintés mellett helyezze az elektrodokat a célszovetre. Ugyeljen arra, hogy mindkét
elektrod érintkezzen a célszovettel.

8. Ugyeljen arra, hogy az ingerlés csak akkor legyen bekapcsolva, ha az energialead vég érintkezik a célszovettel.
Az eszkoz ritmusszabalyozdst végez, ha a kiegészitd eszkdz ritmusszabélyozasi mikadése be van kapcsolva.

9. Erzékelés (térképezés) céljabol helyezze a disztalis véget a célszovetre, hogy megjelenithesse az EKG-felvételt.

10.  Abeavatkozds befejezésekor csatlakoztassa le a ceruzat az ASB3 késziilékrdl, és a haszndlat utén dobja el a
ceruzét. KGvesse az eszkoz dsszetevdinek drtalmatlanitdséra vagy djrahasznositésara vonatkozo helyi el6irdsokat és
Ujrahasznositési terveket.

ABLACIOS UZEMMOD

N\ vipvaranir A\

Lesid allar leidbeiningarnar fyrir AtriCure ASU eininguna, Isolator Transpolar brennslupenna, ASU Source Switch og dll

samheef aukateki sem 4 ad nota vandlega ddur en taekin eru notud. Ef ekki er farid eftir leidbeiningunum er haetta &
meidslum af voldum rafmagns eda hita sem getur valdid pvi ad taekid virki ekki sem skyldi.
Ekki snerta rafskaut brennslupennans & medan ASU-einingin er virkjud. Ef rafskaut eru snert pegar ASU-einingin er
virkjud geeti notandinn ordid fyrir bruna.

16.  Skodid skurdsvaedid til ad tryggja ad fullnegjandi brennsla hafi farid fram.

17. burrkio af fiarlega endanum og hreinsio hann med grisju vettri i saltlausn eftir hverja brennslu. Mikilvaegt:
Haldid rafskautum brennslupennans hreinum og dn blddkekkja til ad nd sem bestum &rangri vid brennslu. Til ad
tryggja ad rafskautin séu laus vid blodkekki.

a) Notid grisju sem hefur verid vaett med saltlausn til ad hreinsa rafskautin eftir hverja brennslu. Mun
audveldara er ad flarlegja blodkekki  fyrstu sekindunum eftir brennsluna. Blodkekkir geta pornad
upp 4 stuttum tima og pd er erfidara ad farlzgja pa.

b)  Athugid baedi rafskautin fyrir hverja brennslu til ad tryggja ad gullid & hverju rafskauti sé synilegt og
engir blodkekkir til stadar.

18.  Ef brennslupenninn er  bidstodu a milli brennslu skal leggja fiarlegari enda brennslupennans & grisju vaetta med
saltlausn til ad koma i veg fyrir ad bl6dkekkir sem ekki hafa verid hreinsadir af porni 4 rafskautunum. Endurtakio
brennsluna ef naudsyn krefur.

19.  begar skurdadgerd er lokid skal aftengja brennslupennann fra ASU/ ASB3 tengibiinadinum og farga
brennslupennanum eftir notkun. Fylgid gildandi reglum og endurvinnsludztlunum & hverjum stad um forgun
eda endurvinnslu ihluta taekisins.

AFHENDINGARFORM

Isolator™ Transpolar™ brennslupenninn er afhentur sem SAFDUR buinadur og er eingongu atladur til notkunar hja
einum sjuklingi. Sfing er tryggd nema pakkningin hafi verid opnud eda skemmst. Mé ekki safa aftur.

SKIL ANOTUBUM VORUM

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum &staedum ad skila pessari voru til AtriCure®, Inc. er RGA-ndmer (leyfisnimer
vegna voruskila) fré AtriCure®, Inc. dskilio &dur en varan er send af stad. Ef varan hefur komist i snertingu vid bl6d

eda likamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sotthreinsa adur en henni er pakkad. Flytja skal voruna annadhvort i
upprunalegri dskju eda samsvarandi umbtdum til ad koma i veg fyrir skemmdir vid flutning, varan skal enn fremur
vera merkt med réttum hztti med RGA-nimeri og dbendingu um lifsynahzttu. Leidbeiningar um prif og ahéld, p.m.t.
videigandi flutningsilat, videigandi merkingar og RGA-nimer mé fa hja AtriCure®, Inc.

A VARUD: S( heilbrigdisstofnun sem um radir ber dbyrgd & ad undirbia vérumar fyrir flutning og senda réttar
vorur.

FULLYRDINGAR UM FYRIRVARA

Notendur bera abyrgd a pvi ad sampykkja vidunandi dstand vorunnar &dur en hin er tekin i notkun og ad tryggja ad
varan sé adeins notud med peim heetti sem lyst er i pessum notkunarleidbeiningum, par med talid, en takmarkast ekki
vid, ad tryggja ad varan sé ekki endurnotud.

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera abyrgd & nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi,
tj6ni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun eda endurnotkun & vorunni, par med talid hvers kyns tap, tjon eda
kostnadur i tengslum vid heilsutjén eda skemmdir & eignum.

ISTRUZIONI PER L'USO

Penna Isolator™ Transpolar™
DESCRIZIONE

Il sistema della penna Isolator™ Transpolar™ comprende unita di ablazione e rilevazione AtriCure® (ASU o Ablation and
Sensing Unit), la penna Isolator™ Transpolar™ (penna) o Isolator™ TT Long (penna), un pedale ed un commutatore di
fonte ASU. La penna & uno strumento elettrochirurgico monopaziente, progettato esclusivamente per |'uso assieme alle
unita ASU2/ASU3. La penna viene utilizzata per I'ablazione di tessuti cardiaci e come strumento chirurgico di pacing e di
mappaggio. Quando & collegata all’ASU, I'unita eroga energia bipolare in radiofrequenza (RF) che fluisce tra gli elettrodi
della penna. Loperatore controlla 'applicazione di questa energia RF premendo l'interruttore a pedale. Quando la penna
viene collegata ad un dispositivo ausiliario di pacing, rilevazione o stimolazione, essa fornisce temporaneamente pacing
0 monitoraggio.

NOMENCLATURA PENNA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (VEDERE LA FIGURA 1)
[8]  Puntadistale [12] Cavo
[9]  Elettrodi [13] Connettore
[10] Puntale malleabile [14] Freccia di allineamento
[11] Impugnatura (vedere la Figura 3)

NOMENCLATURA PENNA ISOLATOR™ TT LONG (VEDERE LA FIGURA 2)

[1]  Puntadistale [5] Cavo
[2]  Elettrodi [6]  Connettore
[3]  Puntale malleabile [7]  Freccia diallineamento

[4]  Impugnatura (vedere la Figura 3)

DISPOSITIVI COMPATIBILI
« Modello PACE 203H di 0SCOR e modello ORLAB

INDICAZIONI PER L'USO

« Lapenna Isolator™ & un dispositivo per elettrochirurgia sterile, monouso, indicato per I'ablazione di tessuto
cardiaco durante interventi di chirurgia cardiaca mediante I'uso di energia a radiofrequenza (RF), collegata
direttamente alle unita ASU o ASB3 in modalita di ablazione.

« Se collegata a un pacemaker cardiaco temporaneo esterno o a un dispositivo di registrazione, la penna Isolator™
puo essere utilizzata per azioni temporanee di pacing cardiaco, rilevazione, registrazione e stimolazione durante

Profondita della lesione pennellata®

20 secondi
2 cm di oscillazione

2,0-4,0 mm

*| dati sono stati derivati da ablazioni effettuate su miocardio bovino reciso e rientrano
nell'intervallo difiducia del 95%. | risultati possono variare in base alle proprieta del tessuto in vivo.

13, Tecnica di ablazione “a timbro”:

a) Applicare una pressione costante e decisa al tessuto senza movimento. Mantenere pieno contatto tra
gli elettrodi ed il tessuto. La tecnica a timbro produce una lesione di circa 8 mm x 6 mm.

b) Per creare lesioni pill lunghe con la tecnica “a timbro’, sovrapporre le ablazioni contigue del 50%, in
modo da produrre una lesione continua e completa.

Spessore della lesione con tecnica a timbro*

10 secondi 15 secondi

3,3-3,8mm 3,8-4,4Amm

*| dati sono stati derivati da ablazioni effettuate su miocardio bovino reciso e rientrano
nell'intervallo difiducia del 95%. | risultati possono variare in base alle proprieta del tessuto in vivo.

14.  Premere il pedale per attivare 'ASU.

15. Quando viene attivato l'interruttore a pedale 'ASU emette un segnale acustico che indica che la corrente passa

attraverso gli elettrodi situati sulla punta distale della penna e attraverso il tessuto.

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

17. Traun‘ablazione e I'altra, pulire la punta distale con una garza imbevuta di soluzione fisiologica. Importante: per

conseguire risultati ottimali, mantenere gli elettrodi della penna puliti, eliminando i coaguli. A questo fine:

a) Dopo ciascuna ablazione, servirsi di garza imbevuta di soluzione fisiologica per pulire gli elettrodi.
| coaguli sono molto piti facili da rimuovere entro pochi secondi dopo I'ablazione. Il coagulo puo
essiccarsi in tempi brevi, rendendo piti ardua la pulizia.

b) Controllare entrambi gli elettrodi prima di ogni ablazione per accertarsi che I'oro di ciascun elettrodo
sia visibile e il coagulo sia stato rimosso.

18.  Selapenna éin attesa tra due ablazioni, collocare la punta distale della penna su garza imbevuta di soluzione

fisiologica per impedire che eventuali coaguli non puliti si secchino sugli elettrodi. Ripetere I'ablazione, se
necessario.

19.  Al'termine dellintervento chirurgico scollegare la penna dall’ASU/ASB3 e gettarla dopo I'uso. Attenersi alle

disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda I'eliminazione o il riciclaggio dei componenti del
dispositivo.

CONDIZIONI DI FORNITURA

La penna Isolator™ Transpolar™ viene fornita sotto forma di strumento STERILE monopaziente. La sterilita & garantita
purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se bisogna restituire questo prodotto al fabbricante per qualsiasi motivo, prima di spedirlo & necessario ottenere
dalla AtriCure¢ Inc. un numero di autorizzazione alla resa (Return Goods Authorization, RGA). Se il prodotto & stato
a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente.
Spedire nell'imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere

correttamente provvisto di etichetta con l'indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto

della spedizione. Per le istruzioni sulle procedure di pulizia e sui materiali, sui contenitori adeguati per la spedizione,
I'etichettatura corretta e il codice RGA, rivolgersi allato: ad AtriCure¢ Inc.

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

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

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

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

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

O

M

Kotelis ,Isolator™ Transpolar

APRASAS

Kotelio kotelio sistema, Isolator™ Transpolar
JIsolator™ Transpolar™” (kotelio), ilgojo kotelio TT,,Isolator

e

sudaryta is, AtriCure®” abliacijos ir jutiklio jrenginio (ASU), kotelio
™" (kotelio), kojinio jungiklio ir ASU Saltinio perjungikli

Pastaba. Kotelis palaiko Sirdies ritma, kai pagalbinis prietaisas nustatytas j jjungimo padétj.

7. Taikydami standartinius chirurgijos metodus nustatykite ir atidenkite sritis, kuriose bus palaikomas ir aptinkamas
Sirdies ritmas. Tiesiogiai vizualiai stebédami uzdékite elektrodus ant tikslinio audinio. Pasirapinkite, kad abu
elektrodai visu ilgiu liesty tikslinj audinj.

8. Pasiripinkite, kad Sirdies ritmas bty palaikomas tik tada, kai galinis efektorius liecia tikslinj audin;. Prietaisas
palaiko Sirdies ritma, kai jjungta pagalbinio prietaiso Sirdies ritmo palaikymo funkcija.

9. Norédami naudoti aptikimo (atvaizdavimo) funkcija, uzdékite distalinj gala ant tikslinio audinio, kad
pamatytuméte elektrogramg (EGM).

10.  Baige chirurging procediira atjunkite kotelj nuo ASB3 ir iSmeskite panaudotg kotelj. Laikykités vietiniy valdZios
institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

ABLIACIOS REZIMAS
11, Sukdami ASB3 rankenéle nustatykite naudojama kotelio lizda.
12.  Dengiamasis abliacijos metodas
a) Toliau vizualiai stehédami atsargiai judinkite distalinj gala skersai tikslinio Sirdies audinio.
b) Palaikydami nuolatinj audinio ir elektrody salytj tolygiai Svytuokite prietaisa j Sonus mazdaug 1cm/s
greiciu.

Dengiamuoju metodu sudaromy pazaidy storis*

20 sekundziy
2 cm Svytavimas

2,0-4,0mm

* Duomenys gauti atliekant iSpjauto galvijy miokardo abliacijas ir
atitinka 95 % pasikliovimo intervalus. Prikl i nuo gyvy audiniy savybiy, rezultatai gali skirtis.

13.  Spaudziamasis abliacijos metodas

a) Pastoviai tvirtai spauskite prie audinio ir nejudinkite. Pasiripinkite, kad elektrodai vis laika visu ilgiu
liesty audinj. Apytikslis spaudziamosios pazaidos dydis yra 8 x 6 mm.

b) Jeigu spaudZiamuoju metodu sudarote didesnes pazaidas, gretimas abliacijas perdenkite 50 %, kad
uztikrintuméte istisine ir visiska pazaida.

Spaudziamuoju metodu sudaromy pazaidy storis*

10 sekundziy 15 sekundziy

3,3-3,8mm 3,8-44mm

* Duomenys gauti atliekant iSpjauto galvijy miokardo abliacijas ir atitinka 95 %

pasikliovimo intervalus. PrikI i nuo gyvy audiniy savybiy, rezultatai gali skirtis.

14. Nuspausdami kojinj jungiklj jjunkite ASU.

15.  Kai nuspaustas kojinis jungiklis, ASU skleidZia garso signala, nurodantj, kad tarp kotelio distaliniame gale esanciy
elektrody ir per audinj teka srove.

16.  ApZiarékite operacijos sritj, kad jsitikintuméte, jog abliacija pakankama.

17. Tarp abliacijos procedary distalinj gala Svariai nuvalykite fiziologiniame tirpale jmirkytu marlés tamponu.
Svarbu: kad kotelis geriausiai veikty, pasirapinkite, kad ant jo elektrody nebty koaguliavusios masés. Kad
uztikrintuméte, jog ant elektrody néra koaguliavusios masés, atlikite toliau aprasomus veiksmus.

a) Po kiekvienos abliacijos procediiros fiziologiniame tirpale jmirkyta marle nuvalykite elektrodus.
Koaguliavusia mase daug lengviau nuvalyti per pirmasias keleta sekundziy po abliacijos. Koaguliavusi
masé gali greitai uzdZiati ir tada ja pasalinti bus sunkiau.

b) Pries kiekviena abliacijos procedirg patikrinkite abu elektrodus ir jsitikinkite, kad matoma auksiné
kiekvieno elektrodo dalis, o koaguliavusi masé pasalinta.

18.  Jeigu tarp abliacijos procediry kotelis nenaudojamas, jo distalinj gala padékite ant fiziologiniame tirpale
imirkytos marlés, kad neuzdziiity ant elektrody galinti bt nenuvalyta koaguliavusi masé. Prireikus pakartokite
abliacija.

19.  Baige chirurging procedr atjunkite kotelj nuo ASU / ASB3 ir panaudotg kotelj ismeskite. Laikykités vietiniy
valdzios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

KAIP TIEKIAMA

T

Kotelis,, Isolator™ Transpolar™" tiekiamas kaip STERILUS instrumentas ir skirtas naudoti tik vienam pacientui. Sterilumas
uztikrinamas tik tada, jeigu pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Nesterilizuokite pakartotinai.

PANAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios priezasties gaminj reikia grazinti bendrovei, AtriCure®”, pries iSsiunciant reikia i$ bendroveés
,AtriCure®, Inc” gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PG]) numer;. Jeigu gaminys lieté krauja ar kino skyscius, pries
pakuojant jj reikia kruopsciai nuvalyti ir iSdezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys nebty sugadinamas, jj reikia issiysti
originalioje arba tokioje pat dézutéje, ant kurios turi bti tinkamai uzraSytas PG| numeris ir nurodyta, kad siunta yra
biologiskai pavojinga. Nurodymy dél valymo ir medziagy, jskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkama zenklinima
ir PG] numerj, galima gauti i3, AtriCure®, Inc."

kuriem ir elektrokardiostimulatori, konsultéjieties ar elektrokardiostimulatora razotaju vai slimnicas kardiologijas
nodalu, lai sanemtu papildu informaciju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet pildspalvu no tas iepakojuma.

2. Kad savienotaja izvietojuma bulta rada uz pulksten 12.00, iespiediet savienotaju pildspalvas ligzda, kas atrodas
ASU priekspusé (skatiet 3. att.). Parbaudiet, vai savienojumi starp pildspalvu un ASU ir drosi. Ja savienojumi ir
valigi, pildspalvu nedrikst lietot. Parbaudiet kabeli — ja kabelis ir nobruzats vai ja izolacija ir bojata, pildspalvu
lietot nedrikst.

KARDIOSTIMULACIJAS UN KARTESANAS REZIMS

3. ASB3 komplektacija ieklauta paligierices kabela vienu galu pievienojiet saderigai paligiericei. Paligierices kabela
otru galu pievienojiet vienam PSS portu komplektam uz ASB3.

4. Pagrieziet ASB3 kloki, lai noraditu uz izmantoto PSS portu.

5. leslédziet pagaidu stimuléSanas vai uztversanas aprikojumu un parliecinieties, ka savienojumi ir pareizi,
lai parbauditu elektrisko nepartrauktibu. Plasakas instrukcijas skatiet pagaidu elektrokardiostimulatora
rokasgramata.

lestatiet paligierici priekSkambaru asinhronaja darba rezima (uztversana ir atspéjota vai palielinata lidz
maksimalajai vértibai).

Piezime. Pildspalva nodrosina kardiostimulaciju, kamér paligierice ir ieslégta stavokli.

7. lzmantojot standarta kirurgiskos panémienus, identificéjiet un atveriet vietas, kur javeic kardiostimulésana un
uztverSana. TieSas vizualizacijas uzraudziba novietojiet elektrodus pret mérka audiem. Parliecinieties, ka abi
elektrodi ir saskaré ar mérka audiem.

8. Parliecinieties, ka kardiostimulacija tiek ieslégta tikai tad, kad gala manipulators ir saskaré ar mérka audiem.
lerice nodrosina kardiostimulaciju, kameér ir ieslégta kardiostimulacija no paligierices.

9. Uztversanas (kartésanas) noliikos distalo galu novietojiet uz mérka audiem, lai paraditu elektrogrammu (EGM).

10.  Pabeidzot kirurgisko procediru, atvienojiet pildspalvu no ASB3 un péc lietosanas pildspalvu izmetiet. lerices
komponenta izmesana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

ABLACIJAS REZIMS
1. Pagrieziet ASB3 kloki, lai noraditu uz izmantoto pildspalvas portu.
12, Krasosanas ablacijas metode
a) Vizualizacijas uzraudziba distalo galu uzmanigi virziet pari mérka sirds audiem.

b) Uzturot nepartrauktu kontaktu starp audiem un elektrodiem, pastavigi svarstot virziet ierici ar atrumu
aptuveni 1cm/s.

Krasosanas bojajuma biezums*

20 sekundes
2 cm svarstibas

2,0-4,0mm

* Dati tika iegati no ablacijam, kas veiktas ar izgrieztu liellopu miokardu, un
tie atspogulo 95% ticamibas intervalus. Rezultati var atskirties atkariba no dzivo audu ipasibam.

13.  Stancgsanas ablacijas metode

a) Spiediet uz audiem nepartraukti un nekustigi. Nodrosiniet pilnu elektrodu virsmas saskari ar audiem.
Stancésanas bojajums ir aptuveni 8 mm x 6 mm.

b) Jaar3tancéSanas metodi veidojat garakus bojajumus, blakuseso3ajam ablacijam ir japarklajas par
509%, lai nodrosinatu, ka bojajums ir nepartraukts un pilnigs.

Stancésanas bojajuma biezums*

10 sekundes 15 sekundes

3,3-3,8mm 3,8-44mm

* Dati tika iegti no ablacijam, kas veiktas ar izgrieztu liellopu miokardu, un tie atspogulo 95%
ticamibas intervalus. Rezultati var at3kirties atkariba no dzivo audu ipasibam.

14.  Nospiediet pedalslédzi, lai aktivizétu ASU.

15. Kad pedalslédzis ir nospiests, ASU atskano signalu, kas norada, ka starp elektrodiem pildspalvas distalaja gala un
caur audiem plast strava.

16.  Parbaudiet kirurdisko zonu, lai nodrosinatu pietiekamu ablaciju.

17.  Starp ablacijas procedram distalais gals ir janotira ar fiziologiskaja skiduma mércétu marli. Svarigi! Lai veiktspéja
btu optimala, uz pildspalvas elektrodiem nedrikst atrasties sarecgjusie audi. Lai nodrosinatu, ka uz elektrodiem
neatrodas sarecgjusie audi, izpildiet talak aprakstitos noradijumus.

a) Péckatras ablacijas procedras elektrodi ir janotira ar fiziologiskaja skiduma samércétu marli.
Sarecéjusos audus ir daudz vieglak nonemt dazu pirmo sekunzu laika péc ablacijas veik3anas.

/N waarscHuwingen /N

Lees alle instructies voor de AtriCure ASU, de Isolator Transpolar-pen, de schakelaar voor de ASU-bron en alle
aanvullende hulpmiddelen die worden gebruikt nauwgezet alvorens het hulpmiddel te gebruiken. Het niet correct
volgen van de instructies kan leiden tot elektrisch of thermisch letsel en tot een onjuiste werking van het hulpmiddel.

Raak de elektrodes van de pen niet aan als u de ASU aanzet. Het aanraken van de pen-elektrodes tijdens ASU-activatie
kan een brandwond bij de gebruiker tot gevolg hebben.

Zoals voor alle unidirectionele hulpmiddelen geldt, mag er niets voor of achter het doelweefsel (het te ableren
weefsel) worden geplaatst. Weefsel binnen het RF-energieveld kan verhitten en/of beschadigen. Zorg ervoor dat niet-
doelweefsel, voldoende wordt afgeschermd van het RF-veld. Zorg ervoor dat niet-doelweefsel is afgeschermd van het

RF-veld door de elektrodes zorgvuldig te plaatsen en te oriénteren. Raadpleeg de lijst met mogelijke complicaties.
Om ineffectieve cardioversie te vermijden, dient u bij defibrillatie altijd de pen uit de patiént te verwijderen.

Om de kans op infectie bij patiénten te vermijden, dient de productverpakking voor opening te worden geinspecteerd
om te controleren of de steriliteit niet aangetast is. Indien de steriliteit aangetast is, mag u de pen niet gebruiken.
Het pen-instrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet OPNIEUW STERILISEREN. Hernieuwde
sterilisatie kan de werking van het instrument aantasten of verwonding van de patiént tot gevolg hebben.
0Om schade aan de pen te vermijden en ervoor te zorgen dat de steriliteit niet wordt aangetast, mag u de pen niet
laten vallen. Als de pen gevallen is, mag u deze niet gebruiken. Vervang de pen dan door een nieuw exemplaar.
Zorg ervoor dat beide elektrodes over de volledige lengte contact maken met het doelweefsel, zowel voorafgaand aan
als tijdens de RF-activering. Gedeeltelijk contact van de elektrodes kan resulteren in weefselperforaties.

De totale duur van ablatie(s) per laesie mag de aanbevolen ablatieduur niet overschrijden. Laat ablatielaesies niet
meer dan 50% met elkaar overlappen. Ablaties die de aanbevolen ablatieduur overschrijden en/of overlappen kunnen
weefselperforatie tot gevolg hebben.

Sluit het snoer van het ASB3-hulpapparaat niet aan op apparatuur die op de elektriciteit (netspanning) aangesloten
is voordat u gecontroleerd heeft of de elektrische isolatie van de aangesloten apparatuur voldoet aan EN60601-1.
Apparatuur die op de netspanning is aangesloten kan gevaarlijke lekstromen naar het hart veroorzaken.

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

« Zorg ervoor dat de aansluitstekkers van de pen niet nat worden. Natte/vochtige aansluitstekkers kunnen de
prestaties van het instrument beinvioeden.

« De pen mag niet in vloeistoffen worden ondergedompeld, omdat dit het hulpmiddel kan beschadigen.

« Laat de elektrodes van de pen niet in aanraking komen met metalen nietjes of klemmen of hechtingen als u de ASU

activeert.

De distale tip van de pen moet gedurende de operatie vrij van vuil worden gehouden om verlies van vermogen te

voorkomen. Inspecteer het gebied bij de distale tip van de pen op lichaamsvreemd materiaal alvorens de ASU te

activeren. Als er op de tip vreemd materiaal aanwezig is, zal dit een verstorende invloed hebben op de ablatie.

De pen s alleen compatibel met de AtriCure ASU and ASB3. Door het gebruik van de pen met een generator van

een andere fabrikant kan het hulpmiddel beschadigd raken.

De pen mag uitsluitend worden gebruikt met compatibele hulpapparaten voor hartpacing en detectie.

De pen heeft een gebruiksduur van acht uur. De tijd wordt bijgehouden door de ASU. Indien u probeert een

hulpmiddel aan te sluiten nadat de gebruiksduur van dat hulpmiddel is verstreken, houdt de pen op te werken en

laat de ASU weten dat de pen moet worden vervangen.

Door overmatig verbuigen van de roestvrijstalen buigzame schacht verhardt de schacht en bestaat er een grotere

kans op breuken. Buig uitsluitend het buigzame deel van de schacht.

Wees voorzichtig bij het inbrengen en verwijderen van het hulpmiddel, en bij het buigen van het buigzame deel

van de schacht met behulp van chirurgische instrumenten.

Bij aanwezigheid van inwendige of uitwendige pacemakers moet elektrochirurgie met voorzichtigheid worden

toegepast. Interferentie die geproduceerd wordt door gebruik van elektrochirurgische instrumenten kan ertoe

leiden dat apparaten zoals pacemakers naar asynchrone modus schakelen of de geleiding van de pacemaker

geheel blokkeren. Raadpleeg de fabrikant van de pacemaker of de cardiologieafdeling van het ziekenhuis voor

meer informatie wanneer het gebruik van elektrochirurgische apparatuur bij patiénten met pacemakers wordt

gepland.

GEBRUIKSAANWIIZING
1. Haal de pen m.b.v. een steriele techniek uit de verpakking.

2. Steek, met de uitlijnpijl van de aansluitstekker op de 12-uurspositie, de aansluitstekker in de pen-ontvanger
aan de voorzijde van de ASU (zie afbeelding 3). Controleer of de aansluitingen tussen de pen en de ASU stevig
vastzitten. Als de aansluitingen los zitten, mag u de pen niet gebruiken. Inspecteer de kabel: gebruik de pen niet
indien de kabel defect is of de isolatie is beschadigd.

PACING- EN MAPPING-MODUS

3. Sluit één uiteinde van de bij de ASB3 meegeleverde hulpapparaatkabel op het compatibele hulpapparaat aan.
Sluit het andere uiteinde van de hulpapparaatkabel op een set PSS-poorten op de ASB3 aan.

4. Draaiaan de knop ASB3 om de gebruikte PSS-poort aan te geven.

5. Zetde tijdelijke apparatuur voor pacing of detectie aan en controleer de verbindingen op ononderbroken
stroomdoorgang. Zie voor uitgebreide instructies de gebruiksaanwijzing van de tijdelijke pacemaker.

6. Deinstellingen en procedures voor het hulpapparaat zijn te vinden in de met het hulpapparaat meegeleverde
gebruiksaanwijzing. Zet het hulpapparaat in de atriale asynchrone modus (detectie uitgeschakeld of op
maximale waarde ingesteld).

Opmerking: De pen begint met pacing als het hulpapparaat in de ON (AAN) stand staat.

T

Eins og & vid um 6nnur eindtta teeki ma ekki setja neitt fyrir framan eda aftan markvefinn (vefinn sem & ad brenna).
Allir vefir innan sveedisins sem hétidnibylgjur lenda & geta ordid fyrir hitun og/eda vefjaskemmdum. Gangid dr skugga
um ad vefur sem er ekki markvefur sé fullkomlega adskilinn fra bylgjusvaedinu. Gangid tr skugga um ad vefur sem er
ekki markvefur sé varinn fyrir bylgjusvaedinu med pvi ad stadsetja og stilla rafskautin vandlega. Sja nanar & listanum
yfirmagulega fylgikvilla.
il ad koma i veg fyrir 6skilvirka rafvendingu skal alltaf fjarlegja brennslupennann af sjiklingnum pegar hjartarafstud
er gefid.

Til ad koma i veg fyrir sykingu hjé sjiklingi skal skoda umbudir vérunnar vandlega adur en paer eru opnadar, til ad

tryggja ad safingarinnsiglid hafi ekki verid rofid. Ekki mé nota brennslupennann ef safingarinnsigli hefur verid rofid.

Brennslupenninn er adeins atladur til notkunar  eitt skipti. MA EKKI ENDURSAFA. Endurszfing getur valdid skertri
virkni eda meidslum hjé sjiklingi.
Til ad koma i veg fyrir skemmdir & taekinu eda skerta saefingu mé ekki missa brennslupennann. Ekki md nota
brennslupennann ef hann hefur dottid. Skiptid honum (t fyrir nyjan brennslupenna.

Gaetid pess ad full lengd beggja rafskauta sé i snertingu vid markvefinn ddur en hatidnibylgjur eru virkjadar og &
medan peer eru virkar. Ef adeins hluti rafskautanna snertir markvefinn getur pad valdid rofi & vefnum.

Heildartimi brennslu fyrir hverja vefjaskemmd md ekki fara yfir radlagdan brennslutima. Brennslusvaedi mega ekki
skarast um meira en helming (50%). Brennsluadgerdir sem fara yfir radlagdan tima og/eda skdrun geta valdid rofi &
vefjum.

Ekki mé tengja sntiru fyrir aukabtinad ASB3 tengibiinadar vid biinad sem tengdur er vid rafveitu (linuspennu) dn
bess ad stadfesta einangrun tengda binadarins samkvaemt EN60601-1. Btinadur sem tengdur er vid rafveitu geeti
hugsanlega valdid haettulegum lekastraumi til hjarta.

la valutazione di aritmie cardiache nel corso di interventi chirurgici.

CONTROINDICAZIONI

« Il dispositivo non & indicato per la coagulazione delle tube a scopo contraccettivo (sterilizzazione femminile

permanente).

POTENZIALI COMPLICAZIONI

« Le possibili complicazioni associate alla creazione di lesioni lineari o puntiformi nei tessuti molli e cardiaci sono:
« Perforazione tessutale

- Complicanze emboliche postoperatorie

- Estensione di bypass extracorporeo

« Disturbi perioperatori del ritmo cardiaco (atriale e/o ventricolare)

- Tamponamento o effusione pericardica

- Danno ai nervi e/o ai vasi sanguigni adiacenti

« Danno al lembo valvolare

« Disturbi della conduzione (nodo SA/AV)

« Evento ischemico miocardico acuto

11, Forditsa az ASB3 gombjét, hogy a hasznalt ceruzacsatlakozora mutasson.

12, Festéses” abldcids technika:

a) Aldthatdsagot fenntartva dvatosan vigye végig a disztalis véget a megcélzott szivizomszoveten.

b) Aszovet és az elektrédok folyamatos érintkezését fenntartva mozgassa az eszkdzt folyamatosan,
oszcillalo mozgassal kériilbeliil 1 cm/s sebességgel.

Festéses lézig vastagsaga*

20 méasodperc
2 cm-es oszcillalo mozgds

2,0-4,0mm

*Az adatok kimetszett szarvasmarha szivizomszoveten végzett ablaciok eredményeibdl szarmaznak, és
a95%-0s konfidencia-intervallumot jelentik. Az eredmények eltérdek lehetnek €l6 szovetek jellemzéitdl fiiggden.

Pecsételéses” ablacios technika:

a) Fejtsen ki a szovetre hatdrozott, folyamatos nyomast elmozditds nélkiil. Tartsa fenn az elektrddok teljes
feliiletének érintkezését a szovettel. A pecsételéssel létrehozott 1ézid koriilbelil 8 x 6 mm méretd.

b) A pecsételéses médszerrel hosszabb 1éziok létrehozdsahoz készitsen folytonos vonalat képezé lézidkat,
amelyek teriiletének 50%-a dtfedésben legyen a szomszédos lézidval, hogy folytonos és teljes mértékii
1éziot hozzon Iétre.

Pecsételéses lézio vastagsaga*®

10 mésodperc 15 mésodperc

3,3-3,8mm 3,8-44mm

*Az adatok kimetszett szarvasmarha szivizomszoveten végzett ablaciok eredményeibdl szarmaznak, és a 95%-os
konfidenciaintervallumot jelentik. Az eredmények eltéréek lehetnek €16 szovetek jellemzditdl fiiggden.

Aktivdlja az ASU-t a labkapcsolé lenyomésdval.

A ldbkapcsold lenyomasakor az ASU hangjelzéssel jelzi, hogy dram folyik a ceruza disztélis végén talélhato
elektrodok kozott a szoveten keresztiil.

Ellendrizze a mitéti teriiletet, hogy megfeleléen megtdrtént-e az abldcio.

Két ablacié kozott tordlje tisztéra az eszkoz disztalis végét sooldatha dztatott gézlappal. Fontos: Az optimélis
miikodés érdekében a ceruza elektrédjait koagulalédott anyagoktdl mentesen kel tartani. A koaguldlédott anyag
eltavolitdsa az elektrédokrdl

a) Minden ablaciés ciklus utdn séoldatba dztatott gézlappal tisztitsa meg az elektrodokat. A
koaguldlédott anyagokat sokkal kdnnyebb eltdvolitani az abldcié uténi téhb mésodpercen beliil. A
koaguldlédott anyag rovid idd alatt kiszéradhat, ami megneheziti az eltdvolitasét.

b) Minden ablacié eldtt ellendrizze mindkét elektrédot, hogy lathaté-e az aranyfeliiletiik, és el vannak-e
tavolitva réla a koaguldlodott anyagok.

Amikor nem hasznélja a ceruzét két ablacids ciklus kozott, helyezze a ceruza disztalis végét sooldatba dztatott
gézlapra, hogy ne széradjanak rd az esetleg el nem tévolitott koagulalddott anyagok. Sziikség szerint ismételje
meg az abldciét.

Abeavatkozds befejezésekor csatlakoztassa le a ceruzat az ASU/ASB3 késziilékrdl, és a haszndlat utdn dobja el a
ceruzét. Kdvesse az eszkoz dsszetevdinek rtalmatlanitdséra vagy djrahasznositésara vonatkozo helyi elgirdsokat
és Ujrahasznositdsi terveket.

KISZERELES

Az Isolator™ Transpolar™ ceruza STERILEN keriil forgalomba, és csak egy betegnél hasznalhato. A sterilitds addig
garantalhatd, amig a csomagolds nincs felbontva vagy megsériilve. Tilos jrasterilizalni.

A HASZNALT TERMEKEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbol vissza kell kiildeni az AtriCure$ Inc. részére, a széllitds el6tt dru-visszakiildési engedély
(RGA) szdmot kell kérni az AtriCure$ Inc. vallalattdl. Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezésbe keriilt, a
becsomagolds eldtt alaposan meg kel tisztitani és fertdtleniteni kell. A szallités kozben bekdvetkezé sériilés elkeriilése
érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel egyenértéki dobozban kel szallitani, és a csomagolason fel kell tiintetni az
RGA-szdmot és a tartalom biolégiai veszélyességének jelzését. A tisztitdsara és a csomagoldanyagokra, tobbek kozott

/\ VARUDARREGLUR

« Komid i veg fyrir ad tengi brennslupennans blotni par sem slikt gaeti haft ahrif & afkost teekisins.

« Ekki ma dyfa 6llum brennslupennanum i vikva par sem slikt gaeti skemmt teekid.

« Latid ekki rafskaut brennslupennans snerta mélmhefti, malmklemmur eda sauma @ medan ASU-einingin er
virkjud.

« Naudsynlegt er ad halda fjarlega enda brennslupennans hreinum medan a skurdadgerd stendur til ad koma
veg fyrir aflminnkun. Adur en ASU einingin er virkjud skal skoda hvort adskotaefni séu 4 fiarlega enda
brennslupennans. Ef 6hreinindi eru fost @ endanum mun pad skerda brennsludhrifin.

« Brennslupenninn er adeins samhafur vid AtriCure ASU einingu og ASB3 tengibtinad. Notkun brennslupennans
med rafal fyrir brennslu frd 63rum framleidanda geeti skemmt taekid.

« Adeins tti ad nota brennslupennann med samhafum aukabiinadi til taktvendingar og eftirlits.

« Brennslupenninn er med 8 klukkustunda notkunartima sem ASU-einingin telur nidur. Ef reynt er ad setja taeki
isamband eftir ad notkunartiminn rennur it mun brennslupenninn ekki virka lengur og ASU einingin birtir
skilabod sem gefa til kynna ad skipta purfi um brennslupenna.

« Ef sveigjanlega rydfria stalid er beygt dr héfi fram hardnar pad og eykur hugsanlega httu & ad pad brotni.
Adeins mé beygja skaftid d motanlega svaedinu.

+ Geeta skal varidar vid isetningu, og flarlaegingu taekisins sem og pegar motanlegi hluti skaftsins er beygdur med
skurdlaekningadhdldum.

« Beita skal rafskurdi af varid pegar igraeddir eda utandliggjandi gangradar eru til stadar. Truflun af voldum
rafskurdartaekja gaeti valdid pvi ad taeki & bord vid gangrada fari i dsamstillta stillingu eda hindri leioni
gangradsins algerlega. Hafid d vid framleidand. a0sins eda hjartalaekningadeild 4 sjdkrahdsi til ad
fa frekari upplysingar pegar fyrirhugad er ad nota rafskurdteki hja sjiklingum med hjartagangrad.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1.
2.

Fjarleegid br ann dr med smitgéataradferd.

Létio orvataknid fyrir samstillingu tengis visa & stdduna,, klukkan tolf” og stingid tenglinum i innstungu
brennslupennans framan & ASU einingunni (sja mynd 3). Gangid tr skugga um ad tengingarnar milli
brennslupennans og ASU-tengibtinadarins séu vel festar. Ef tengingarnar eru lausar skal ekki nota
brennslupennann. Skodid sntiruna og ekki nota brennslupennann ef sniiran er trosnud eda einangrunin er
skemmd.

TAKTVENDINGAR- 0G KORTLAGNINGARSTILLING

3. Tengid einn enda sniru aukabunadarins sem kemur med ASB3 tengibtinadinum vid samhefda aukabunadinn.
Tengi0 hinn enda sntru aukabtinadarins vid eina rod af PSS gatt 4 ASB3 tengibdnadinum.

4. Snuid hnappi ASB3 tengibtinadarins til pess ad gefa til kynna pa PSS gatt sem er notud.

5. Kveikid 4 timabundna taktvendingar- eda eftirlitsbtinadinum og gangid tir skugga um ad tengingar séu réttar til
a0 stadfesta stodugleika rafmagns. ftarlegar leidbeiningar er ad finna { handbdk fyrir timabundna gangradinn.

6. Stillingar og ferli fyrir aukabinad eru akvordud i i vid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja med

aukabtnadinum. Stillid aukabi
hdmarksgildi).

4 dsamstillta stillingu fyrir gattir (eftirlit er dvirkt eda haekkad ad

Athugid: Brennslupenninn mun veita taktvendingu pegar aukabdnadurinn er i stédunni, ON".

7. Skilgreinio svaedin sem 4 ad beita taktvendingu og eftirliti & og gerid pau adgengileg med hefdbundinni
skurdtaekni. Stadsetjid rafskautin vid markvefinn med beinni yfirsyn. Tryggid ad badi rafskautin snerti
markvefinn.

8. Gangid ur skugga um ad adeins sé kveikt  taktvendingu pegar endasvarinn snertir markvefinn. Tekid gefur
taktvendingu pegar kveikt er & taktvendingarbinadi.

9. Tilad nota eftirlit (kortlagningu) skal koma fjarlzega endanum fyrir ofan & markvefnum til ad syna rafritid (EGM).

10.  begar skurdadgerd er lokid skal aftengja brennslupennann fré ASB3 tengibinadinum og farga

brennslupennanum eftir notkun. Fylgid gildandi reglum og endurvinnsludzetiunum & hverjum stad um forgun
eda endurvinnslu ihluta taekisins.

BRENNSLUSTILLING

.

Sniid hnappi ASB3 tengibtinadarins til pess ad gefa til kynna pa gétt brennslupenna sem er notud.

12. Mélud brennsluadferd

a) Haldid yfirsyn og feerid fjarlega endann varlega i gegnum markvefinn { hjarta.

b) Amedan stédugri tengingu er vidhaldid & milli vefs og rafskauta, pa skal faera teekid samfellt &
sveiflubundinn hétt nokkurn veginn & hradanum 1cm/sek.

Malun pykktar vefjaskemmdar*

20 sekdndur
2 cm sveifluhreyfing

2,0-4,0mm

*Gogn voru fengin tr brennsluadgerdum sem framkvaemdar voru med hjartavddva dr nautgripum og
erumed 95% oryggishil. Nidurstodur geta verid breytilegar eftir eiginleikum lifandi vefs.

13. Stimplud brennsluadferd:

a) Beitid stodugum dkvednum prystingi & vefinn an hreyfingar. Haldid fullri snertingu & milli yfirbords
rafskautsins og vefjarins. Stimplud brennsluadferd er um pad bid 8 mm x 6 mm.

b) Efad lengri vefjaskemmdir eru bunar til med stimpiladferd, pa skal samliggjandi skorun brennslunnar
vera 50% til pess ad tryggja samfellda og fullgerda vefjaskemmd.

Stimplun pykktar vefjaskemmdar*

10 sekdndur 15 sekdndur

3,3-3,8mm 3,8-4,4mm

*Gdgn voru fengin dr brennslum sem framkvaemdar voru med hjartavidva tr nautgripum og eru med 95%
oryggishil. Nidurstodur geta verid breytilegar eftir eiginleikum lifandi vefs.

14, Ytid & fétrofann til ad virkja ASU-eininguna.

15. Pegarytt er 4 fétrofann mun ASU einingin gefa frd sér hljédmerki sem gefur til kynna ad straumur fari & milli

rafskauta sem stadsett eru i fjarlzega enda brennslupennans og i gegnum vefinn.

N avvertenze AN

Leggere attentamente tutte le istruzioni relative al’ASU AtriCure, alla penna Isolator Transpolar, al commutatore di
fonte ASU ed a qualsiasi dispositivo ausiliario compatibile in dotazione prima di usare il dispositivo in questione. La
mancata corretta osservanza delle istruzioni puo determinare lesioni causate da elettricita o calore e provocare il
malfunzionamento del dispositivo.

Non toccare gli elettrodi della penna mentre si attiva 'ASU. Il contatto gli elettrodi della penna durante I'attivazione
dell’ASU potrebbe provocare scosse elettriche o ustioni all'operatore.

Come per I'uso di altri dispositivi unidirezionali, non collocare alcunché davanti o dietro al tessuto da trattare
(tessuto sottoposto ad ablazione). Il tessuto che rientra nel campo dell'energia RF pud riscaldarsi e/o danneggiarsi in
altro modo. Verificare che il tessuto non da trattare sia opportunamente separato dal campo della RF. Il tessuto non
da trattare deve essere protetto dal campo della RF con il posizionamento e l'orientamento attenti degli elettrodi.
Consultare I'elenco Potenziali complicazioni.

Per evitare una cardioversione inefficace, durante la defibrillazione allontanare sempre la penna dal paziente.

Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare
Iintegrita della barriera sterile. Se la barriera sterile appare compromessa, non usare la penna.

La penna & un dispositivo monouso. Non RISTERILIZZARE. La risterilizzazione puo compromettere il funzionamento del
dispositivo o causare lesioni al paziente.

Per evitare danni al dispositivo o la compromissione della sterilita, non far cadere la penna. Se si lascia cadere una
penna, non usarla. Sostituirla con una nuova.

Verificare che entrambi gli elettrodi siano interamente a contatto con il tessuto da trattare prima dell'attivazione della
RF e per I'intera durata della stessa. Il contatto parziale degli elettrodi puo produrre perforazioni nel tessuto.

La durata totale dell'ablazione per ciascuna lesione non deve superare il tempo di ablazione raccomandato. Evitare la
sovrapposizione delle ablazioni di oltre il 50%. Sovrapposizioni superiori e/o ablazioni di durata superiore al tempo
raccomandato possono causare perforazione dei tessuti.

Non collegare il cavo del dispositivo ausiliario ASB3 ad apparecchiature alimentate dalla rete elettrica (tensione di
linea) senza verificare 'isolamento dell'apparecchiatura collegata secondo EN60601-1. Le apparecchiature alimentate
in rete possono introdurre pericolose correnti di dispersione nel cuore.

Kotelis yra vienam pacientui naudoti skirtas elektrochirurgijos prietaisas, skirtas naudoti tik su ASU2 / ASU3. Kotelis
naudojamas Sirdies audiniy abliacijai ir kaip chirurginis Sirdies ritmo palaikymo ir atvaizdavimo jrankis. Kai kotelis
prijungtas prie ASU, i$ ASU tiekiama dvipolé radijo dazniy (RD) energija, tekanti tarp abiejy kotelio elektrody.
Operatorius Sios RD energijos tiekima valdo kojiniu jungikliu. Kai kotelis prijungtas prie papildomo Sirdies ritmo

palaikymo, aptikimo arba stimuliavimo prietaiso, koteliu atliekamas laikinas Sirdies ritmo stimuliavimo arba stebéjimo
procesas.

KOTELIO,,ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ SUDEDAMOSIOS DALYS (ZR 1 PAV.)

[1]  Distalinis galas [5] Laidas
[2]  Elektrodai [6] Jungtis
[3] Plastiskas kotas [71  Lygiavimo rodyklé (zr 3 pav.)

[4]  Rankena

1LGOJO KOTELIO TT,ISOLATOR™ SUDEDAMOSIOS DALYS (ZR 2 PAV.)

[1]  Distalinis galas [5] Laidas
[2]  Elektrodai [6] Jungtis
[3] Plastiskas kotas [7]  Lygiavimo rodyklé (zr 3 pav.)

[4]  Rankena

SUDERINAMI PRIETAISAI

« 0SCOR PACE 203H ir ORLAB

INDIKACIJOS

« Kotelis, Isolator™” yra sterilus, vienkartinis elektrochirurgijos prietaisas, kuris, tiesiogiai prijungus prie abliacijos
rezimu veikiancio ASU arba ASB3, skirtas Sirdies audinio abliacijai Sirdies chirurginiy operacijy metu, naudojant
radijo dazniy (RD) energija.

« Prie laikinojo iSorinio Sirdies stimuliatoriaus ar jraSymo prietaiso prijungtas kotelis, Isolator™” gali bti laikinai
naudojamas Sirdies ritmui palaikyti, aptikti, jradyti ir stimuliuoti, chirurginés operacijos metu vertinant Sirdies
aritmijas.

KONTRAINDIKACIJOS

- Prietaisas neskirtas kontraceptinei kiausintakiy koaguliacijai (nuolatinei motery sterilizacijai).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

- Galimos komplikacijos, susijusios su Sirdies ir minktujy audiniy taskiniy ar tiesiniy pazaidy sudarymu:
« audiniy pradrimas;

- pooperacinés embolinés komplikacijos;

« ilgesné ekstrakorporinés kraujo apytakos taikymo trukmé;

« pooperacinis Sirdies ritmo sutrikimas (prieSirdziy ir (arba) skilveliy);

« perikardo efuzija arba tamponada;

- gretimy nervy ir (arba) kraujagysliy pazeidimas;

« voztuvy buriy pazeidimas;

« laidumo sutrikimai (SA / AV mazgo);

« Uminis iSeminis miokardo epizodas.

A DEMESIO. Uz gaminiy tinkamg paruosima siysti ir zyméjima atsakinga sveikatos prieidros jstaiga.
PAREISKIMAI DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Sarecéjusie audiisa laika var izzat, apgritinot to notirisanu.

b) Pirms katras ablacijas procediras veikSanas ir japarbauda abi elektrodi, lai parliecinatos, ka katra
elektroda zelts ir redzams un ka sarecéjusie audi ir nonemti.

7.

Identificeer de posities voor pacing en maak deze met behulp van standaard chirurgische technieken
toegankelijk. Plaats de elektrodes onder directe visualisatie tegen het doelweefsel aan. Controleer of beide
ablatie-elektrodes in contact zijn met het doelweefsel.

/\ pRECAUZIONI

- Non inumidire i connettori della penna per evitare di compromettere le prestazioni del dispositivo.

« Nonimmergere la penna in alcun liquido, pena il danneggiamento del dispositivo.

- Durante I'attivazione dell’ASU, evitare il contatto tra gli elettrodi della penna e punti o clip metallici o suture.

- La punta distale della penna deve essere mantenuta pulita dai detriti durante lintervento, in modo da evitare
perdite di potenza. Prima di attivare I'ASU, ispezionare la punta distale della penna per escludere la presenza di
corpi estranei. | corpi estranei eventualmente catturati dalla punta influenzano negativamente I'ablazione.

« Il dispositivo Penna & compatibile solo con I'unita AtriCure ASU e il modulo ASB3. L'utilizzo della penna con un
generatore di un altro produttore potrebbe danneggiare il dispositivo.

- Lapenna va usata unicamente con dispositivi ausiliari di pacing e rilevazione compatibili.

- Lapenna ha una durata utile di otto ore, conteggiate dall’ASU. Se si tenta di collegare un dispositivo dopo lo
scadere del limite del tempo di esercizio, la penna non funziona e I'ASU visualizza un messaggio con cui ne
richiede la sostituzione.

- La piegatura eccessiva della porzione malleabile in acciaio inossidabile causa I'indurimento dell‘asta e puo
aumentare il rischio di rottura dello stesso. Piegare |'asta solo nella parte malleabile.

- Esequire con cautela le operazioni di inserimento, rimozione ed eventuale piegatura della parte malleabile
dell’asta con strumenti chirurgici.

« Utilizzare I'elettrochirurgia con cautela sui pazienti portatori di pacemaker interno o esterno. Le interferenze
prodotte dall'uso di dispositivi elettrochirurgici su apparecchiature come i pacemaker possono determinare
I'attivazione della modalita asincrona o il blocco completo del pacemaker. Consultare il produttore del pacemaker
0l reparto ospedaliero di cardiologia prima di usare apparecchiature elettrochirurgiche su pazienti portatori di
pacemaker.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Osservando una tecnica sterile, estrarre la penna dalla confezione.

2. Conil simbolo della freccia di allineamento presente sul connettore posizionato a ore 12 inserire il connettore
nella presa della penna sulla parte anteriore dell’ASU (vedere la Figura 3). Verificare le connessioni della penna
con I'ASU. Se sono laschito, non usare la penna. Ispezionare il cavo e non usare la penna se il cavo & sfilacciato o se
lisolamento & danneggiato.

MODALITA DI PACING E DI MAPPAGGIO

3. Collegare un'estremita del cavo del dispositivo ausiliario fornito con 'ASB3 al dispositivo ausiliario compatibile.
Collegare I'altra estremita del cavo del dispositivo ausiliario in una serie di porte PSS sul'ASB3.

4. Ruotare la manopola dell’ASB3 per indicare la porta PSS utilizzata.

5. Accendere 'apparecchiatura di pacing o di rilevazione temporanea e accertarsi che i collegamenti siano
corretti e assicurino la continuita elettrica. Per istruzioni dettagliate fare riferimento al manuale del pacemaker
temporaneo.

6. Leimpostazioni e le procedure del dispositivo ausiliario sono determinate dalle istruzioni per I'uso fornite con il
dispositivo stesso. Impostare il dispositivo ausiliario sulla modalita atriale asincrona (rilevamento disabilitato o
aumentato a valore massimo).

Nota: la penna esegue il pacing quando il dispositivo ausiliario & sulla posizione ON (attivato).

7. Individuare e esporre i siti per il pacing e il rilevamento, utilizzando tecniche chirurgiche standard. Collocare gli
elettrodi contro il tessuto bersaglio sotto diretto controllo visivo. Verificare che entrambi gli elettrodi siano a
contatto con il tessuto di destinazione.

8. Accertarsi che il pacing sia attivato solo quando l'effettore & a contatto con il tessuto di destinazione. Il dispositivo
esegue il pacing quando il dispositivo ausiliario & attivato.

9. Perlarilevazione (mappatura), collocare la punta distale sul tessuto interessato per visualizzare I'elettrogramma
(EGM).

10.  Al'termine dell'intervento chirurgico scollegare la penna dall’ASB3 e gettarla dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni
vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda I'eliminazione o il riciclaggio dei componenti del dispositivo.

MODALITA DI ABLAZIONE
11. Ruotare la manopola dell’ASB3 per indicare la porta utilizzata per la penna.
12.  Tecnica di ablazione “pennellata”

a) Mantenendo una buona visualizzazione, spostare delicatamente la punta distale sul tessuto cardiaco
bersaglio.

b) Mantenendo gli elettrodi continuamente a contatto con il tessuto, spostare il dispositivo con moto
oscillante a una velocita di circa 1 cm/s.

VANEITTIVAN

Pries naudodami prietaisus atidziai perskaitykite visas,, AtriCure” ASU, transpolio kotelio,,Isolator”,

ASU 3altinio perjungiklio ir visy suderinamy pagalbiniy prietaisy instrukcijas. Tinkamai nesilaikant instrukcijy,
dél elektros arba Siluminio poveikio gali biti suZeistas pacientas ir (arba) netinkamai veikti prietaisas.
Jjungdami ASU nelieskite kotelio elektrody. Jeigu jjungdamas ASU operatorius liecia kotelio elektrodus, jis gali
nudegti.

Kaip ir dirbdami kitais vienkrypdiais prietaisais, pries tikslinj audinj (kurio abliacija atliekama) ir uz jo nieko nedékite.
Bet koks j RD energijos lauka patekes audinys gali jkaisti ir (arba) bti pazeistas. Pasirapinkite, kad netiksliniai
audiniai biity tinkamai atskirti nuo RD lauko. Ripestingai uzdédami ir nukreipdami elektrodus pasirapinkite,
kad netiksliniai audiniai bty apsaugoti nuo RD lauko. Zr. galimy komplikacijy sarasa.

Kad baty iSvengta neveiksmingos kardioversijos, defibriliuodami batinai iSimkite kotelj i$ paciento.

Kad nebty pavojus uzkrésti paciento, pries atidarydami apZiarékite gaminio pakuote ir jsitikinkite,
kad sterilumo barjeras nepazeistas. Jeigu sterilumo barjeras pazeistas, kotelio nenaudokite.

Kotelio prietaisas skirtas naudoti ik viena karta. NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. Pakartotinai sterilizuojant
gali nustoti veikti prietaisas arba bati suZeistas pacientas.

Kad nesugadintumeéte prietaiso ar nepazeistumeéte sterilumo, nenumeskite kotelio. Jeigu kotelis nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju koteliu.

Pries jjungdami RD energij ir jos jjungimo metu pasirapinkite, kad abu elektrodai visu ilgiu liesty tikslinj audinj.
Jeigu audinj liecia tik dalis elektroduy, gali buti pradurtas audinys.

Kiekvienos pazaidos abliacijos (-y) bendroji trukmé neturi virsyti rekomenduojamos abliacijos trukmeés. Abliacijy

neperdenkite daugiau kaip 50 %. Virsijus rekomenduojama abliacijy trukme ir (arba) perdengima gali bti pradurtas

audinys.

ASB3 pagalbinio prietaiso laido nejunkite prie jrangos, maitinamos i elektros tinklo, pirma nepatikring, ar jungiamos
jrangos izoliacija atitinka EN60601-1 reikalavimus. I3 elektros tinklo maitinama jranga gali Sirdyje sudaryti pavojingas

nuotékio sroves.

Uz Siam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima prie$ pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys bty naudojamas
tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu bidu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys nebty naudojamas pakartotinai,
taciau tuo neapsiribojant, atsako naudotojas.

Bendrové, AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uZ jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius,
Zala ar iSlaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zala ar
iSlaidas, susijusias su Zzmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Pildspalva Isolator™ Transpolar™
APRAKSTS

Isolator™ Transpolar™ pildspalvu sistému veido AtriCure® ablacijas un uztversanas bloks jeb ASU (Ablation and
Sensing Unit), pildspalva Isolator™ Transpolar™ (pildspalva) vai gara pildspalva Isolator™ TT (pildspalva), pedalslédzis
un ASU avota slédzis. Pildspalva ir elektrokirurgisks instruments, kuru ir paredzéts lietot vienam pacientam un tikai
kopa ar ASU2/ASU3. Pildspalva tiek izmantota sirds audu ablacijai un ka kirurgisks kardiostimulacijas un kartésanas
instruments. Kad pildspalva ir pievienota ASU, ASU nodrosina bipolaru radiofrekvencu (RF) energiju, kas plast starp
abiem pildspalvas elektrodiem. Sis RF enerdijas lietosanu operators kontrolg, spieZot pedalslédzi. Kad pildspalva ir
savienota ar kardiostimulacijas vai uztversanas paligierici, tas konstrukcija lauj izmantot to pagaidu kardiostimulacijai
vai uzraudzibai.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ PILDSPALVAS NOMENKLATURA (SKATIET 1. ATT.)

[1]  Distalais gals [5]  Kabelis
[2]  Elektrodi [6]  Savienotajs
[3]  Forméjamais kats [7]  lzvietojuma bulta (skatiet 3. att.)

[4]  Rokturis

ISOLATOR™ TT GARAS PILDSPALVAS NOMENKLATURA (SKATIET 2. ATT.)

[1]  Distalais gals [5]  Kabelis
[2]  Elektrodi [6]  Savienotajs
[3]  Forméjamais kats [71  lzvietojuma bulta (skatiet 3. att.)

[4]  Rokturis

SADERIGAS IERICES
« 0SCOR PACE 203H un ORLAB

LIETOSANAS INDIKACIJA

« Pildspalva Isolator™ ir sterila vienreizéjas lietosanas elektrokirurdijas ierice, kas paredzéta sirds audu ablacijai
sirds operaciju laika, izmantojot radiofrekvencu (RF) enerdiju, kamér ir izveidots tiess savienojums ar ASU vai
ASB3 ablacijas rezima.

« Pildspalvu Isolator™ var izmantot pagaidu kardiostimuléSanai, uztversanai, ierakstisanai un stimulésanai, novértgjot
sirds aritmijas operaciju laika, kamér ir izveidots savienojums ar pagaidu aréju sirds elektrokardiostimulatoru vai
ierakstisanas ierici.

KONTRINDIKACLJAS
- lerice nav paredzéta olvadu kontraceptivajai koagulésanai (pastavigai sieviesu sterilizacijai).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

18.  Jastarp ablacijas procedaram pildspalva netiek lietota, pildspalvas distalo galu jiet uz fiziologiskaja Skiduma
samercétas marles, lai nepielautu, ka no elektrodiem nenotiritie sarecéjusie audi izzast. Ja nepiecieSams, atkartojiet
ablaciju.

19.  Pabeidzot kirurdisko procediru, atvienojiet pildspalvu no ASU/ASB3 un péc lietosanas pildspalvu izmetiet. lerices
komponenta izme3ana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

KA PIEGADATS

Pildspalva Isolator™ Transpolar™ tiek piegadata ka STERILS instruments, un to ir paredzéts lietot tikai vienam
pacientam. Sterilitate tiek garantéta, kameér iepakojums nav atvérts vai bojats. Nedrikst sterilizét atkartoti.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kaut kadu iemeslu dé| $is produkts ir jaatgriez uzpémumam AtriCureS Inc., pirms stisanas no AtriCure$ Inc. ir
jasanem precu atpakalsatisanas autorizacijas jeb RGA (return goods authorization) numurs. Ja produkts bija saskaré ar
asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir ripigi janotira un jadezinficé. Produkts ir jasiita
vai nu originalaja karba, vai lidzvértiga karba, lai stisanas laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke,
pievienojot RGA numuru un norades par siitijuma satura biologiska apdraudejuma veidu. No AtriCure? Inc. var sanemt
noradijumus par tifianu un materialiem, tostarp par atbilstosajiem sitisanas konteineriem, pareizo markésanu un RGA
numuru.

A UZMANIBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nosiitisanai paredzétos
produktus.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lieto3anai pienemamos nosacijumus pirms produkta lieto3anas un gadat,

produkts netiktu lietots atkartoti.

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

KA PIEGADATS

Pildspalva Isolator™ Transpolar™ tiek piegadata ka STERILS instruments, un to ir paredzéts lietot tikai vienam
pacientam. Sterilitate tiek garantéta, kameér iepakojums nav atvérts vai bojats. Nedrikst sterilizét atkartoti.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kaut kadu iemeslu dé| $is produkts ir jaatgriez uzpgmumam AtriCureS Inc., pirms satisanas no AtriCure$ Inc. ir
jasanem precu atpakalsatisanas autorizacijas jeb RGA (return goods authorization) numurs. Ja produkts bija saskare ar
asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir rapigi janotira un jadezinficé. Produkts ir jasuta
vai nu originalaja karba, vai lidzvértiga karba, lai stisanas laika nerastos produkta bojajumi; un tie i atbilstosi jamarke,
pievienojot RGA numuru un norades par siitijuma satura biologiska apdraudejuma veidu. No AtriCureS Inc. var sanemt
noradijumus par tirisanu un materialiem, tostarp par atbilstosajiem satisanas k iem, pareizo markésanu un RGA
numuru.

A UZMANTBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nositizanai paredzétos
produktus.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lieto3anai pienemamos nosacijumus pirms produkta lieto3anas un gadat,

8. Verzeker u ervan dat de pacing alleen aan staat als de eindeffector in contact is met het doelweefsel. Het
instrument begint met pacing als het hulpapparaat voor pacing aan staat.

9. Voor detectie (mapping) plaatst u de distale tip op het doelweefsel om het elektrogram (EGM) weer te geven.

10.  Nabeéindiging van de operatieve ingreep moet de pen van de ASB3 worden losgekoppeld; de pen moet na
gebruik worden weggeworpen. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking
tot de afvoer of recycling van een hulpmiddelonderdeel.

ABLATIEMODUS
11, Draai aan de ASB3-knop om de gebruikte penpoort aan te geven.
12. 'Schilder-methode voor ablatie 'Schilder'-methode voor ablatie
a) Beweeg de distale tip onder visualisatie voorzichtig over het te ablateren hartweefsel.

b) Terwijl u continu contact houdt tussen het weefsel en de elektrodes, beweegt u het hulpmiddel
continu op oscillerende wijze met een snelheid van ongeveer 1 cm/s.

Dikte van ‘schilder’-laesie*

20 seconden
2 cm oscillatie

2,0-4,0 mm

*De gegevens zijn verkregen van ablaties op geéxcideerd bovien myocard en
digen b baarheidsintervallen van 95%. De resultaten kunnen variéren, afhankelijk van de
weefseleigenschappen.

13. ‘Stempel’-methode voor ablatie:

a) Oefen een constante en stevige druk uit op het weefsel, zonder te bewegen. Zorg dat er voortdurend
volledig contact is tussen de elektrodeoppervlakte en het weefsel. Een ‘stempel’-laesie is ongeveer 8
mmx6mm.

b) Indien ulangere laesies creéert met de ‘stempel’-methode, overlapt u de aangrenzende ablaties met
50% om te zorgen voor een ononderbroken, volledige laesie.

Dikte van ‘stempel’-laesie*

10 seconden 15 seconden

3,3-3,8mm 3,8-4,4Amm

*De gegevens zijn verkregen van ablaties op geéxcideerd bovien myocard en hebben een
betrouwbaarheidsinterval van 95%. De resultaten kunnen variéren, afhankelijk van de weefseleigenschappen.

14. Druk de voetschakelaar in om de ASU in werking te stellen.

15. Als de voetschakelaar ingedrukt is, zendt de ASU een hoorbare toon uit om aan te geven dat er een stroom tussen
de elektrodes op de distale tip van de pen en door het weefsel stroomt.

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

17. Veeg tussen ablaties door de distale tip schoon met een in fysiologische zoutoplossing gedrenkt gaasje.
Belangrijk: Houd de pen-elektrodes voor optimale prestaties vrij van bloedstolsels. Doe het volgende om te

« lespgjamas komplikacijas, kas ir saistitas ar aplveida vai linearu bojajumu izveidosanu sirds un mikstajos audos,
ir noraditas talak.

« Audu perforacija
- Pécoperacijas emboliskas komplikacijas

produkts netiktu lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, bojajumiem un izdevumiem,
kuri radusies tadel, ka $is produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem vai
izdevumiem saistiba ar miesas bojajumiem vai ipasuma bojajumiem.

zorgen dat de elektrodes vrij van coagulum zijn:

a) Gebruik in zoutoplossing gedrenkt verbandgaas om de elektrodes na elke ablatie te reinigen. Het
coagulum is gemakkelijk te verwijderen in de eerste paar seconden na de ablatie. Het coagulum droogt
snel en is dan moeilijker te verwijderen.

« Arpuskermena apvada pagarinajums

« Pécoperacijas sirdsdarbibas ritma traucéjumi (priekskambaru un/vai kambaru)
« Perikardials izsvidums vai tamponade

« Blakus eso3o nervu un/vai asinsvadu bojajumi

« Varstula viras bojajumi

« VadiSanas traucgjumi (SA/AV mezgls)

- Akiita isémiska miokarda epizode

/N ATSARGUMO PRIEMONES

- Saugokite, kad kotelio jungtys nesuslapty, nes antraip prietaisas gali prasciau veikti.

« Kotelio nemerkite j skyscius, nes antraip gali biti sugadintas prietaisas.

« Jjungdami ASU kotelio elektrodais nelieskite metaliniy sankaby, savarzy arba chirurginiy sidly.

- Kad nebity galios nuostoliy, chirurginés procediiros metu turi biiti palaikoma kotelio distalinio galo $vara.
Prie$ jjungdami ASU apzitrékite, ar kotelio distalinio galo srityje néra pasaliniy medziagy. Jeigu ant galiuko yra
pasalinés medziagos, pablogés abliacijos kokybé.

« Kotelis suderinamas tik su, AtriCure” ASU ir ASB3. Kotelj naudojant su kito gamintojo generatoriumi gali bati
sugadintas prietaisas.

« Kotelis turi biti naudojamas tik su suderinamais pagalbiniais Sirdies ritmo palaikymo ir aptikimo prietaisais.

« Kotelio naudingojo naudojimo trukmé yra astuonios valandos, 3i trukmé sekama ASU. Jeigu bandoma jjungti
pasibaigusios naudojimo trukmés prietaisa, kotelis nustoja veikti. o ASU rodomas pranesimas, kad kotelj reikia
pakeisti.

« Pernelyg sulenkus plastiska neradijanciojo plieno kota jis sukietés ir gali greiciau lizti. Lenkite tik plastiska koto
Z0n3.

- Jvesdami ir iSimdami prietaisa ir chirurginiais jrankiais lenkdami plastiska koto dalj bikite atsargs.

- Jeigu pacientas naudoja vidinj ar iSorinj Sirdies stimuliatoriy, elektrochirurgijos procedaros turi biti atliekamos
atsargiai. Dél naudojamy elektrochirurgijos prietaisy sukelty trikdzZiy jvairs prietaisai, kaip kad Sirdies
stimuliatoriai, gali pradéti veikti asinchroniniu reZimu arba gali bti visiskai uzblokuotas jo laidumas. Jeigu
pacientams, naudojantiems Sirdies stimuliatoriy, numatoma atlikti procedira naudojant elektrochirurgijos
prietaisus, pasitarkite su Sirdies stimuliatoriaus gamintoju arba ligoninés kardiologijos skyriaus specialistais.

NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

Steriliu budu iSimkite kotelj i$ pakuotés.

Nustate jungties lygiavimo rodyklés simbolj j 12 valandy padétj, jstumkite jungtj j ASU (Zr. 3 pav.) priekinéje
dalyje esantj kotelio lizda. Patikrinkite, ar jungtys tarp kotelio ir ASU patikimai sujungtos. Jeigu jungtys laisvos,
kotelio nenaudokite. ApZitirékite laida ir jeigu jis atspures arba pazeista izoliacija, kotelio nenaudokite.

SIRDIES RITMO PALAIKYMO IR ATVAIZDAVIMO REZIMAS

3. Vieng su ASB3 pateikto pagalbinio prietaiso laido gala prijunkite prie suderinamo pagalbinio prietaiso. Kita
pagalbinio prietaiso laido gala jjunkite j vieng i$ ASB3 PSS lizdy rinkinj.

4. Sukdami ASB3 rankenéle nustatykite naudojama PSS lizda.

5. ljunkite laikino Sirdies ritmo palaikymo arba aptikimo jrangq ir jsitikinkite, kad tinkamai prijungtos jungtys ir
sudaryta elektros grandiné. I3samiy nurodymy Z. laikino Sirdies ritmo palaikymo prietaiso instrukcijoje.

6. Pagalbinio prietaiso nustatymai ir procediiros nustatomos pagal naudojimo instrukcijas, pateiktas su pagalbiniu

prietaisu. Nustatykite pagalbinj prietaisa veikti prieSirdziy asinchroniniu rezimu (aptikimas ijungtas arba
padidintas iki didZiausios vertés).

/N sripivisumi A\

Pirms AtriCure ASU, Isolator Transpolar pildspalvas, ASU avota slédza un jebkuras citas saderigas paligierices lietosanas
uzmanigi izlasiet visas 3o iericu instrukcijas. Instrukciju neievérosana var izraisit elektriskas vai termiskas traumas vai
nepareizu ierices darbibu.

Aktivizéjot ASU, nedrikst pieskarties pildspalvas elektrodiem. Ja ASU aktivizéSanas laika notiek saskarsanas ar
pildspalvas elektrodiem, operators var gt apdegumus.

Tapat ka lietojot citas vienvirziena ierices, nenovietojiet neko pirms vai aiz mérka audiem (audiem, kuriem tiek veikta
ablacija). Audi, kas atrodas RF energijas lauka, var uzkarst, un/vai var rasties audu bojajumi. Parliecinieties, ka audi,
kas nav mérka audi, ir pienacigi atdaliti no RF lauka. Uzmanigi izvietojiet un orientgjiet elektrodus, lai aizsargatu
audus, kas nav mérka audi, no RF lauka iedarbibas. Skatiet iesp&jamo komplikaciju sarakstu.

Lai nepielautu neefektivu kardioversiju, defibrilacijas laika vienmér nonemiet pildspalvu no pacienta.

Lai izvairitos no pacienta inficSanas riska, pirms atvérsanas parbaudiet produkta iepakojumu, lai parliecintos, ka
sterilitates barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera ir sabojata, pildspalvu nedrikst lietot.

Pildspalva ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nedrikst STERILIZET ATKARTOTI. Péc atkartotas sterilizéSanas ierice
var nedarboties, vai pacients var gut traumas.

Lai izvairitos no ierices sabojasanas vai sterilitates sabojasanas, nenometiet pildspalvu. Ja pildspalva ir nokritusi, to
nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu pildspalvu.

Pirms RF aktivizesanas un RF pievades laika gadajiet, lai abi elektrodi biitu saskaré ar mérka audiem pilna garuma.
Daléja saskare ar elektrodiem var izraisit perforaciju audos.

Kopéjais ablacijas ilgums vienam audu bojajumam nedrikst parsniegt ieteikto ablacijas laiku. Ablacijas procediras
nedrikst parklaties vairak par 50%. Ablacijas, kas parsniedz ieteikto laiku un/vai parklasanas apjomu, var izraisit audu
perforaciju.

ASB3 paligierices kabeli un iekartu, kas tiek darbinata no padeves tikla (linijas spriequma), drikst savienot tikai pec
tam, kad ir parbaudits, ka pievienotas iekartas izolacija atbilst EN60601-1 prasibam. No padeves tikla darbinata
iekarta var izraisit bistamu stravas nopludi sirdr.

/\ PiEsARDZIBAS PASAKUMI

« Nepielaujiet pildspalvas savienotaju saskari ar Skidrumu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

+ Pildspalvu nedrikst iegremdat Skidrumos, jo ta ierici var sabojat.

« Aktivizéjot ASU, pildspalvas elektrodi nedrikst saskarties ar metala spailém, skavam vai Suvém.

« Kirurdiskas operacijas laika uz ierices distala gala nedrikst but netirumu, lai nepielautu jaudas zudumus. Pirms
ASU aktivizésanas parbaudiet, vai zona ap pildspalvas distalo galu nav sveskermenu. Uz gala esosie sveskermeni
negativi ietekmé ablaciju.

« Pildspalva ir saderiga tikai ar AtriCure ASU un ASB3. Ja pildspalvu lieto kopa ar cita raZotaja generatoru, ierici var
sabojat.

« Pildspalvu drikst lietot tikai kopa ar saderigam kardiostimulacijas un uztversanas paligiericém.

« Pildspalvas darbmazs ir astonas stundas, un $im laikam seko [idzi ASU. Ja méginat pievienot ierici, kurai ir
sashiegtas darbmiza beigas, pildspalva vairs nedarbojas un ASU parada zinojumu, ka pildspalva ir janomaina.

- Forméjamas térauda dalas parmériga locisana izraisa kata sacietésanu un var palielinat IaSanas risku. Katu drikst
liekt tikai forméjamaja zona.

« levérojiet piesardzibu, kad ierici ievietojat un iznemat, ka ari gadijumos, kad forméjamo kata dalu saliecat ar
kirurdiskiem instrumentiem.

+ lek3gju vai aréju elektrokardiostimulatoru klatbatné elektrokirurgijas procedras ir javeic piesardzigi.
Elektrokirurgisko iericu lietoana tadam iericém ka elektrokardiostimulatori var likt pariet asinhrona darba rezima
vai pat vispar blokét elektrokardiostimulatora vadisanu. Ja elektrokirurdiskas ierices ir planots lietot pacientiem,

GEBRUIKSAANWIJZING

O

Isolator™ Transpolar™-pen
BESCHRUVING

Het Isolator™ Transpolar™-pensysteem bestaat uit de AtriCure® ablatie- en sensing-unit (ASU), de Isolator™
Transpolar™-pen (pen) of Isolator™ lange pen TT (pen), de voetschakelaar en de schakelaar voor de ASU-bron. De pen is
een voor gebruik bij een enkele patiént bestemd elektrochirurgisch instrument dat uitsluitend dient voor gebruik met
de ASU2/ASU3. De pen wordt gebruikt voor de ablatie van hartweefsels en als een chirurgisch instrument voor pacing
en mapping. Als de pen aan de ASU verbonden is, levert de ASU bipolaire radiofrequente energie (RF-energie) die
tussen beide elektrodes van de pen stroomt. De gebruiker regelt de afgifte van deze RF-energie door de voetschakelaar
in te drukken. De pen is ontworpen om tijdelijke pacing of monitoring te verschaffen als hij aan een hulpmiddel voor
pacing, detectie of stimulatie verbonden is.

NOMENCLATUUR VAN DE ISOLATOR™ TRANSPOLAR™-PEN (ZIE AFBEELDING 1)

[1]  Distale tip [5]  Kabel
[2]  Elektrodes [6]  Connector
[3]  Buigbare schacht [71  Uitlijnpijl (zie afbeelding 3)
[4]  Handgreep
NOMENCLATUUR VAN DE ISOLATOR™ TT LANGE PEN (ZIE AFBEELDING 2)
[1]  Distale tip [5]  Kabel
[2]  Elektrodes [6]  Connector
[3]  Buigbare schacht [7]  Uitlijnpijl (zie afbeelding 3)

[4]  Handgreep
COMPATIBLE DEVICES
« 0SCOR PACE 203H en ORLAB

INDICATIE VOOR GEBRUIK

« De Isolator™-pen is een steriel elektrochirurgisch instrument voor eenmalig gebruik dat bedoeld is voor de ablatie
van hartweefsel tijdens hartoperaties met behulp van radiofrequente energie (RF-energie) als het instrument
verbonden is aan de ASU of de ASB3 in de ablatiemodus.

« Als de Isolator™-pen verbonden is aan een tijdelijke externe pacemaker of opnameapparaat, kan de pen gebruikt
worden voor tijdelijke hartpacing, detectie, opname en stimulatie bij de evaluatie van hartaritmieén tijdens
operaties.

CONTRA-INDICATIES

« Ditinstrument is niet bedoeld voor contraceptieve coagulatie van de eileiders (permanente sterilisatie bij
vrouwen).

MOGELIKE COMPLICATIES

« Mogelijke complicaties in verband met het ontstaan van punt- of lineaire laesies in hart- en zachte weefsels zijn:
« Weefselperforatie

« Postoperatieve embolische complicaties

- Extensie van extracorporale bypass

« Perioperatieve hartritmestoornis (atriaal en/of ventriculair)

« Pericardeffusie of -tamponnade

- Beschadiging van de grote bloedvaten

« Schade aan klepbladen

« Geleidingsstoornissen (SA/AV-knoop)

« Acuut ischemisch myocardinfarct

b) Inspecteer beide elektrodes vdr elke ablatie om te zorgen dat het goud van elke elektrode zichtbaar is
en dat het vrij van coagulum is.

18.  Als de pen tussen ablaties niet gebruikt wordt, plaatst u de distale tip van de pen op in zoutoplossing gedrenkt
verbandgaas om te voorkomen dat eventueel niet van de elektrodes verwijderd coagulum opdroogt. Herhaal de
ablatie indien nodig.

19.  Nabeéindiging van de operatieve ingreep moet de pen van de ASU/ASB3 worden losgekoppeld; de pen moet na
gebruik worden weggeworpen. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking
tot de afvoer of recycling van een hulpmiddelonderdeel.

LEVERINGSWIJZE

De Isolator™ Transpolar™-pen wordt geleverd als STERIEL instrument en dient uitsluitend voor gebruik bij een enkele
patiént. Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Indien dit product om welke reden dan ook aan AtriCure Inc. moet worden geretourneerd, moet er een
retourmachtigingsnummer (RGA-nummer) van AtriCure¢, Inc. worden verkregen voordat het product wordt verzonden.
Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het voér verpakking grondig gereinigd
en gedesinfecteerd te worden. Het dient verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare
verpakking, om beschadiging tijdens transport te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-
nummer en een indicatie van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de verpakking. Instructies voor reiniging en
materialen waaronder de juiste verzendingsverpakkingen, de juiste labels en een retourmachtigingsnummer zijn
verkrijgbaar bij AtriCure¢ Inc.

A LET OP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van producten
voor verzending.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

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

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

verband houden met lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

BRUKSANVISNING

Isolator™ Transpolar™ penn
BESKRIVELSE

Isolator™ Transpolar™ penn-systemet bestar av AtriCure® ablasjons- og folerenhet (ASU), Isolator™ Transpolar™ penn
(penn) eller Isolator™ Long Pen TT (penn), fotbryter og ASU-kildebryter. Pennen er et elektrokirurgisk instrument

for bruk pé pasient, og det er bare designet for bruk med ASU2/ASU3. Pennen brukes til & fjerne hjertevev og

som et kirurgisk tempojusterings- og kartleggingsverktoy. Nar pennen er koblet til ASU, gir ASU den bipolare
radiofrekvensenheten (RF) energi som flyter mellom begge elektrodene i pennen. Operataren kontrollerer bruken av
denne RF-energien ved & trykke pa fotbryteren. Nar pennen er koblet til en hjelpeenhet for tempojustering, faling eller
stimulering, er pennen designet for & gi midlertidig tempojustering eller overvaking.

NOMENKLATUR FOR ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ PENN (SE FIGUR 1)

[1]  Distal tupp [5]  Kabel
[2]  Elektroder [6]  Kontakt
[3]  Formbart skaft [7]  Justeringspil (se figur 3)

[4]  Handtak

NOMENKLATUR FOR ISOLATOR™ TT LONG PENN (SE FIGUR 2)

[1]  Distal tupp [5]  Kabel
[2]  Elektroder [6] Kontakt
[3]  Formbart skaft [7]  Justeringspil (se figur 3)

[4]  Héndtak
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BRUKSINDIKASJON

« Isolator™ linecer penn er en steril elektrokirurgisk enhet beregnet pa & fierne hjertevev under hjertekirurgi ved
bruk av radiofrekvensenergi (RF) ndr den kobles direkte til ASU eller ASB3 i ablasjonsmodus.

« Isolator™-pennen kan brukes til midlertidig impulslevering, registrering og stimulering av hjertet under
evaluering av hjertearytmier under kirurgi nar den er koblet til en midlertidig ekstern pacemaker eller
registreringsenhet.

KONTRAINDIKASJONER

- Enheten erikke beregnet for preventiv egglederkoagulasjon (permanent sterilisering av kvinner).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

« Mulige k relatert til d

- Vevsperforering

« Postoperative emboliske komplikasjoner
« Utvidelse av ekstrakorporeal bypass

« Perioperativ forstyrrelse i hjerterytmen (atriell og/eller ventrikular)
« Perikardiell effusjon eller tamponade

« Skader pa tilstotende nerver og/eller blodkar

« Ventilflikskade

« Ledningsforstyrrelser (SA/AV-node)

« Akutt iskemisk hjerteinfarkt

av flekk- eller linezere lesjoner i hjerte- og blatvev er:

)

/N novarster A\

Les alle instruksjonene ngye for AtriCure ASU, Isolator transpolar penn, ASU-kildebryter og alle kompatible
hjelpeenheter som brukes, far du bruker enheten. Unnlatelse av & folge instruksjonene pa riktig mate kan fore til
elektrisk eller termisk skade og feil funksjon av enheten.

Ikke beror elektrodene til pennen mens du aktiverer ASU. Beraring av pennelektrodene under ASU-aktivering kan fore
til brannskader hos operataren.

Som med andre ensrettede enheter, ma du ikke plassere noe foran eller bak mélvevet (vev som fjernes). Alle vev i
RF-energifeltet kan oppleve oppvarming og/eller vevsskade. Forsikre deg om at vev som ikke er malvev, er adskilt
fra RF-feltet. Forsikre deg om at vev som ikke er malvev, er beskyttet mot RF-feltet ved & plassere og orientere
elektrodene noye. Se listen over potensielle komplikasjoner.

For & forhindre ineffektiv kardioversjon, mé du alltid fjerne pennen fra pasienten under defibrillering.

For a unnga risiko for pasientinfeksjon ma du inspisere produktemballasjen for du apner den for a sikre at
sterilitetsharrieren ikke er brutt. Ikke bruk pennen hvis sterilitetsharrieren er brutt.

Pennenheten er kun beregnet pa engangsbruk. Ma ikke RESTERILISERES. Resterilisering kan fore til tap av funksjon
eller skade pa pasienten.

Ikke dropp pennen for & unnga skade pa enheten eller sterilitetshrudd. Ikke bruk pennen hvis den har blitt droppet.
Skift ut med en ny penn.

Forsikre deg om at begge elektrodene i full lengde er i kontakt med malvevet far og gjennom RF-aktivering. Delvis
kontakt med elektroder kan gi perforeringer i vevet.

Total varighet av ablasjon(er) per lesjon skal ikke overstige anbefalt ablasjonstid. Overlapp ikke ablasjonene med mer
enn 50 %. Ablasjoner som overskrider anbefalt tid og/eller overlapping kan gi perforeringer i vev.

Ikke koble ASB3-hjelpeenhetskabelen til stramforsyning (ledningsspenning) uten & kontrollere at det tilkoblede
utstyret erisolert iht. EN60601-1. Stramdrevet utstyr kan fore til farlige lekkasjestrammer i hjertet.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Pidro Isolator™ Transpolar™
OPIS

System pidra Isolator™ Transpolar™ sktada sie z jednostki ablacji i wykrywania (ASU) AtriCure®, pidra Isolator™
Transpolar™ (piéro) lub Isolator™ Long Pen TT (pi6ro), pedatu i przetacznika zrodta ASU. Pidro jest instrumentem
elektrochirurgicznym przeznaczonym do stosowania wytacznie u jednego pacjenta oraz do uzytku z ASU2/ASU3. Piéro
stuzy do abladji tkanek serca oraz jako narzedzie chirurgiczne do stymulacji i mapowania. Po podtaczeniu piéra do ASU,
ASU dostarcza energie o dwubiegunowej czestotliwosci radiowej (RF) przeptywajaca pomiedzy obiema elektrodami
pidra. Operator kontroluje wykorzystanie tej energii radiowej poprzez nacisniecie pedatu. Kiedy picro jest podtaczone
do pomocniczego urzadzenia do detekcji lub stymulacji, pidro jest przeznaczone do tymczasowej stymulacji lub
monitorowania.

NAZEWNICTWO ZWIAZANE Z PIOREM ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (PATRZ RYSUNEK 1)

[11  Koricowka dystalna [5]  Kabel

[2]  Elektrody [6] Ztaze

[3] Gietkitrzon [7]  Strzatka do ustawiania (patrz

[4]  Uchwyt Rysunek 3)
NAZEWNICTWO ZWIAZANE Z PIGREM ISOLATOR™ TT LONG PEN (PATRZ RYSUNEK 2)

[1]  Koricowka dystalna [5]  Kabel

[2]  Elektrody [6] Htacze

[3] Gietkitrzon [71  Strzatka do ustawiania (patrz

[4]  Uchwyt Rysunek 3)

ZGODNE URZADZENIA
« 0SCOR PACE 203H oraz ORLAB

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

« Pidro liniowe Isolator™ jest sterylnym, jednorazowym urzadzeniem elektrochirurgicznym przeznaczonym do
ablaji tkanki serca podczas operacji kardiochirurgicznej z wykorzystaniem energii o czestotliwosci radiowej (RF)
po bezposrednim podtaczeniu do ASU lub ASB3 w trybie ablacji.

« Pidro liniowe Isolator™ moze by¢ uzywane do tymczasowej stymuladji serca, detekgj, rejestrowania i
stymulowania podczas oceny arytmii serca w trakcie operaji, gdy jest ono podfaczone do tymczasowego
zewnetrznego stymulatora serca lub urzadzenia rejestrujacego.

PRZECIWWSKAZANIA

« Urzadzenie nie jest przeznaczone do antykoncepcyjnej koagulacji jajowodow (trwatej sterylizacji kobiet).

POTENCJALNE POWIKEANIA
+ Mozliwe powikfania zwiazane z tworzeniem zmian punktowych lub liniowych w tkance serca i tkance miekkiej
to:
« Perforacja tkanki
« Pooperacyjne powiktania zatorowe
« Rozszerzenie krazenia pozaustrojowego
« Zaburzenia rytmu serca w okresie okotooperacyjnym (przedsionkowe i/lub komorowe)
« Wysiek osierdziowy lub tamponade
« Uszkodzenie sasiednich nerwow i/lub naczyrt krwionosnych
« Uszkodzenie ptatka zastawki
« Zaburzenia przewodzenia (wezet SA/AV)
« Incydent ostrego niedokrwienia miesnia sercowego

A FORHOLDSREGLER

« Ikke la kontaktene pa pennen bli vate, da dette kan pavirke enhetens ytelse.

+ Ikke legg pennen ned i vaeske, da dette kan skade enheten.

+ Ikke beror elektrodene pé elektrodene til penn-til-metall-stifter eller -klemmer, eller suturer mens du aktiverer
ASU.

« Den distale tuppen pa pennen ma holdes ren for rusk under operasjonen for a unnga tap av kraft. Fr du aktiverer
ASU, mé du inspisere omradet ved den distale tuppen av pennen for fremmedlegemer. Fremmedlegemer fanget
pa tuppen vil pavirke ablasjonen negativt.

« Pennen er bare kompatibel med AtriCure ASU og ASB3. Bruk av pennen sammen med en annen produsents
generator kan skade enheten.

« Pennen skal bare brukes med kompatible hjelpeenheter for impulslevering til og registrering av hjertet.

- Pennen har en étte timers brukstid som spores av ASU. Hvis du praver d koble til en enhet etter at den har nddd
dens utlopsdato, fungerer ikke pennen lenger, og ASU vil vise en melding som indikerer at pennen ma byttes ut.

« Overdreven boying av det formbare skaftet vil fore til at skaftet herder og kan oke potensialet for brudd. Bay
skaftet kun i den formbare sonen.

« Veer forsiktig under innfaring og fierning av enheten og ved baying av den formbare delen av skaftet med kirurgiske
verktoy.

« Elektrokirurgi skal brukes med forsiktighet i naervaer av interne eller eksterne pacemakere. Forstyrrelser produsert
ved bruk av elektrokirurgiske enheter kan fore til at enheter, som en pacemaker. gar inn i en asynkron modus eller
blokkere pacemakerledningen fullstendig. Kontakt pacemakerprodusenten eller sykehusets kardiologiavdeling
for ytterligere informasjon ndr det er planlagt bruk av elektrokirurgiske apparater hos pasienter med pacemaker.

BRUKSANVISNING
1. Fjern pennen fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.

2. Sett kontaktjusteringspil-symbolet i klokken 12-posisjon og skyv kontakten inn i pennens riktige kontakt foran
pa ASU (figur 3). Kontroller at tilkoblingene mellom pennen og ASU er sikre. Ikke bruk pennen hvis tilkoblingene
er lgse. Inspiser kabelen, og ikke bruk pennen hvis kabelen er frynsete eller isolasjonen er skadet.

TEMPOJUSTERINGS- 0G KARTLEGGINGSMODUS

3. Koble den ene enden av hjelpeenhetskabelen som folger med ASB3, til den kompatible hjelpeenheten. Koble den
andre enden av hjelpeenhetskabelen til et sett med PSS-porter pa ASB3.

4. Vri pa ASB3-knotten for & angi hvilken PSS-port som skal brukes.

5. Sla pa hjelpeutstyret for impulslevering og registrering, og serg for riktige tilkoblinger for a validere elektrisk
kontinuitet. Se handboken til pacemakeren for detaljerte instruksjoner.

6. Innstillinger og prosedyrer for hjelpeenheten bestemmes i henhold til bruksanvisningen som falger med
hjelpeenheten. Sett hjelpeenheten i atrial asynkron modus (feling deaktivert eller okt til maksimal verdi).

EIp

Merk: Pennen gar i justert tempo nar hjelpeenheten er i ON-stilling.

7. Identifiser og eksponer stedene for tempojustering og faling ved bruk av standard kirurgiske teknikker. Under
direkte visualisering plasserer du elektrodene mot malvevet. Forsikre deg om at begge elektrodene er i kontakt
med mélvevet.

8. Forsikre deg om at stimuleringen bare er pa nar endeeffektoren er i kontakt med malvevet. Enheten garinn i
justert tempo nar tempojusteringen til hjelpeenheten er pa.

9. Ved registrering (kartlegging) skal folerelektrodene plasseres pa den distale tuppen pa malvevet for & vise
elektrogrammet (EGM).

10.  Nér den kirurgiske prosedyren er fullfort, ma du koble pennen fra ASB3 og kaste pennen etter bruk. Felg
de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angdende kassering eller gjenvinning av
enhetskomponenten.

ABLASJONSMODUS
11, Vri pd ASB3-knotten for a angi hvilken penn-port som skal brukes.
12.  Tegning av ablasjonsteknikk
a) Oppretthold visualiseringen og flytt den distale tuppen forsiktig over hjertets malvev.

b) Mens du opprettholder kontinuerlig kontakt mellom vevet og elektrodene, beveger du enheten
kontinuerlig pé en oscillerende méte med en hastighet pa ca. 1 cm/sek.

Tegning av lesjonstykkelse*

20 sekunder
2 cm oscillasjon

2,0-4,0mm

*Data ble innhentet fra ablasjoner utfort pa utskaret bovint myokard og
representerer konfidensintervaller pa 95 %. Resultatene kan variere basert pa levende vevsegenskaper.

13.  Pressende ablasjonsteknikk:

a) Péfor konstant fast trykk pa vevet uten bevegelse. Oppretthold full kontakt med elektrodeoverflaten
og vevet. En presset lesjon er omtrent 8 mm x 6 mm.

b) Hvis du lager lengre lesjoner med presseteknikken, kan du overlappe de sammenhengende
ablasjonene med 50 % for & sikre en kontinuerlig og fullstendig lesjon.

Tykkelse pa presset lesjon*

10 sekunder 15 sekunder

3,3-3,8mm 3,8-44mm

*Data ble innhentet fra ablasjoner utfort pa utskaret bovint myokard og representerer 95 %
konfidensintervaller. Resultatene kan variere basert pa levende vevsegenskaper.

14 Trykk pa fotbryteren for & aktivere ASU-en.

15. Nér du trykker pa fotbryteren, vil ASU-en avgi en harbar tone som indikerer at strom flyter mellom elektrodene
pa den distale enden pa pennen og gjennom vevet.

16.  Inspiser det kirurgiske omradet for a sikre tilstrekkelig ablasjon.

17. Tork den distale tuppen ren mellom ablasjoner med gasbind nedsenket i saltvann. Viktig: For & oppna optimal
ytelse, hold pennelektrodene fri for koagulum. For & sikre at elektrodene er rene for koagel:

a) Bruk gasbind med saltvann for & rengjare elektrodene etter hver ablasjon. Koagulumet er mye lettere &
flerne i lopet av de forste sekundene etter ablasjon. | lopet av kort tid kan koagelet tarke, noe som gjor
fierning av koagelet vanskeligere.

b) Sjekk begge elektrodene for hver ablasjon for & sikre at elektrodenes gull er synlig og koagelet fiernes.

18.  Hvis pennen er inaktiv mellom ablasjonene, skal pennens distale tupp plasseres pa gashindet med saltvann for &
forhindre at eventuelle koagelrester tarker pa elektrodene. Gjenta ablasjon om nedvendig.

19.  Nér den kirurgiske prosedyren er fullfrt, ma du koble pennen fra ASU/ASB3 og kaste pennen etter bruk.
Folg de lokale reguleringsbe: Isene og gjenvinningsplanene angdende kassering eller gjenvinning av
enhetskomponenten.

LEVERINGSMETODE

Isolator™ Transpolar™ penn leveres som et STERILT instrument og skal brukes pa kun én pasient. Sterilitet er garantert,
med mindre pakken er dpnet eller skadet. Md ikke resteriliseres.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure?, Inc., er det nodvendig med et
autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure$ Inc., for du sender det. Hvis produktet har veert i kontakt med
blod eller kroppsvaesker, ma det rengjares og desinfiseres grundig for pakking. Det skal sendes i originalemballasjen
eller en tilsvarende kartong, for & forhindre skade under forsendelse. Det skal vaere riktig merket med et RGA-nummer
og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold. Instruksjoner for rengjoring og materialer, inkludert passende
forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fs fra AtriCure Inc.

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

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

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

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

N ostrzezenia A\

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzen nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace jednostki
ASU AtriCure, pidra liniowego Isolator Transpolar, przetacznika zrédfa ASU oraz wszelkich wykorzystywanych
zgodnych urzadzen pomocniczych. Zigi ie instrukcji moze doprowadzi¢ do obrazen wywotanych pradem
elektrycznym
lub wysoka temperatura i moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

Nie nalezy dotykac elektrod pidra podczas aktywacji jednostki ASU. Dotknigcie elektrod pidra podczas aktywadji
jednostki
ASU moze spowodowac porazenie pradem elektrycznym lub poparzenie operatora.

Podobnie jak w przypadku innych urzadzeri jednokierunkowych, nie nalezy umieszcza¢ niczego przed lub za tkanka
docelowq (tkanka poddawang ablacji). Kazda tkanka w polu energii RF moze ulec nagrzaniu i/lub uszkodzeniu.
Nalezy sie upewnic, ze tkanka niedocelowa jest odpowiednio oddzielona od pola RF. Nalezy sie upewnic, ze tkanka
niedocelowa jest chroniona przed polem RF poprzez ostrozne umieszczenie i zorientowanie elektrod. Nalezy
zapoznac sie z lista potencjalnych powikfan.

Aby zapobiec nieskutecznej kardiowersji, nalezy zawsze usuwac pioro z ciata pacjenta podczas defibrylagji.

Aby uniknac ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie,
7e jatowa bariera nie zostata naruszona. Jesli jatowa bariera zostanie naruszona, nie nalezy uzywac pidra.
Pidro jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie STERYLIZOWAC PONOWNIE.

Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkgji lub uraz u pacjenta.

W celu uniknigcia uszkodzenia urzadzenia lub naruszenia jatowosci pidra nie nalezy upuszczac.
Jesli pidro zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymienic pioro na nowe.

Nalezy sie upewnic, ze obie elektrody cafa dtugoscia stykaja sie z tkanka docelowa przed i w trakcie aktywadji RF.
Czesciowy kontakt elektrod moze spowodowac perforacje w tkance.

Catkowity czas trwania ablacji w przeliczeniu na zmiane nie powinien przekraczac zalecanego czasu ablacji.
Nie nalezy dopuszczac do nakfadania sig jednego obszaru ablacji na drugi o wiecej niz 50%. Ablacje przekraczajace
zalecany czas i/lub naktadanie sig obszaréw ablacji moga spowodowac perforacje w tkance.

Nie wolno podtaczac kabla urzadzenia pomocniczego ASB3 do zasilania urzadzeri zasilanych z sieci (napigcie
sieciowe)
bez sprawdzenia izolacji podtaczonych urzadzen zgodnie z norma EN 60601-1. Urzadzenia zasilane
zsieci moga wprowadzac niebezpieczne prady uptywowe do serca.

/N §RODKI 0STROZNOSC!
« Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia ztaczy pidra, poniewaz moze to mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie
urzadzenia.
« Nie zanurzac piéra w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

« Nie dotykac elektrodami pidra do metalowych zszywek lub klipséw ani do szwéw podczas aktywacji jednostki
ASU.
- Koricéwka dystalna piora musi by¢ utrzymywana w czystosci podczas operagji, aby uniknac utraty mocy. Przed

aktywacja ASU nalezy sprawdzi¢ gtowny obszar koricéwki dystalnej pidra pod katem obecnosci substandji obcych.

Obce substancje uwiezione na koricowce wptyna negatywnie na ablaje.

« Pidro jest zgodne tylko z ASU i ASB3 AtriCure. Uzycie pidra z generatorem innego producenta moze spowodowa¢
uszkodzenie urzadzenia.

« Pidro nalezy stosowac wytacznie w potaczeniu z kompatybilnymi, pomocniczymi stymulatorami i czujnikami
serca.

« Pidro ma o$miogodzinny okres eksploataji, ktdry jest sledzony przez ASU. Jesli pidro jest podfaczone po uptywie
limitu czasu, nie bedzie dziatato, a ASU wyswietli komunikat informujacy o koniecznosci wymiany pidra.

« Nadmierne wygiecie plastycznego trzonu spowoduje, ze trzon ulegnie stwardnieniu i moze zwigkszyc¢ ryzyko
pekniecia. Zaginac trzon tylko w strefie plastycznej.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania i wyjmowania oraz w przypadku zginania plastycznej czesci
trzonu przy uzyciu narzedzi chirurgicznych.

« Urzadzenia elektrochirurgiczne nalezy stosowac ostroznie w obecnosci rozrusznikéw wewnetrznych lub
zewnetrznych. Zaktdcenia powodowane przez urzadzenia elektrochirurgiczne moga doprowadzic do tego, ze
urzadzenia, takie jak rozrusznik serca, wejda w tryb asynchroniczny lub moga catkowicie zablokowac rozrusznik
serca. Nalezy sie skonsultowac z producentem rozrusznika serca lub szpitalnym oddziatem kardiologii w celu
uzyskania dodatkowych informacji na temat planowanego stosowania urzadzer elektrochirurgicznych u
pacjentow ze stymulatorami serca.

INSTRUKCJA OBSLUGI
1. Stosujac technike sterylng, wyjac pidro z opakowania.

2. Poustawieniu symbolu strzatki wyréwnania ztacza w pozycji na godzinie 12 wcisna¢ ztacze do odpowiedniego

gniazda pidra z przodu jednostki ASU (patrz Rysunek 3). Upewnic sig, ze pofaczenia miedzy piérem i ASU sg Sciste.

Jesli potaczenia sg luzne, nie nalezy uzywac pidra. Sprawdzic kabel i nie uzywac piéra, jesli kabel jest postrzepiony
lub izolacja jest uszkodzona.

TRYB STYMULACJI | MAPOWANIA

3. Podfaczycjeden koniec kabla urzadzenia pomocniczego dostarczonego wraz z ASB3 do zgodnego urzadzenia
pomocniczego. Podtaczy¢ drugi koniec kabla urzadzenia pomocniczego do jednego zestawu portéw PSS na ASB3.

4. Obrdcic pokretto ASB3 tak, aby wskazywato wykorzystywany port PSS.

5. Wiaczy¢ tymczasowe urzadzenie stymulujace lub wykrywajace i zapewni¢ prawidtowe potaczenia w celu
potwierdzenia ciagtosci elektrycznej. Szczegétowe instrukcje znajduja sie w podreczniku tymczasowego
stymulatora serca.

6. Ustawienia i procedury dla urzadzenia pomocniczego sa okreslane zgodnie z instrukja obstugi dostarczong
wraz z urzadzeniem pomocniczym. Ustawi¢ urzadzenie pomocnicze w tryb asynchroniczny przedsionkowy
(wykrywanie wytaczone lub zwiekszone do wartosci maksymalnej).

Uwaga: Pidro zapewni stymulacje, gdy urzadzenie pomocnicze znajdzie sie w pozycji Wt.

7. Zidentyfikowaci odstoni¢ miejsca stymulacji i detekdji przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych. Pod
bezposrednia wizualizacja umiescic elektrody naprzeciwko tkanki docelowej. Upewnic sie, ze obie elektrody stykaja
sie z tkanka docelowg.

8. Upewnicsig, ze stymulacja jest wiaczona tylko wtedy, gdy koricéwka robocza styka sie z tkanka docelowa.
Urzadzenie zapewni stymulacje, gdy zostanie wiaczona stymulacja na urzadzeniu pomocniczym.

9. Wcelu detekeji (mapowania) umiesci¢ koricowke dystalng na tkance docelowej, aby wyswietli¢ elektrogram
(EGM).

10.  Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy odfaczyc pidro od ASB3 oraz wyrzuci¢ piéro po uzyciu. Postepowac
zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementdw.

TRYB ABLACI
1. Obrdci¢ pokretto ASB3 tak, aby wskazywato wykorzystywany port pidra.
12. Technika ablacji: malowanie

a) Utrzymujac wizualizacje, delikatnie przesuwac koricéwka dystalng po docelowym obszarze tkanki
Sercowej.

b) Zachowujac staty kontakt miedzy tkanka a elektrodami, przesuwac stale urzadzenie ruchem
oscylujacym, z szybkoscig ok. Tcm/s.

Grubos¢ ,malowanej” zmiany*

20 sekund
Oscylacje 2 cm

2,0-4,0mm

* Dane uzyskano na podstawie ablacji wykonanych na prébce bydlecego migsnia sercowego
i stanowia one przedziat ufnosci 95%. Wyniki moga sie réznic w zaleznosci od whasciwosci zywej tkanki.

13. Technika ablacji: stemplowanie

a) Wywierac staty nacisk na tkanke, unikajac ruchu. Utrzymywac petny kontakt powierzchni elektrody z
tkanka. Zmiana wykonana ta technika ma wielkos¢ okoto 8 mm x 6 mm.

b) Jesli tworzone s3 dtuzsze zmiany technika stemplowania, nalezy naktadac na siebie kolejne ablacje o
509%, aby zapewnic uzyskanie ciagtej, petnej zmiany.

Grubos¢ ,stemplowanej” zmiany*

10 sekund 15 sekund

3,3-3,8mm 3,8-44mm

* Dane uzyskano na podstawie ablacji wykonanych na prébce bydlecego miesnia sercowego i stanowia one przedziat ufnosci
95%.
Wyniki moga sie rdznic w zaleznosci od whasciwosci zywej tkanki.
14. Nacisna¢ pedat, aby aktywowac jednostke ASU.

15, Po nacisnieciu pedatu ASU wyemituje sygnat dzwiekowy wskazujacy, ze miedzy elektrodami ablacyjnymi piéra
znajdujacymi sie w koricowce dystalnej pidra i przez tkanke ptynie prad.

16.  Obszar zabiegu chirurgicznego nalezy sprawdzic w celu zapewnienia odpowiedniej ablacji.

17. Miedzy kolejnymi ablacjami nalezy wytrze¢ koricowke dystalng do czysta za pomoca gazy nasaczonej sola

fizjologiczna. Wazne: w celu uzyskania optymalnej wydajnosci elektrody pidra nalezy chronic przed odktadaniem
sie koagulatu. Aby upewnic sig, ze elektrody s3 wolne od koagulatu.

a) Pokazdej ablacji nalezy uzy¢ gazy nasaczonej sol fizjologiczna do oczyszczenia elektrod. Koagulat
znacznie fatwiej jest usunac w ciagu pierwszych kilku sekund po ablacji. W krotkim czasie koagulat
moze zaschna¢, co utrudni jego usunigcie.

b) Przed kazda ablacja nalezy sprawdzi¢ obie elektrody, aby sie upewnic, ze ztota czes¢ kazdej elektrody
jest widoczna, a koagulat zostat usuniety.

18. Jesli pomiedzy kolejnymi zabiegami piéro nie jest wykorzystywane, nalezy umiesci¢ koficowke dystalng piora
na gazie nasaczonej solg fizjologiczng, aby zapobiec zasychaniu koagulatu na elektrodach. W razie potrzeby
powtdrzyc ablacje.

19.  Pozakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy odtaczy¢ piéro od ASU/ASB3 oraz wyrzuci¢ pioro po uzyciu.
Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu
elementow.

SP0SOB DOSTARCZANIA

Pidro liniowe Isolator™ Transpolar™ jest dostarczane jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczone wytacznie do uzytku
u jednego pacjenta. Sterylnos¢ jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie
sterylizowac ponownie.

IWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zosta¢ zwrdcony do firmy AtriCureS Inc., przed jego wystaniem nalezy
uzyska¢ numer autoryzaji zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure? Inc. Jesli produkt miat kontakt z krwig lub ptynami
ustrojowymi, nalezy go dokfadnie oczyscic i zdezynfekowac przed zapakowaniem. Powinien on by¢ transportowany

w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. Ponadto powinien by¢
odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazujacym, ze zawartos¢ przesytki stanowi zagrozenie
biologiczne. Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatow, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie
oznakowanie oraz numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure$ Inc.

A PRZESTROGA: Obowiazkiem placowki ochrony zdrowia jest odp
do wysytki.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

ie produktu

- L
dnie przyg iozl

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem
oraz za zapewnienie, Ze produkt jest uzywany wytacznie w sposéb opisany w niniejszej instrukgji obstugi, w tym, ale nie
wylacznie, za zapewnienie, Ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegélne lub
wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktdre s wynikiem celowego niewfasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego
produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére s3 zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem
mienia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Caneta Isolator™ Transpolar™
DESCRIGAO

0 sistema da caneta Isolator™ Transpolar™ é composto pela Unidade de Sensor e Ablacdo (ASU) da AtriCure®. Unidade
(ASU), a Caneta Isolator™ Transpolar™ (caneta) ou a Caneta Cirtrgica Longa TT Isolator™ (caneta), Pedal e Chave de
Fonte da ASU. A caneta é um instrumento eletrocirdrgico para uso em um tnico paciente, projetado para ser utilizado
apenas com a ASU2/ASU3. A caneta é utilizada para fazer a ablagao de tecidos cardiacos e também como uma
ferramenta para dar ritmo e fazer o mapeamento cirtirgico. Quando a caneta é ligada a ASU, esta fornece a energia por
radiofrequéncia (RF) bipolar que flui entre os elétrodos da caneta. O operador controla a aplicagdo dessa energia de RF
ao pressionar o pedal. A caneta foi concebida para fornecer ritmo ou monitorizagao temporaria quando estiver ligada a
um dispositivo auxiliar de ritmo, detecdo ou estimulacdo.

NOMENCLATURA DA CANETA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (CONSULTE A FIGURA 1)

[1]  Extremidade distal [5] Cabo

[2] Elétrodos [6]  Conector

[3]  Eixo maledvel [71  Seta de alinhamento (consulte a
[4] Pega Figura 3)

NOMENCLATURA DA CANETA LONGA TT ISOLATOR™ (CONSULTE A FIGURA 2)

[1]  Extremidade distal [5] Cabo

[2]  Elétrodos [6]  Conector

[3]  Eixo maleavel [7]  Setade alinhamento (consulte a
[4] Pega Figura 3)

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
+ 0SCOR PACE 203H e ORLAB

INDICAGOES DE USO

« A caneta Isolator™ é um dispositivo eletrocirdrgico estéril, para utilizagdo num dnico paciente, destinado a
ablacao de tecido cardiaco durante cirurgia cardiaca que utiliza energia de radiofrequéncia (RF) quando esta
conectado diretamente a ASU ou a ASB3 no modo Ablagao.

- A caneta Isolator™ pode ser utilizada para marcar o ritmo, detetar, registar e estimular o cora¢do
temporariamente durante a avaliacao de arritmias cardiacas em cirurgia, quando estiver ligada a um pacemaker
ou dispositivo de registo cardiaco externo temporario.

CONTRAINDICACOES

- 0dispositivo ndo se destina a coagulacdo tubaria contracetiva (esterilizagdo feminina permanente).

POSSIVEIS COMPLICAGOES
« As possiveis complicagdes relacionadas com a criagdo de lesdes lineares ou localizadas em tecidos moles ou
cardiaco sdo:
« Perfuracao de tecidos
- Complicagdes embdlicas pds-operatdrias
- Extensdo de bypass extracorporal
« Perturbacdo perioperatria do ritmo cardiaco (atrial /ou ventricular)
- Tamponamento ou efuséo pericérdica
« Danos aos nervos e/ou vasos sanguineos adjacentes
« Danos as cuspides
« Problemas de condugdo (nédulo SA/AV)
« Episddio isquémico agudo no miocardio

N\ anisos AN

Leia atentamente todas as instrucdes da ASU AtriCure, da caneta Isolator Transpolar, da Chave da fonte da ASU e de
todo o dispositivo auxiliar que for utilizado antes de utilizar o dispositivo. No sequir corretamente as instrucdes
poderd
originar uma lesdo elétrica ou térmica e resultar em funcionamento inadequado do dispositivo.

Nao toque nos elétrodos da caneta enquanto estiver a ativar a ASU.

Se os elétrodos forem tocados durante a ativacdo da ASU, pode ocorrer queimadura no operador.

Tal como noutros dispositivos unidirecionais, ndo coloque nada a frente ou atrds do tecido-alvo (tecido sob ablacao).
Qualquer tecido dentro do campo de energia de RF poderd sofrer aquecimento e/ou danos. Garanta que o tecido ndo
visado seja devidamente separado do campo de RF. Garanta que o tecido ndo visado estd protegido do campo de RF
colocando e orientando cuidadosamente os elétrodos. Consulte a lista de Possiveis complicagdes.
Para evitar uma cardioversdo ineficaz, remova sempre a caneta do paciente durante a desfibrilagao.
Para evitar o risco de infecdo do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abrir-lo para se certificar de
que a barreira estéril ndo foi rompida. Se a barreira estéril estiver quebrada, nao utilize a caneta.
0 dispositivo de caneta deve ser utilizado num tnico paciente. Nao REESTERILIZE.
A reesterilizacdo pode provocar perda de funcdo ou ferimentos no paciente.
Para evitar danos no dispositivo ou comprometer a esterilidade, nao deixe cair a caneta.
Se a caneta cair, ndo a utilize. Substitua a caneta por uma nova.
Certifique-se de que as extensdes completas dos dois elétrodos estdo em contacto com o tecido-alvo antes da ativacao
da RF e durante a mesma. Um contacto parcial dos elétrodos pode provocar perfuracdes no tecido.

A duragdo total da(s) ablagao(6es) por lesdo ndo deve exceder o tempo de ablagdo recomendado. Nao sobreponha
ablagdes em mais de 50%. As ablagdes que excedam o tempo e/ou a sobreposicdo recomendados podem causar
perfuragdes no tecido.

Néo ligue o fio do dispositivo auxiliar ASB3 a equipamentos operados com a alimentagdo principal (tensdo de linha)
sem verificar o isolamento do equipamento ligado de acordo com a norma EN60601-1. Os equipamentos operados
com a alimentacéo principal poderdo introduzir correntes de fuga perigosas no coragao.

/\ PRECAUGOES

« Nao permita que os conectores da caneta fiquem himidos. Conectores himidos podem afetar o desempenho do
dispositivo.

« Ndo mergulhe a caneta por inteiro em liquidos porque isso danifica o dispositivo.

« Nao encoste os elétrodos da caneta em grampos ou clipes ou suturas de metal enquanto estiver a ativar a ASU.

- Para evitar a perda de poténcia, a extremidade distal da caneta deverd ser mantida limpa e sem restos ou
fragmentos durante a cirurgia. Antes de ativar a ASU, inspecione a extremidade distal da caneta quanto a
presenca de materiais estranhos. 0 material estranho capturado na ponta afetara adversamente a ablaéo.

« A caneta é compativel apenas com a ASB3 e a ASU da AtriCure. A utilizacdo da caneta com o gerador de outro
fabricante pode danificar o dispositivo.

« A caneta s6 deve ser utilizada com dispositivos de ritmo e detetores cardiacos compativeis.

« A caneta tem uma vida dtil de oito horas, controladas pela ASU. Se vocé tentar conectar um dispositivo que atingiu
seu tempo limite de validade, a caneta ndo funcionard mais e a ASU exibird uma mensagem indicando que a caneta
deve sertrocada.

« A curvatura excessiva da haste maledvel de aco inoxidavel fard com que a haste se endureca e poderd aumentar o
potencial de quebra. Dobre apenas a haste na zona maleével.

« Tome precaugdo durante a insercao e remogdo do dispositivo e ao dobrar a porcdo maledvel da haste com
instrumentos cirtirgicos.

« Aeletrocirurgia deve ser utilizada com cautela na presenca de pacemakers internos ou externos. A eletrocirurgia
deve ser utilizada com precaugdo na presenca de pacemakers internos ou externos. A interferéncia causada
pela utilizagdo de dispositivos eletrocirdrgicos pode fazer com que dispositivos desse tipo entrem num modo
assincrono ou mesmo bloguear completamente a condutividade do pacemaker. Consulte o fabricante do
pacemaker ou o departamento de cardiologia do hospital para obter mais informacdes caso esteja prevista a
utilizagdo de aparelhos eletrocirdrgicos em pacientes com pacemakers cardiacos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Através de uma técnica estéril, retire a caneta da embalagem.

2. Comosimbolo da seta de alinhamento do conector na posigdo de 12 horas, empurre o conector para dentro do
recetaculo da caneta na frente da ASU (consulte a Figura 3). Verifique se as conexdes entre a caneta e a ASU
estao firmes. Se as ligacdes estiverem soltas, ndo utilize a caneta. Inspecione o cabo e ndo use a caneta se o cabo
estiver desgastado ou se o isolamento estiver danificado

MODO DE RITMO E MAPEAMENTO

3. Ligue uma extremidade do cabo do dispositivo auxiliar fornecido com a ASB3 no dispositivo auxiliar compativel.
Ligue a outra extremidade do cabo do dispositivo auxiliar a um conjunto de portas PSS no ASB3.

4. Rode 0 botdo da ASB3 para indicar a porta PSS utilizada.

5. Ligue o equipamento tempordrio de ritmo ou detecdo e assegure ligagdes adequadas para validar a continuidade
elétrica. Para obter instrucdes detalhadas, consulte o manual do pacemaker temporario.

6. Asdefinicdes e os procedimentos do dispositivo auxiliar sdo determinados de acordo com as instrugdes de
utilizagdo fornecidas com o produto. Ajuste o dispositivo auxiliar para o modo atrial assincrono (sensor desativado
ou aumentado ao valor maximo).

Nota: A caneta marcard o ritmo quando o dispositivo auxiliar estiver na posicao ON (ligado).

7. Identifique e exponha os locais a sofrerem o ritmo e a deteéo utilizando técnicas cirdrgicas padrao. Sob
visualizado direta, coloque os elétrodos no tecido visado. Assegure-se de que ambos os elétrodos estdo em
contacto com o tecido visado.

8. Assegure-se de que o ritmo é apenas ativado quando o atuador de extremidade estiver em contacto com o tecido
visado. 0 dispositivo marcara o ritmo quando o ritmo do dispositivo auxiliar estiver ativado.

9. Paradetetar (mapear), coloque a extremidade distal no tecido visado para apresentar o eletrograma (EGM).

10. Ao concluir o procedimento cirdrgico, desligue a caneta da ASB3 e descarte-a apds a utilizacdo. Siga as
disposicdes regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminaco ou reciclagem do
componente do dispositivo.

MODO DE ABLACAO
11, Rode 0 botdo da ASB3 para indicar a porta da caneta utilizada.
12.  Técnica de ablagdo por pintura
a) Mantendo a visualizacao, mova a extremidade distal cuidadosamente ao longo do tecido-alvo.

b) Mantendo um contacto continuo entre o tecido e os elétrodos, deslogue o dispositivo de uma forma
continua e oscilante a uma velocidade de aproximadamente 1 cm/s.

Espessura da lesdo por pintura®

20 segundos
Oscilago de 2 cm

2,0-4,0mm

* Foram coletados dados de ablacdes executadas em miocardio extirpado de bovinos, os quais representam
intervalos de confianca de 95%. Os resultados podem variar conforme as propriedades do tecido vivo.

13. Técnica de ablacdo por selagem

a) Aplique pressdo firme e constante no tecido, sem movimento. Mantenha contacto total da superficie
do elétrodo com o tecido. Uma leso de selagem tem aproximadamente 8 mm x 6 mm.

b) Seestivera criar lesdes mais longas com a técnica de selagem, sobreponha as ablagdes contiguas em
509% para assegurar uma lesao continua e completa.

Espessura da leséo por selagem*

10 sequndos 15 sequndos

3,3-3,8mm 3,8-44mm

*Foram reunidos dados de ablacdes executadas em miocardio extirpado de bovinos, os quais representam
intervalos de confianca de 95%. Os resultados podem variar conforme as propriedades do tecido vivo.

14.  Pressione o pedal para ativar a ASU.

15. Quando o pedal for pressionado, a ASU emitird um tom audivel, indicando que a corrente estd a passar entre os
elétrodos localizados na extremidade distal da caneta e através do tecido.

16.  Inspecione a drea cirtirgica para garantir uma ablacdo adequada.

17.  Entre as ablacdes, limpe a extremidade distal com gaze embebida em solugo fisioldgica. Importante: Para obter
o desempenho ideal, mantenha os elétrodos da caneta sem codgulos. Para ter certeza de que os eletrodos ndo
tém codgulos:

a) Utilize gaze embebida em solugdo salina para limpar os elétrodos apds cada ablacao. 0 codgulo é
muito facil de ser removido nos primeiros sequndos apés a ablagdo. 0 codgulo pode secar em um curto
periodo de tempo, 0 que torna a sua remogao mais dificil.

b) Verifique os dois elétrodos antes de cada ahlagao para ter a certeza de que o ouro dos elétrodos estd
visivel e 0 codgulo foi removido.

18.  Sea caneta estiver ociosa entre as ablacdes, coloque a extremidade distal da caneta numa gaze embebida
em solugdo fisioldgica para evitar que seque algum codgulo ndo eliminado dos elétrodos. Repita a ablagdo se
necessario.

19. Ao concluir o procedimento cirdrgico, desligue a caneta da ASU/ASB3 e descarte-a apds a utilizagdo. Siga as
disposicdes regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacdo ou reciclagem do
componente do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

A (aneta Isolator™ Transpolar™ é apresentada como um instrumento ESTERIL e destina-se a uma tnica utilizacdo. A
esterilizagdo estd garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Nao reesterilize.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

Se por qualquer motivo este produto tiver que ser devolvido a AtriCure¢, Inc., é necessério incluir o nimero de
autorizacdo de devolugdo de mercadorias (RGA - Return Goods Authorization) da AtriCure$ Inc., antes do envio. Se o
produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes
de ser embalado. Deve ser enviado na embalagem original ou uma semelhante, para evitar danos durante o transporte,
deve ser devidamente identificado com um niimero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetido.

A AtriCure$, Inc. disponibiliza as instrugdes para limpeza e os materiais, incluindo embalagens adequadas para envio,
identificacdo apropriada e um nimero RGA.

A CUIDADO: A instituicao de satide é responsével pela preparacdo e identificacao adequadas dos produtos para
expedicdo.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

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

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Stiloul Isolator™ Transpolar™
DESCRIERE

Sistemul stiloului Isolator™ Transpolar™ este alctuit din unitatea de ablatie si detectie AtriCure® (ASU), stiloul Isolator™
Transpolar™ (stiloul) sau stiloul lung Isolator™ TT (stiloul), comutatorul actionat cu piciorul si comutatorul de sursa

ASU. Stiloul este un instrument electrochirurgical utilizabil pe un singur pacient, conceput pentru a fi folosit numai cu
dispozitivele ASU2/ASU3. Stiloul este utilizat pentru ablatia tesuturilor cardiace si ca instrument chirurgical de stimulare

si realizare a topografiei. Cand stiloul este conectat la unitatea ASU, unitatea ASU furnizeaza energie prin radiofrecventa
(RF) bipolard, care circuld intre cei doi electrozi ai stiloului. Operatorul controleaza aplicarea acestei energii prin RF apasand
comutatorul actionat cu piciorul. Cand stiloul este conectat la un dispozitiv de stimulare sau detectare auxiliar, stiloul este
conceput in asa fel incét sa asigure temporar stimularea si monitorizarea.

NOMENCLATURA PRIVIND STILOUL ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (CONSULTATI FIGURA 1)

[1]  Varful distal [5]  Cablul
[2]  Electrozii [6]  Conectorul
[3]  Tijamaleabild [7]  Sdgeata de aliniere (consultati
[4]  Manerul Figura 3)
NOMENCLATURA PRIVIND STILOUL LUNG ISOLATOR™ TT (CONSULTATI FIGURA 2)
[1]  Varful distal [5]  Cablul
[2]  Electrozii [6]  Conectorul
[3] Tijamaleabild [7]  Sgeata de aliniere (consultati
[4]  Manerul Figura 3)

DISPOZITIVE COMPATIBILE
« 0SCOR PACE 203H si ORLAB

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

« Stiloul Isolator™ este un dispozitiv electrochirurgical steril, de unica folosintd, destinat ablatiei tesutului cardiac in
timpul interventiilor chirurgicale cardiace, utilizand energie prin radiofrecventa (RF) cand este conectat direct la
un dispozitiv ASU sau ASB3 in modul de ablatie.

« (and este conectat la un stimulator cardiac sau un dispozitiv de inregistrare cardiac extern, stiloul Isolator™ poate
fi utilizat pentru stimulare, detectare si inregistrare temporard cardiacé in timpul evaludrii aritmiilor cardiace
efectuate in cadrul interventiilor chirurgicale.

CONTRAINDICATI

« Dispozitivul nu este indicat pentru coagularea tubard contraceptiva (sterilizarea permanentd a femeilor).

COMPLICATII POSIBILE
« Complicatiile posibile legate de crearea de leziuni punctuale sau liniare in tesuturile cardiace si moi sunt
urmétoarele:
« Perforarea tesuturilor
« Complicatii embolice postoperatorii
- Extinderea pontajului extracorporal
« Tulburéri perioperatorii ale ritmului cardiac (atriale si/sau ventriculare)
+ Efuziune pericardica si tamponada
« Lezarea nervilor si/sau vaselor de sange din apropiere
« Lezarea valvei
« Perturbéri ale conductiei (nodul SA/AV)
« Eveniment miocardic ischemic acut

N avermismente /N

Tnainte de a folosi dispozitivele, cititi cu atentie toate instructiunile pentru AtriCure ASU, stiloul Isolator Transpolar,
comutatorul de sursa ASU si orice dispozitiv auxiliar compatibil utilizat. Nerespectarea instructiunilor poate sa
provoace
rani electrice sau termice si s duca la functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

Nu atingeti electrozii stiloului in timp ce activati unitatea ASU. Atingerea electrozilor stiloului in timpul
activdrii unitatii ASU poate provoca arsuri operatorului.

La fel cain cazul altor dispozitive unidirectionale, nu plasati nimic in fata sau in spatele tesutului vizat (tesutul supus
ablatiei). Orice tesut din cémpul generat de energia prin RF poate suferi incélzire si/sau leziune tisulara. Asigurati-vé
cd tesutul
nevizat este separat corespunzator de cimpul de RF. Tesutul nevizat trebuie sé fie protejat de cémpul de RF plasand
si orientdnd cu atentie electrozii. Consultati lista de complicatii posibile.

Pentru a preveni cardioversiunea ineficientd, indepartati intotdeauna stiloul de pe pacient in timpul defibrilatiei.
Pentru a evita riscul de infectare a pacientului, inspectati ambalajul produsului inainte de a-| deschide pentru a va
asigura
«d bariera sterila nu este compromisa. Nu utilizati stiloul daca bariera sterild este compromisa.

Stiloul este destinat unei singure utilizari. A nu se RESTERILIZA.

Resterilizarea poate duce la nefunctionare sau la vitdmarea pacientului.

Pentru a evita deteriorarea dispozitivului sau compromiterea sterilitatii, nu scapati stiloul.

Dacé stiloul a fost scipat, nu il mai utilizati. Inlocuiti-l cu un stilou nou.

Tnainte de activarea RF siin timpul acesteia, asigurati-va cd ambii electrozi sunt in contact cu tesutul vizat
pe intreaga lor lungime. Contactul partial cu electrozii poate duce la perforarea tesutului.

Durata totald a ablatiei (ablatiilor) per leziune nu trebuie sa depaseascd durata recomandatd pentru ablatie. Nu
suprapuneti ablatiile cu peste 50%. Ablatiile care depdsesc durata si/sau suprapunerea recomandata pot duce la
perforarea tesutului.

Nu conectati cablul dispozitivului auxiliar ASB3 la echipamente alimentate de la retea (prin tensiune de linie),
fard a verifica izolarea echipamentului conectat, prevazuta in standardul EN60601-1.
Echipamentele alimentate de la retea pot introduce curenti de scurgere periculosi in inima.

/N pRECAUTII

« Nu permiteti udarea conectoarelor stiloului, deoarece aceasta poate afecta performanta dispozitivului.

« Nu scufundati stiloul in lichide, deoarece aceasta actiune poate deteriora dispozitivul.

« Nu atingeti electrozii stiloului de capse sau agrafe metalice sau suturi in timp ce activati unitatea ASU.

« Trebuie sa va asigurati ca varful distal al stiloului este lipsit de reziduuri in timpul interventiei chirurgicale, pentru
a evita pierderea puterii. Inainte de a activa unitatea ASU, inspectati zona varfului distal al stiloului pentru a
detecta orice fel de materiale necunoscute. Materialele necunoscute depuse pe varf vor avea un efect negativ
asupra ablatiei.

Stiloul este compatibil numai cu dispozitivele AtriCure ASU si ASB3. Folosirea stiloului cu un generator furnizat de
un alt producdtor poate deteriora dispozitivul.

Stiloul trebuie folosit numai cu dispozitive cardiace auxiliare de stimulare si detectare compatibile.

Stiloul are o durata de functionare de opt ore, care este urmarita de unitatea ASU. Daca incercati sa conectati un
dispozitiv care a ajuns la termenul sau de expirare, stiloul nu va mai functiona, iar unitatea ASU va afisa un mesaj
indicand faptul ca stiloul trebuie sa fie inlocuit.

Tndoirea excesiva a otelului inoxidabil maleabil va cauza intdrirea tijei si poate creste riscul de rupere. indoiti tija
numai in interiorul zonei maleabile.

Aveti grija in timpul introducerii si scoaterii dispozitivului si in cazul in care indoiti portiunea maleabild a tijei cu
instrumente chirurgicale.

Electrochirurgia trebuie aplicatd cu grija in prezenta unor stimulatoare cardiace interne sau externe. Interferenta
produsd in timpul utilizdrii dispozitivelor electrochirurgicale poate cauza intrarea dispozitivelor precum un
stimulator cardiac intr-un mod asincron sau poate bloca total conductia stimulatorului cardiac. Consultati
producatorul stimulatorului cardiac sau departamentul de cardiologie al spitalului pentru mai multe informatii
cand se planifica utilizarea de aparate electrochirurgicale in cazul unor pacienti cu stimulatoare cardiace.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Utilizand o tehnica sterila, scoateti stiloul din ambalaj.

2. (usdgeata de aliniere a conectorului in pozitia orei 12, impingeti conectorul in receptaculul stiloului, aflat pe
partea frontald a unitatii ASU (consultati Figura 3). Asigurati-va ca toate conexiunile dintre stilou si unitatea
ASU sunt bine fixate. In cazul in care conexiunile sunt slabe, nu folositi stiloul. Inspectati cablul si nu folositi stiloul
in cazul in care cablul este destramat sau izolatia este deterioratd.

MODUL DE STIMULARE $1 REALIZARE A TOPOGRAFIEI

3. Conectati un capat al cablului dispozitivului auxiliar furnizat impreuna cu dispozitivul ASB3 la dispozitivul auxiliar
compatibil. Conectati cellalt capat al cablului dispozitivului auxiliar 1a unul dintre seturile de porturi PSS de pe
dispozitivul ASB3.

4. Rotiti butonul rotativ al dispoxzitivului ASB3 in asa fel incat sd arate spre portul PSS utilizat.

5. Porniti echipamentul temporar de stimulare sau detectare si asigurati corectitudinea conexiunilor pentru a
confirma continuitatea electricd. Pentru instructiuni detaliate, consultati manualul privind stimulatorul cardiac
temporar.

6. Setarile si procedurile pentru dispozitivul auxiliar sunt stabilite in functie de instructiunile de utilizare furnizate
impreuna cu dispozitivul auxiliar. Setati dispozitivul auxiliar pe modul atrial asincron (detectare dezactivatd sau
maritd la valoarea maxima).

Observatie: stiloul va efectua stimularea cand dispozitivul auxiliar este in pozitia ON.

7. Identificati si expuneti locurile care trebuie stimulate si detectate folosind tehnicile chirurgicale standard. Sub
control vizual direct, plasati electrozii pe tesutul vizat. Asigurati-va cd ambii electrozi sunt in contact cu tesutul
vizat.

8. Asigurati-va ca stimularea este activa numai cand efectuatorul terminal este in contact cu tesutul vizat.
Dispozitivul va incepe stimularea cdnd stimularea cu dispozitivul auxiliar este pornita.

9. Pentru detectare (realizarea topografiei), puneti varful distal pe tesutul vizat pentru a afisa electrograma (EGM).
10.  Dupa finalizarea procedurii chirurgicale, deconectati stiloul de la dispozitivul ASB3 si eliminati stiloul dupa
utilizare. Urmati reglementarile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea componentei
dispozitivului.
MODUL DE ABLATIE
1. Rotiti butonul rotativ al dispozitivului ASB3 in asa fel incat sa arate spre portul pentru stilou utilizat.
12. Tehnica de ablatie prin miscare de pensulatie
a) Mentinand controlul vizual, miscati cu grija vérful distal peste tesutul cardiac vizat.

b) in timp ce mentineti contactul continuu intre tesut si electrozi, miscati dispozitivul incontinuu intr-un
mod oscilant |a o vitezd de aproximativ T cm/sec.

Grosimea leziunii create prin miscare de pensulatie*

20 de secunde
Oscilatie de 2 cm

2,0-4,0mm

* Datele au fost obtinute in urma unor ablatii efectuate pe miocard bovin excizat si
reprezintd intervale de incredere de 95%. Rezultatele pot varia in functie de proprietatile tesutului viu.

13. Tehnica de ablatie prin miscare de stampilare:

a

Aplicati o presiune fermd si constantd asupra tesutului, fara a efectua miscari. Mentineti contactul
deplin al suprafetei electrodului cu tesutul. 0 leziune creata prin miscare de stampilare este de
aproximativ 8 mm x 6 mm.

b,

Dacad se creeaza leziuni mai lungi cu tehnica prin miscare de stampilare, suprapuneti ablatiile contigue
intr-o proportie de 50% pentru a asigura o leziune continud si completd.

Grosimea leziunii create prin miscare de stampilare*

10 secunde 15 secunde

3,3-3,8mm 3,8-44mm

* Datele au fost obtinute in urma unor ablatii efectuate pe miocard bovin excizat si reprezinta
intervale de incredere de 95%. Rezultatele pot varia in functie de proprietétile tesutului viu.

14.  Apasati comutatorul actionat cu piciorul pentru a activa unitatea ASU.

15.  Cand comutatorul este apdsat, unitatea ASU va emite un semnal sonor indicand circulatia activa de curent intre
electrozii aflati la varful distal al stiloului si prin tesut.

16.  Inspectati zona interventiei chirurgicale pentru a garanta ablatia adecvata.

17. Intre ablatii, curatati varful distal stergandu-| cu un tampon de tifon imbibat in solutie salina. Important: pentru
garanta performanta optima, asigurati-va c electrozii stiloului sunt lipsiti de coagul. Pentru a va asigura ca
electrozii sunt lipsiti de coagul:

a) Folositi un tifon imbibat in solutie salind pentru a curdta electrozii dupa fiecare ablatie. Coagulul este
mult mai usor de indepartat in primele secunde de dupa ablatie. Coagulul se poate usca intr-un timp
scurt, fapt ce ingreuneaza indepartarea coagulului.

b) Verificati ambii electrozi inainte de fiecare ablatie pentru a va asigura ca partea auritd a fiecarui
electrod este vizibild si coagulul este indepartat.

18.  Dacd stiloul este inactiv intre ablatii, plasati varful distal al stiloului pe un tifon imbibat in solutie salind pentru a
preveni uscarea oricarui coagul care nu a fost curatat de pe electrozi. Repetati ablatia daca este necesar.

19.  Dupé finalizarea procedurii chirurgicale, deconectati stiloul de la dispozitivul ASU/ASB3 si eliminati stiloul dupa
utilizare. Urmati reglementarile i planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea componentei
dispozitivului.

MOD DE FURNIZARE

Stiloul Isolator™ Transpolar™ este furnizat ca un instrument STERIL si este destinat utilizarii pe un singur pacient.
Sterilitatea este garantatd, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT

Dacd, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure®, Inc., trebuie sa obtineti un numar de
autorizare a returndrii produselor (RGA — Return Goods Authorization) de la compania AtriCure®, Inc. inainte de
expediere. Dacd produsul a intrat in contact cu sange sau fluide corporale, acesta trebuie curatat si dezinfectat bine
fnainte de ambalare. Pentru a preveni deteriorarea in timpul transportului, produsul trebuie expediat in cutia originala
sau intr-o cutie echivalentd. De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzétor cu un numar RGA si o indicatie privind
riscul biologic pe care il prezinta continutul coletului. Instructiunile privind curatarea si materialele, inclusiv recipientele
de transport corespunzdtoare, etichetele corecte si numarul RGA, pot fi obtinute de la AtriCure®, Inc.

A ATENTIE: este responsabilitatea institutiei medicale sd pregateasca si sd identifice produsele in mod
corespunzator pentru expediere.

DECLARATII DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Utilizatorii isi asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabild a acestui produs inainte de utilizare si faptul ca
produsul este utilizat numai in modul prezentat in aceste instructiuni de utilizare, inclusiv asigurandu-se ca produsul nu
este reutilizat, dar fara limitare la acest lucru.

Tn niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, dauné sau cheltuiala accidentald, special
sau indirectd cauzatd de utilizarea necorespunzétoare sau reutilizarea acestui produs in mod intentionat, nici pentru
pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatamarea personald sau daunele materiale.

NAVOD NA POUZITIE @

Pero Isolator™ Transpolar™
POPIS

Systém pera Isolator™ Transpolar™ sa skladd z ablacnej a snimacej jednotky AtriCure® (ASU), pera Isolator™ Transpolar™
(pero) alebo dIhého pera Isolator™ TT (Pero), nozného spinaca a spinaca zdroja ASU. Pero je elektrochirurgicky pristroj
na poutitie pre jedného pacienta, urceny na pouZitie iba s ASU2/ ASU3. Pero sa pouziva na ablaciu srdcovych tkaniv
aako chirurgicky stimulacny a mapovaci nastroj. Ked'je pero pripojené k jednotke ASU, jednotka ASU poskytuje energiu
bipolarnej radiofrekvencie (RF), ktord pridi medzi oboma elektrodami pera. Operétor riadi spotrebu tejto RF energie
stlacenim nozného spinaca. Ked je pero pripojené k pomocnému snimaciemu alebo stimulacnému zariadeniu, pero
slizi na poskytovanie docasnej stimuldcie alebo monitorovania.

NAZVOSLOVIE PERA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (POZRI OBRAZOK 1)

[1]  Distélny hrot [5]  Kabel
[2]  Elektrédy [6]  Konektor
[3]  Tvarovatelny driek [7]  Zarovndvacia Sipka (pozri obrazok 3)

[4]  Rukovét

NAZVOSLOVIE DLHEHO PERA ISOLATOR™ TT (POZRI OBRAZOK 2)

[1]  Distélny hrot [5]  Kébel
[2]  Elektrody [6]  Konektor
[3]  Tvarovatelny driek [71  Zarovndvacia Sipka (pozri obrazok 3)

[4]  Rukovét

KOMPATIBILNE ZARIADENIA
« 0SCOR PACE 203 Ha ORLAB

INDIKACIA POUZITIA

« Pero Isolator™ je sterilnd elektrochirurgicka pomacka na jedno pouZitie urcend na ablaciu srdcového tkaniva
podas srdcového chirurgického zakroku pomocou radiofrekvencnej (RF) energie pri priamom pripojeni k jednotke
ASU alebo ASB3 v ablacnom rezime.

« Pero Isolator™ sa moze pouzit na docasni srdcovi stimuldciu, snimanie, zaznamendvanie a stimulaciu pocas
vyhodnocovania srdcovych arytmif pocas priebehu chirurgického zakroku pri pripojeni k docasnému externému
kardiostimultoru alebo zdéznamovému zariadeniu.

KONTRAINDIKACIE

« Pomacka nie je urcend na antikoncepcnti tubuldrnu koaguldciu (trvald sterilizdcia u Zien).

MOZNE KOMPLIKACIE

+ Mozné komplikdcie spojené s tvorbou bodovych alebo linedrych 1ézii v srdcovych a mékkych tkanivach sd:
« Perfordcia tkaniva

- Pooperacné embolické komplikécie

« Rozirenie mimotelového bypassu

« Narusenie srdcového rytmu pocas operécie (predsiefiovy a/alebo komorovy)

- Perikardialna efiizia alebo tampondda

« Poskodenie susednyich nervovych a/alebo krvnych ciev

« Poskodenie cipu chlopne

« Poruchy prenosu (uzol SA/AV)

« Akutna ischemickd myokardaina udalost

/N varovania A\

Pred pouzitim pomdcky si pozorne precitajte v3etky pokyny tykajice sa jednotky AtriCure ASU, pera Isolator
Transpolar, zdrojového prepinaca ASU a pripadného kompatibilného pomocného zariadenia. Ak nebudete dokladne
dodrziavat pokyny, méze to mat za nésledok zésah elektrickym pridom alebo tepelné poranenie a nespravnu funkciu
pomacky.

Pocas aktivacie ASU sa nedotykajte elektrdd pera. Dotyk s elektrodami pera pocas aktivicie
ASU by mohol spasobit popélenie operétora.

Tak ako pri inych jednosmernych zariadeniach, neumiestiiujte ni¢ pred ani za cielové tkanivo (vykond sa abldcia
tkaniva). V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachadza v energetickom poli RF, sa moze vyskytniit zahrievanie a/alebo
poskodenie tkaniva. Zaistite, aby iné ako cielové tkanivo bolo primerane oddelené od RF pola. Uistite sa, Ze je iné ako
cielové tkanivo chranené pred RF pofom opatrnym umiestnenim a orientdciou elektréd. Pozrite si zoznam moznych
komplikdci.

Aby sa predislo netcinnej kardioverzii, vzdy pocas defibrilécie vyberte pero z pacienta.

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

Pero je urcené len na jednorazové pouzitie. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Opakovana sterilizécia
moze spdsobit stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.

Nedovolte, aby pero spadlo, aby nedoslo k poskodeniu pomécky alebo naruseniu sterility.
Ak pero spadne, nepouzivajte ho. Vymeiite pero za nové.
Pred a pocas RF aktivacie sa uistite, 7e st obidve elektrody po celej dfzke v kontakte s cielovym tkanivom.
Ciastoény kontakt elektrod moze spasobit perforaciu v tkanive.
Celkové trvanie ablécie(-ii) na léziu nesmie presiahnut odpordcany ¢as ablacie. Neprekryvajte abldcie o viac
ako 50 %. Ablécie presahujtice odporiicany ¢as a/alebo prekrytie mdzu sposobit perforéciu v tkanive.
Kabel pomocného zariadenia ASB3 nepripéjajte k elektrickej sieti (sietové napatie) bez overenia izoldcie pripojeného
zariadenia podla normy EN60601-1. Zariadenia napdjané zo siete mozu spasobit nebezpecné zvodové pridy v srdci.

- Distalny hrot pera sa musi pocas operdcie udrziavat Cisty, aby nedoslo k strate vykonu. Pred aktivaciou ASU
skontrolujte, Ci oblast distdlneho hrotu pera neobsahuje cudzie ltky. Cudzie létky zachytené na hrote budd mat
nepriaznivy vplyv na abldciu.

« Pero je kompatibilné iba s jednotkami AtriCure ASU a ASB3. Poutitie pera s generétorom od iného vyrobcu méze
sposobit poskodenie pomacky.

« Pero by sa malo pouivat iba s kompatibilnymi srdcovymi stimulacnymi a snimacimi pomocnymi zariadeniami.

« Pero mé Zivotnost osem hodin, ktord sleduje jednotka ASU. Ak sa poksite zapojit pomacku po uplynuti
exspiracie, pero uz nebude fungovat a jednotka ASU zobrazi hldsenie, Ze je potrebné pero vymenit.

- Nadmerné ohybanie tvarovatelnej nehrdzavejticej ocele spdsobi, Ze driek stvrdne a moze sa zvysit riziko jeho
zlomenia. Driek ohybajte iba v tvarovatelnej zone.

« Prizavddzani, vyberani a ohybani tvarovatelnej casti drieku pomocou chirurgickych néstrojov postupujte opatrne.

« Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov vykonavat opatrne.
Rusenie spdsobené poutzitim elektrochirurgickych pomacok méze spasobit, ze pomdcky, ako napriklad
kardiostimulator, prejdu do asynchrénneho rezimu alebo mozu Gpine zablokovat vedenie kardiostimulatora. Ak
plénujete pouZit elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi kardiostimulétormi, poziadajte o dalsie
informécie vyrobcu kardiostimuldtora alebo nemocnicné kardiologické oddelenie.

NAVOD NA POUZITIE
1. Vyberte pero z obalu pouZitim sterilnej techniky.

2. Sosymbolom 3ipky na zarovnanie konektora v polohe 12 hodin zatlacte konektor do zésuvky,,Pen” (Pero) na
prednej strane ASU (pozri obrazok 3). Skontrolujte, ¢i st spojenia medzi perom a jednotkou ASU bezpecné. Ak
sti spoje uvolnené, pero nepouzivajte. Skontrolujte kébel a pero nepouzivajte, ak je kabel rozstrapkany alebo je
poskodend izoldcia.

STIMULACNY A MAPOVACI REZIM

3. Pripojte jeden koniec kdbla pomocného zariadenia dodaného s jednotkou ASB3 do kompatibilného pomocného
zariadenia. Pripojte druhy koniec kédbla pomocného zariadenia do jedného siboru portov PSS na jednotke ASB3.

4. Otdcanim ovlddaca ASB3 oznacte poutity port PSS.

5. Zapnite docasné stimulacné alebo snimacie zariadenie a overte spravne pripojenia pomocou elektrickej vodivosti.
Podrobné pokyny néjdete v prirucke k docasnému kardiostimuldtoru.

6. Nastavenia a postupy pre pomocné zariadenie sa urcujui podla ndvodu na pouzitie dodavaného s pomocnym
zariadenim. Nastavte pomocné zariadenie na predsieiovy asynchrénny rezim (snimanie je zakazané alebo
zvy$ené na maximalnu hodnotu).

Poznamka: Ked je pomocné zariadenie v polohe ON (Zap.), pero bude vykondvat stimuldciu.

7. Identifikujte a exponujte miesta, na ktorych sa ma vykonat stimuldcia a snimanie, pomocou Standardnych
chirurgickych technik. Pri priamej vizualizacii umiestnite elektrédy oproti cielovému tkanivu. Zaistite, aby boli
obidve elektrddy v kontakte s cielovym tkanivom.

8. Skontrolujte, Ci je stimuldcia zapnuta, len ked je koncovy efektor v kontakte s cielovym tkanivom. Ked'je
stimuldcia pomocného zariadenia zapnuta, zariadenie bude vykondvat stimuldciu.

9. Nasnimanie (mapovanie) umiestnite distélny hrot na cielové tkanivo, aby sa zobrazil elektrogram (EGM).

10.  Po ukonceni chirurgického zakroku odpojte pero od jednotky ASB3 a pero po pouziti zlikvidujte. DodrZiavajte
miestne platné nariadenia a recyklacné plény svisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sicasti pomdcok.

REZIM ABLACIE
1. Otdcanim ovladaca ASB3 oznacte pouzity port pera.
12. Ablatnd technika natierania
a) PriudrZiavani vizualizicie jemne pohybuite distalnym hrotom po cielovom srdcovom tkanive.

b) Pri udrZiavani nepretrzitého kontaktu medzi tkanivom a elektrédami pohybujte pomdckou nepretrzite
oscilujticim spdsobom rychlostou priblizne 1cm/s.

Hrubka lézie natierania*

20 sekind
Oscilacia 2 cm

2,0—-4,0mm

*(daje sa ziskali abldciami uskuto¢nenymi na vyrezanom hovidzom myokarde a
predstavuji 95 % intervaly spolahlivosti. Viysledky sa méZu lisit v zavislosti od vlastnosti Zivého tkaniva.

13.  Ablacnd technika razenia:

a) Na tkanivo pdsobte konstantnym pevnym tlakom bez pohybu. Udrzujte tpIny kontakt povrchu
elektrady s tkanivom. Lézia razenia md priblizne 8 mm x 6 mm.

b) Ak vytvérate dlh3ie Iézie pomocou techniky razenia, prekryvajte susediace abldcie 0 50 %, aby ste
zabezpeili sdvisld a Gplnd 1éziu.

Hriibka lézie razenia*

10 sekdnd 15 sekind

3,3-3,8mm 3,8—4,4mm

*(daje sa ziskali abléciami uskutotnenymi na vyrezanom hovidzom myokarde a predstavuji 95 %
intervaly spolahlivosti. Vysledky sa mézu it v zévislosti od vlastnosti Zivého tkaniva.

14, Stlacenim nozného spinaca aktivujte jednotku ASU.

15.  Postlaceni nozného spinaca jednotka ASU vydé zvukovy tén indikujtici, Ze medzi elektrédami umiestnenymi na
distdlnom hrote pera a tkanivom pretekd prad.

16.  Skontrolujte chirurgicku oblast, aby sa zaistila primerand ablacia.

17. Medzi abléciami utrite distalny hrot istym gézovym Stvorcom namocenym v solnom roztoku. DéleZité: Aby sa
dosiahol optimélny vykon, elektrédy pera udrZiavate bez koagula. Zaistite, aby boli elektrédy bez koagula.

a) Po kazdej abldcii odistite elektrddy pomocou gézy namocenej v solnom roztoku. Koagulum sa dd fahsie
odstranit pocas prvych niekolkych sekiind po ablécii. Koagulum méze v krétkom ¢asovom obdobi
vyschnlit, ¢o stazuje jeho odstrénenie.

b) Pred kazdou ablaciou skontrolujte obidve elektrddy, aby ste sa uistili, Ze je viditelny zlaty povrch
elektrody a Ze je odstranené koagulum.

18. Ak je pero medzi ablaciami necinné, umiestnite distalny hrot pera na gdzu namocent v solnom roztoku, aby ste
zabranili vyschnutiu koagula, ktoré nebolo ocistené z elektréd. V pripade potreby zopakujte abldciu.

19.  Po ukonceni chirurgického zékroku odpojte pero od jednotky ASU/ASB3 a pero po poutiti zlikvidujte. DodrZiavajte
miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sticasti pomdcok.

SPOSOB DODANIA

Pero Isolator™ Transpolar™ sa doddva ako STERILNY néstroj a je urené len na pouZitie u jedného pacienta. Sterilita je
zarucend, pokial nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Nesterilizujte opakovane.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak je z akéhokolvek dovodu potrebné tento produkt vrétit spolocnosti AtriCure¢ Inc., pred jeho odoslanim je potrebné
spolocnost AtriCure? Inc. poziadat o Cislo autorizécie ndvratu tovaru (RGA). Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo
telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim ddkladne vycistit a vydezinfikovat. Mal by sa posielat bud'v originaInej
$katuli, alebo ekvivalentnej $katuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom
RGA a 3titkom oznacujiicim biologicky nebezpecnti povahu obsahu zasielky. Pokyny na Cistenie a k materidlom vratane
vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure$ Inc.

A UPOZORNENIE: Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat produkty na
odoslanie.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Poutzivatelia nest zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpedenie,
Ze produkt sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto névode na poutZitie, vrétane, no nielen, zabezpecenia, ze
produkt sa nebude pouzivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek ndhodné, zvldstne alebo nasledné straty,
Skody alebo vydavky, ktoré by boli spasobené imyselnym nesprévnym pouZitim alebo opakovanym pouZitim tohto
produktu, vratane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré stvisia s poranenim osob alebo skodami na majetku.

NAVODILA ZA UPORABO @

Pero Isolator™ Transpolar™
OPIS

Sistem peresa Isolator™ Transpolar™ je sestavljen iz enote za ablacijo in zaznavanje AtriCure® (ASU), peresa Isolator™
Transpolar™ (pero) ali Isolator™ Long Pen TT (pero), stopalke in stikala vira ASU. Pero je elektrokirurski instrument za
enega bolnika, zasnovano za uporabo samo s pripomockoma ASU2/ASU3. Pero se uporablja za ablacijo srénega tkiva in
kot kirursko orodje za spodbujanje in Kartiranje. Ce je pero prikljuceno na pripomocek ASU, slednji zagotavlja bipolarno
radiofrekvencno (RF) energijo, ki tece med elektrodama peresa. Upravljavec upravlja z RF-energijo s pritiskom na stopalko.
(e je pero priklju¢eno na pomozen pripomocek za spodbujanje, zaznavanje ali stimulacijo, zasnova peresa omogoca, da
zagotavlja zacasno spodbujanje ali spremljanje.

NOMENKLATURA PERESA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ (GLEJTE SLIKO 1)

[1]  Distalna konica [5]  Kabel
[2]  Elektrodi [6]  Prikljucek
[3] Gibljivaos [7]  Poravnalna puscica (glejte sliko 3)
[4]  Rodaj
NOMENKLATURA DOLGEGA PERESA ISOLATOR™ TT (GLEJTE SLIKO 2)
[11  Distalna konica [5]  Kabel
[2]  Elektrodi [6]  Prikljucek
[3] Gibljiva os [71  Poravnalna puscica (glejte sliko 3)
[4]  Rodyj
ZDRUZLJIVI PRIPOMOCKI

« 0SCOR PACE 203H in ORLAB

INDIKACIJE ZA UPORABO

« Pero Isolator™ je sterilen elektrokirurski pripomocek za enkratno uporabo, ki je namenjen ablaciji srénega tkiva
med posegi na srcu z radiofrekvencno (RF) energijo, ce je prikljucen neposredno na pripomocek ASU ali ASB3 v
nacinu ablacije.

« Linearno pero Isolator™ se lahko uporablja za zacasno spodbujanje srca, zaznavanje, snemanje in stimulacijo med
ocenjevanjem srcnih aritmij med kirurskim posegom, ce ga prikljucite na zacasni zunanji sréni spodbujevalnik ali
snemalno napravo.

KONTRAINDIKACUE
- Pripomocek ni namenjen kontracepcijski koagulaciji jajcevodov (trajni sterilizaciji Zensk).
MOZNI ZAPLETI

« Motzni zapleti, povezani z ustvarjeno tocko ali linearno lezijo v srénem in mehkem tkivu, so:
« perforacija tkiva,

- pooperativni embolicni zapleti,

« podaljsevanje kardiopulmonalnega obvoda,

« perioperativne (atrijske in/ali ventrikularne) motnje srénega ritma,

- perikardni izliv ali tamponada,

« poskodba bliznjih Zivcev in/ali krvnih Zil,

- poskodba zaklopke,

« motnje prevodnosti (SA/AV-vozel),

« akutni ishemicni miokardni dogodek.

Pred aktivacijo RF-energije in med njo poskrbite, da sta obe elektrodi s celotno dolZino v stiku s ciljnim tkivom. Delni
stik elektrod lahko povzroci perforacije v tkivu.
Skupno trajanje ablacije pri vsaki leziji ne sme preseci priporocenega trajanja ablacije. Ablacij ne prekrivajte za ve¢ kot
50 %. Ablacije, ki presegajo priporoceni cas in/ali se prekrivajo, lahko povzroijo perforacije v tkivu.
Kabel pomoznega pripomocka ASB3 prikljutite na elektri¢no omreZje Sele, ko preverite izolacijo prikljucene opreme

skladno s standardom EN 60601-1. Oprema, ki je prikljuena na elektricno omrezje, je lahko v srce prepusti uhajave
tokove.

/\ BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Nedovolte, aby konektory pera zvlhli, pretoze by to mohlo ovplyvnit vykon pomdcky.
« Pero nepondrajte do tekutin, pretoze by sa tym pomédcka mohla poskodit.
- Pocas aktivacie ASU nedovolte, aby sa pero dotklo kovovych svoriek alebo sponiek ani stehov.

/N opozorita N

Pred uporabo pripomocka AtriCure ASU, peresa Isolator Transpolar, stikala vira ASU ali drugega pomoznega
pripomocka preberite vsa navodila za uporabo. Neupostevanje navodil lahko privede do elektricnih ali toplotnih
telesnih poskodb in nepravilnega delovanja pripomocka.

Med aktiviranjem pripomocka ASU se ne dotikajte elektrod peresa. Dotik elektrod peresa med aktiviranjem
pripomocka ASU lahko pri upravljavcu povzroci opeklino.

Tako kot pri drugih enosmernih pripomockih ne postavljajte nicesar pred ciljnim tkivom (tkivom za ablacijo) ali za
njim. V vsakem tkivu znotraj polja RF-energije lahko pride do segrevanja in/ali poskodbe tkiva. Poskrbite, da so
neciljna tkiva zadostno locena od polja RF-energije. Poskrbite, da so neciljna tkiva zaScitena pred poljem RF-energije
tako, da ustrezno namestite in usmerite elektrodi. Glejte seznam moznih zapletov.

Da preprecite neucinkovito kardioverzijo, med defibrilacijo vedno odstranite pero od bolnika.

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

Pero je namenjeno samo enkratni uporabi. Ne STERILIZIRAJTE ZNOVA. Ponovna sterilizacija lahko privede do napake
delovanja ali telesne poskodbe bolnika.
Da preprecite poskodbe pripomocka ali okmitev sterilnosti, pero ne sme pasti z visine. Ce pero pade z viine, ga ne
uporabljajte. Zamenjajte ga z novim peresom.

/I\ PREVIDNOSTNI UKREP!

- Pazite, da se prikljucki peresa ne zmocijo, ker lahko to vpliva na delovanje pripomocka.
« Peresa ne potapljajte v tekocine, ker lahko to poskoduje pripomocek.
« Med aktiviranjem pripomocka ASU se z elektrodami peresa ne dotikajte kovinskih sponk ali ¢ipalk ali sutur.

« Zdistalne konice peresa morate med posegom odstranjevati ostanke, da preprecite izgubo moci. Pred
aktiviranjem pripomocka ASU preverite, ali so na distalni konici peresa tujki. Tujki, ujeti na konici, bodo negativno
vplivali na ablacijo.

« Pero je zdruzljivo le s pripomockoma ATRICURE ASU in ASB3. Uporaba peresa z generatorjem drugih proizvajalcev
lahko poskoduje pripomocek.

- Pero smete uporabljati samo z zdruZljivimi pomoznimi pripomocki za spodbujanje in zaznavanje.

« Peroima zivljenjsko dobo 8 ur, ki jo spremlja pripomocek ASU. Ce pero priklopite na pripomocek potem, ko
casovna omejitev iztece, pero ne bo ve¢ delovalo, pripomocek ASU pa bo prikazal sporocilo, da morate pero
zamenjati.

- Cezmemo upogibanje gibljivega nerjavnega jekla povzroci strjevanje droga in lahko poveca moznost loma. Drog
upogibajte le v gibljivem predelu.

« Med uvajanjem in izvlekom pripomocka ali upogibanjem gibljivega dela s kirurskim priborom bodite pazljivi.

« Elektrokirurske postopke izvajajte previdno v prisotnosti notranjih ali zunanjih srénih spodbujevalnikov.
Interference, ki nastanejo pri uporabi elektrokirurskih pripomockov, lahko pri pripomockih, kot je sréni
spodbujevalnik, sprozijo prehod v asinhroni natin ali pa spodbujevalnik v celoti blokirajo. Ce nacrtujete uporabo
elektrokirurskih pripomockov pri bolniku s srénim spodbujevalnikom, se za dodatne informacije posvetujte s
proizvajalcem srénega spodbujevalnika ali bolnisniénim oddelkom za kardiologijo.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Ssterilno tehniko vzemite pero iz ovojnine.

2. Prikljucek poravnajte tako, da je simbol puscice za poravnavo v polozaju 12. ure, in ga potisnite v ustrezno vticnico
»Pen« na sprednji strani pripomocka ASU (glejte sliko 3). Preverite, ali je peresnik trdno povezan s pripomockom
ASU. Ce so povezave ohlapne, peresa ne uporabljajte. Preglejte kabel. Peresa ne uporabljajte, ¢e je kabel razcefran
ali je izolacija poskodovana.

NACIN SPODBUJANJA IN KARTIRANJA

3. Enkoneckabla pomoznega pripomocka, ki je prilozen pripomocku ASB3, prikljucite v zdruzljivi pomozni
pripomocek. Drugi konec kabla pomoznega pripomocka prikljucite v en sklop prikljuckov PSS na pripomocku
ASB3.

4. Zvrtenjem gumba ASB3 oznacite uporabljeni prikljucek PSS.

5. Vklopite zacasni pripomocek za spodbujanje, zaznavanje ali stimulacijo in se prepricajte o ustreznosti povezav oz.
preverite elektricne povezave. Podrobna navodila najdete v navodilih za uporabo zacasnega spodbujevalnika.

6. Nastavitve in postopke izberite v skladu z navodili za uporabo, ki so prilozena pomoznemu pripomocku. Pomozni
pripomocek nastavite v atrijski asinhroni nacin delovanja (zaznavanje onemogoceno ali zvecano do najvecje
vrednosti).

Opomba: Pero bo spodbujalo, ko je pomozni pripomocek vkljucen.

7. Sstandardnimi kirurskimi tehnikami prepoznajte in izpostavite mesta za spodbujanje in zaznavanje. Namestite
elektrode na ciljno tkivo ob neposrednem opazovanju. Poskrbite, da sta obe elektrodi v stiku s ciljnim tkivom.

8. Pazite, da je spodbujanje vklopljeno Sele, ko je koncni efektor v stiku s ciljnim tkivom. Pripomocek bo spodbujal,
ko je pomozni pripomocek za spodbujanje vklopljen.

9. Zazaznavanje (kartiranje) distalno konico poloZite na ciljno tkivo za prikaz elektrokardiograma (EGM).

0. Po zakljucku kirurskega posega odklopite pero s pripomocka ASB3 ter pero po uporabi zavrzite. Pri odstranjevanju
ali recikliranju sestavnih delov pripomocka upostevajte lokalne predpise in sheme za recikliranje.

NACIN ABLACIJE
1. Zvrtenjem gumba ASB3 oznacite uporabljeni vhod peresnika.
12. Tehnika ablacije s slikanjem
a) Med ohranjanjem vizualizacije nezno premikajte distalno konico po ciljnem srénem tkivu.

b) Med ohranjanjem stalnega stika med tkivom in elektrodami pripomocek neprekinjeno nihajoce
premikajte s hitrostjo priblizno 1 cm/s.

Debeline lezije slikanja*

20 sekund
Oscilacija 2 cm

2,0-4,0 mm

*Podatki so bili pridobljeni iz ablacij, opravljenih na izrezanem miokardu goveda in
predstavljajo 95-odstotne intervale zaupanja. Rezultati se lahko razlikujejo zaradi lastnosti zivega tkiva.

13.  Tehnika ablacije z Zigosanjem:

a) lzvajajte stalen odlocen pritisk na tkivo brez gibov. Ohranite popoln stik povrsine elektrode s tkivom.
Lezija za Zigosanje je velika priblizno 8 mm x 6 mm.

b) Cestehniko Zigosanja ustvarjate daljse lezije, prekrijte sosednje ablacije za 50 %, da zagotovite
neprekinjeno in celotno lezijo.

Debelina lezije Zigosanja*

10 sekund 15 sekund

3,3-3,8mm 3,8-4,4mm

*Podatki so bili pridobljeni iz ablacij, opravijenih na u goveda in predstavljajo 95-odstotne
intervale zaupanja. Rezultati se lahko razlikujejo zaradi lastnosti Zivega tkiva.

14, Za aktivacijo pripomocka ASU pritisnite stopalko.

15. Ko pritisnete stopalko, bo ASU oddajal zvocni ton, ki kaze, da med elektrodama peresa na distalni konici peresa
in skozi tkivo tece tok.

16.  Preglejte kirursko obmocje, ali je bila ablacija ustrezna.

17. Med ablacijami distalno konico obrisite z zlozencem, namocenim v fiziolosko raztopino. Pomembno: Za
optimalno delovanje peresa morata biti elektrodi brez koaguluma. S tem zagotovite, da sta elektrodi brez
koaguluma.

a) Po vsaki ablaciji elektrodi odistite z zlozencem, namocenim v fiziolosko raztopino. Koagulum je veliko
lazje odstraniti v prvih nekaj sekundah po ablaciji. V kratkem casu se lahko koagulum posusi, kar otezi
odstranjevanje.

b) Pred vsako ablacijo preverite elektrodi in se prepricajte, da je zlata povriina elektrod vidna in je
koagulum odstranjen.

18. (e pero med ablacijami miruje, distalno konico peresa poloZite na zlozenec, namoten v fiziolosko raztopino, da
preprecite izsusitev morebitno neodstranjenega koaguluma na elektrodah. Ablacijo po potrebi ponovite.

19.  Po zakljucku kirurskega posega odklopite pero s pripomocka ASU/ASB3 ter pero po uporabi zavrzite. Pri
odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov pripomocka upostevajte lokalne predpise in sheme za recikliranje.

NACIN DOBAVE

Pero Isolator™ Transpolar™ je na voljo kot STERILEN instrument in je namenjeno uporabi pri samo enem bolniku.
Sterilnost je zagotovljena, e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte znova.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakrinega koli razloga vniti druzbi AtriCure® Inc., morate od druzbe AtriCure® Inc. pred
posiljanjem pridobiti Stevilko dovoljenja za vratilo blaga (RGA — return goods authorization). Ce je bil izdelek v stiku s
krvjo ali telesnimi tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito ocistiti in razkuZiti. Poslati ga morate v originalni
Skatli ali enakovredni 3katli, da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno oznacena s
Stevilko RGA in navedbo bioloske nevarnosti vsebine posiljke. Navodila za ¢iscenje in materiale, vkljucno z ustreznimi
zabojniki za posiljanje, pravilno oznacho in Stevilko RGA, lahko dobite pri druzbi AtriCureS; Inc.

& SVARILO: Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelkov pred posiljanjem.
1ZJAVA 0 ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

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

Pod nobenim pogojem druzba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakrsno koli nenamerno, posebno ali posledicno
izqubo, Skodo ali stroske, ki so posledica namerne napacne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vkljuéno z
izgubo, Skodo ali stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno Skodo.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU @

Isolator™ Transpolar™ olovka
OPIS

Isolator™ Transpolar™ sistem olovke sastoji se od AtriCure® jedinice za ablaciju i senzing (ASU), Isolator™ Transpolar™
olovke (olovka) ili Isolator™ Long Pen TT (olovke), noznog prekidaca i ASU prekidaca za izvor. Olovka je elektrohirurski
instrument predviden za upotrebu na jednom pacijentu iskljucivo sa jedinicom ASU2/ASU3. Olovka se koristi za ablaciju
srcanog tkiva i kao hirurska alatka za pejsing i mapiranje. Kada je olovka povezana sa jedinicom ASU, jedinica ASU pruza
bipolarnu radiofrekventnu (RF) energiju koja protice izmedu obe elektrode olovke. Korisnik kontroliSe propustanje

RF energije pritiskom na nozni prekidac. Kada je olovka povezana sa pomocnim sredstvom za pejsing, senzing ili
stimulaciju; olovka je predvidena da pruzi privremeni pejsing ili pracenje.

NOMENKLATURA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ OLOVKE (VIDETI SLIKU 1)

[1]  Distalnivrh [5]  Kabl
[2] Elektrode [6]  Prikljucak
[3] Savitljiva osovina [7]  Strelica za poravnanje (vidi Sliku 3)
[4]  Rucka
NOMENKLATURA OLOVKE ISOLATOR™ TT LONG PEN (VIDETI SLIKU 2)
[1]  Distalnivrh [5] Kabl
[2] Elektrode [6]  Prikljucak
[3] Savitljiva osovina [7]  Strelica za poravnanje (vidi Sliku 3)
[4]  Rucka

KOMPATIBILNA MEDICINSKA SREDSTVA
+ 0SCOR PACE 203Hi ORLAB

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

- Linearna olovka Isolator™ je sterilno elektrohirursko medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu koje je
predvideno za ablaciju srcanog tkiva tokom operacije srca pomocu radiofrekventne (RF) energije kada je
povezana direktno sa jedinicom ASU ili ASB3 u rezimu Ablation.

- Olovka Isolator™ moze da se koristi za privremeni pejsing, senzing, snimanje i stimulaciju srca tokom evaluacije
srcanih aritmija tokom operacije kada je povezana sa priviemenim spoljasnjim srcanim pejsmejkerom ili
uredajem za snimanje.

KONTRAINDIKACIJE

« Medicinsko sredstvo nije predvideno za kontraceptivnu koagulaciju jajovoda (trajnu sterilizaciju kod Zena).

POTENCIJALNE KOMPLIKACLJE

« Moguce komplikacije povezane sa formiranjem tackastih ili linearnih lezija u srcanom i mekom tkivu su:
- perforacija tkiva,

- postoperativne embolicne komplikacije,

- prosirenje ekstrakorporalnog bajpasa.

« perioperativni poremecaj sr¢anog ritma (u pretkomori i/ili komori),

« perikardni izliv ili tamponadu,

« ostecenje obliznjih nerava i/ili krvnih sudova,

- ostecenje lista zaliska,

« poremecaji sprovodenja impulsa (SA/AV ¢vor),

« akutni dogadaj ishemije miokarda,

/N upozorena AN

Pazljivo procitajte sva uputstva za upotrebu AtriCure ASU jedinice, olovke Isolator Transpolar, ASU prekidaca za izvor
i svih kompatibilnih pomocnih sredstava koja se koriste pre upotrebe medicinskih sredstava. Nepostovanje uputstva
moze dovesti do povreda od elektricne struje ili termickih povreda i nepravilnog rada sredstva.

Ne dodirujte elektrode olovke prilikom aktiviranja jedinice ASU. Dodirivanje elektroda olovke tokom aktivacije jedinice
ASU bi moglo dovesti do opekotina operatera.

Kao i kod drugih jednosmernih medicinskih sredstava, ne stavljajte nista ispred ili iza ciljnog tkiva (tkiva na kom se
vrsi ablacija). Svako tkivo u polju RF energije moze da bude izlozeno zagrevanju i/ili o3tecenju tkiva. Uverite se da je
tkivo koje nije ciljno adekvatno odvojeno od RF polja. Postarajte se da tkivo koje nije ciljno bude zasticeno od RF polja
pazljivim postavljanjem i okretanjem elektroda. Pogledajte listu potencijalnih komplikacija.

Da biste sprecili neefikasnu kardioverziju, uvek izvadite olovku iz pacijenta tokom defibrilacije.

Da biste izbegli rizik od infekcije pacijenta, pregledajte pakovanje proizvoda pre otvaranja da biste bili sigurni da
sterilna barijera nije narusena. Ako je sterilna barijera narusena, nemojte koristiti olovku.

Olovka je medicinsko sredstvo koje je predvideno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ne STERILISITE PONOVO.
Visekratna sterilizacija moze dovesti do gubitka funkcije sredstva ili povrede pacijenta.

Da biste izbegli oStecenje medicinskog sredstva ili narusavanje sterilnosti nemojte ispustati olovku. Ako ispustite
olovku, nemojte je koristiti. Zamenite je novom sistemom olovkom.

Proverite da li su cele duZine obe elektrode u kontaktu sa ciljnim tkivom pre i tokom aktivacije RF energije. Delimican
kontakt elektroda moze izazvati perforacije u tkivu.

Ukupno trajanje ablacije (a) po leziji ne sme da bude duze od preporucenog vremena ablacije. Ne preklapajte ablacije
za vise od 50%. Ablacije cije je trajanje duze od preporucenog vremena i/ili koje se preklapaju mogu dovesti do
perforacija u tkivu.

Nemojte povezivati kabl pomocnog sredstva ASB3 sa opremom koja se napaja iz mreznog napajanja (mreznim
naponom) bez provere izolacije povezane opreme prema standardu EN60601-1. Oprema koja se napaja iz mreznog
napajanja moze uvesti opasne struje curenja u srce.

KONTRAINDIKATIONER

- Enheten drinte avsedd for preventiv tubal koagulering (permanent kvinnlig sterilisering).

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

« Majliga komplikationer i samband med skapandet av punkt- eller linjéra lesioner i hjdrt- och mjuk vavnad ar:
« Vévnadsperforering

« Postoperativa emboliska komplikationer

- Utdkning av extrakorporeal bypass

« Perioperativ stdrning av hjartrytm (formaks-och/eller ventrikular)

« Stroke eller tamponad

« Skador pa angransande nerver och/eller blodkarl

« Skador pa valvklaff

« Ledningsstdmingar (SA/AV-nod)

« Akutischemisk hjrtinfarkt

/I\ MERE PREDOSTROZNOSTI

« Ne dozvolite da se konektori olovke nakvase zato Sto to moze uticati na performanse medicinskog sredstva.
« Ne potapajte bilo koji deo olovke u tecnost jer to moze ostetiti sredstvo.

« Ne dodirujte elektrode olovke metalnim spajalicama ili kopcama niti hirurskim koncima prilikom aktiviranja
jedinice ASU.

- Distalni vrh olovke se mora se istiti od ostataka tokom operacije kako ne bi doslo do gubitka napajanja. Pre
aktivacije jedinice ASU, pregledajte da li ima stranih materija u podrudju distalnog vrha olovke. Strane materije
koje ostanu na vrhu imaju negativan uticaj na ablaciju.

« Olovka je kompatibilna samo sa jedinicom ASU i adapterom ASB3 kompanije AtriCure. Upotreba olovke sa
generatorom drugog proizvodaca moze dovesti do ostecenja medicinskog sredstva.

« Olovku treba koristiti iskljucivo sa kompatibilnim pomocnim sredstvima za pejsing i senzing srca.

- Radni vek olovke je osam satii njega prati jedinica ASU. Ako pokusate da prikljucite medicinsko sredstvo iji je
rok trajanja istekao, olovka vise nece funkcionisati i na jedinici ASU Ce biti prikazana poruka da se olovka mora
zameniti.

- Prekomerno savijanje savitljivog nerdajuceg celika ce dovesti do stvrdnjavanja osovine i moze povecati
mogudnost loma. Savijte osovinu samo u zoni savitljivosti.

« Budite oprezni prilikom umetanja i uklanjanja sredstva i ako savijate savitljivi deo osovine hirurskim alatkama.

« Elektrohirurski uredaj treba koristiti sa oprezom u prisustvu unutrasnjih ili spoljasnjih pejsmejkera. Smetnje
nastale koriscenjem elektrohirurskih medicinskih sredstva mogu dovesti do prelaska sredstava, kao $to je
pejsmejker, u asinhroni rezim rada ili do potpunog blokiranja sprovodenja impulsa pejsmejkera. Ako se planira
upotreba elektrohirurskih uredaja kod pacijenata sa srcanim pejsmejkerima, dodatne informacije potrazite kod
proizvodaca pejsmejkera ili na odeljenju kardiologije u bolnici.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Sterilnom tehnikom izvadite olovku iz pakovanja.

2. Kada je strelica za poravnanje na prikljucku u uspravnom polozaju, gurnite prikljucak u uticnicu,,Pen” na prednjoj
strani jedinice ASU (videti Sliku 3). Proverite da i su prikljucci izmedu olovke i jedinice ASU pricvriceni. Ako
su prikljucci labavi, nemojte koristiti olovku. Pregledajte kabl i ne koristite olovku ako je kabl pohaban ili ako je
izolacija oStecena.

REZIM PEJSINGA | MAPIRANJA

3. Poveite jedan kraj kabla pomocnog sredstva koji je isporucen uz adapter ASB3 sa kompatibilnim pomocnim
sredstvom. Drugi kraj kabla pomocnog sredstva povefite sa jednim setom PSS portova na adapteru ASB3.

4. Okrecite dugme adaptera ASB3 da biste naznacili koji se PSS port koristi.

5. Ukljucite opremu za privremeni pejsing ili senzing i osigurajte ispravne veze da biste proverili kontinuitet struje.
Detaljna uputstva potraZite u prirucniku za priviemeni pejsmejker.

6. Postavke i postupci za pomocno sredstvo odreduju se prema uputstvu za upotrebu koje ste dobili uz pomocno
sredstvo. Postavite pomocno sredstvo na atrijalni asinhroni rezim (senzing je onemogucen ili povecan na
maksimalnu vrednost).

Napomena: Olovka ce vrsiti pejsing kad je pomocno sredstvo u poloZaju ON.

7. Identifikujte i izloZite mesta za pejsing i senzing primenom standardnih hirurskih tehnika. Pod direktnom
vizuelizacijom postavite elektrode na ciljno tkivo. Proverite da li su obe elektrode u kontaktu sa ciljnim tkivom.

8. Postarajte se da pejsing bude ukljucen samo kada je krajnji efektor u kontaktu sa ciljnim tkivom. Medicinsko
sredstvo Ce vrsiti pejsing kad je ukljucen pejsing na pomocnom sredstvu.

9. Zasenzing (mapiranje), postavite distalni vrh na ciljno tkivo kako biste prikazali elektrogram (EGM).

10.  PozavrSetku hirurskog zahvata, odvojite olovku od adaptera ASB3 i odloZite je u otpad nakon upotrebe. Sledite
lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na odlaganje ili reciklazu komponente sredstva.

REZIM ABLACIJE
11, Okrecite dugme adaptera ASB3 da biste naznacili koji se Pen port koristi.
12.  Tehnika slikanja ablacije
a) OdrZavajuci vizuelizaciju, lagano pomerajte distalni vrh preko ciljnog sr¢anog tkiva.

b) Dok odrZavate neprekidan kontakt izmedu tkiva i elektroda, neprestano pomerajte sredstvo na
oscilirajuci nacin brzinom od oko T cm/sek.

Debljina lezije na slikama*

20 sekundi
Oscilacija 2 cm

2,0-4,0mm

*Podaci su dobijeni iz ablacija koje su obavljene na izrezanom govedem miokardu i
predstavljaju intervale pouzdanosti od 95%. Rezultati se mogu razlikovati u zavisnosti od svojstava Zivih tkiva.

13.  Tehnika ablacije utiskivanjem:

a) Primenjujte konstantan Cvrst pritisak na tkivo bez kretanja. Odrzavajte potpuni kontakt povrsine
elektrode sa tkivom. Velicina utisne lezije je oko 8 mm x 6 mm.

b) Ako formirate duze lezije tehnikom utiskivanja, preklopite susedne ablacije za 50% kako biste osigurali
kontinuiranu i potpunu leziju.

Debljina utisne lezije*

10 sekundi 15 sekundi

3,3-3,8mm 3,8-44mm

havl ; 4

*Podaci su dobijeni iz ablacija koje su ljene na i ju i predstavljaju
intervale pouzdanosti od 95%. Rezultati se mogu razlikovati u zavisnosti od svojstava Zivih tkiva.

14.  Pritisnite nozni prekidac da biste aktivirali jedinicu ASU.

15.  Kada se pritisne nozni prekidac, jedinica ASU emituje zvucni signal koji ukazuje na to da struja protice izmedu
elektroda koje se nalaze na distalnom vrhu olovke i kroz tkivo.

16.  Pregledajte hirursko podrucje da biste osigurali odgovarajucu ablaciju.

17. Izmedu ablacija distalni vrh Cistite Cistom gazom natopljenom fizioloskim rastvorom. Vazno: Radi optimalnih
performansi istite koagulum sa elektroda olovke. Da biste osigurali da na elektrodama nema koaguluma.

a) Nakon svake ablacije elektrode Cistite gazom natopljenom fizioloskim rastvorom. Koagulum je
znacajno lak3e odstraniti u prvih nekoliko sekundi nakon ablacije. Koagulum se moze brzo osusiti i zato
odstranjivanje koaguluma moze biti otezano.

b) Pre svake ablacije pregledajte obe elektrode da biste osigurali da je zlato na elektrodi vidljivo i da je
koagulum odstranjen.

18.  Ako se olovka ne koristi izmedu ablacija, stavite distalni vrh olovke na gazu natopljenu fizioloskim rastvorom da
biste sprecili susenje koaguluma koji nije ociScen na elektrodama. Po potrebi ponovite ablaciju.

19.  Po zavrsetku hirurskog zahvata, odvojite olovku od adaptera ASU/ ASB3 i odloZite je u otpad nakon upotrebe.
Sledite lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na odlaganje ili reciklazu komponente sredstva.

NACIN ISPORUKE

Isolator™ Transpolar™ olovka se isporucuje kao STERILNI instrument i predvidena je za upotrebu samo na jednom
pacijentu. Sterilnost je garantovana, osim ako se paket ne otvori ili o3teti. Ne sterilisite ponovo.

POVRAT KORISCENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure potrebno je da pre slanja dobijete broj
ovlascenja za povrat robe (RGA) od kompanije AtriCure®. Ako je proizvod bio u kontaktu sa krvlju ili telesnim
tecnostima, mora se pre pakovanja temeljno oistiti i dezinfikovati. Proizvod je potrebno poslati u originalnoj ambalazi
ili ekvivalentnoj ambalazi da bi se sprecilo oStecenje tokom transporta i mora se pravilno oznaciti brojem RGA i oznakom
za bioloski opasan sadrzaj posiljke. Uputstvo za ciscenje i materijale, ukljucujuci odgovarajuce transportne kontejnere,
odgovarajuce oznake i broj RGA, moze se dobiti od kompanije AtriCure$ Inc.

A OPREZ: Zdravstvena ustanova snosi odgovornost za odgovarajucu pripremu i 0znacavanje proizvoda koji se Salje.
1ZJAVE 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za
osiguravanje da se proizvod koristi samo na nacin naveden u ovom uputstvu za upotrebu, ukljucujuci, izmedu ostalog,
osiguravanje da se proizvod ne koristi vise puta.

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima nece biti odgovorna za bilo koji slucajni, poseban ili posledicni
qubitak, Stetu ili trosak koji su posledica namerne zloupotrebe ili visekratne upotrebe ovog proizvoda, ukljucujuci bilo
koji gubitak, ostecenje ili troSak koji su povezani sa telesnom povredom ili o3tecenjem imovine.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING @

Isolator™ Transpolar™ penna
BESKRIVNING

Isolator™ Transpolar™-pennsystem bestér av AtriCure® Ablation and Sensing Unit (ASU), Isolator™ Transpolar™ pen
(penna) eller Isolator™ Long Pen TT (penna), fotbrytare och ASU kallbrytare. Pennan ar ett elektrokirurgiskt instrument
for engangsbruk, avsett for anvandning endast med ASU2/ASU3. Pennan anvands for att avlégsna hjartvévnad och som
ett kirurgiskt verktyg for stimulering och kartldggning. Nar pennan &r ansluten till ASU, ger ASU bipoldr radiofrekvent
(RF) energi som flyter mellan bada elektroderna i pennan. Operatdren kontrollerar tillimpningen av denna RF-energi
genom att trycka pa fotpedalen. Nar pennan & ansluten till en extra stimulerings, kansla eller stimuleringsenhet;
Pennan dr utformad for att ge tillfallig stimulering eller Gvervakning.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ PENNA NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1]  Distal spets [5]  Kabel
[2]  Elektroder [6]  Kontakt
[3]  Formbart skaft [7]  Justeringspil (Se figur 3)
[4] Handtag
ISOLATOR™ TT LANG PENNA NOMENKLATUR (SE FIGUR 2)
[1]  Distal spets [5]  Kabel
[2]  Elektroder [6] Kontakt
[3]  Formbart skaft [71  Justeringspil (Se figur 3)

[4]  Handtag

KOMPATIBLA ENHETER
« 0SCOR PACE 203H och ORLAB

INDIKATION FOR ANVANDNING

« Isolator™-pennan ar en steril elektrokirurgisk enhet for engangsbruk avsedd att ablera hjértvévnad under
hjértkirurgi med radiofrekvent (RF) energi nér den ansluts direkt till ASU eller ASB3 i ablationsldge.

« Isolator™-pennan kan anvandas for tillféllig hjartrytm, avkanning, registrering och stimulering under
utvarderingen av hjartarytmier under kirurgi vid anslutning till en tillfallig extern hjértpacemaker eller
inspelningsenhet.

N\ varninGar 2N

Las alla instruktioner noggrant for AtriCure ASU, isolator transpolar-penna, ASU kdllbrytare, och eventuell kompatibel
extra enhet som anvands innan du anvander enheten. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda till
elektriska eller termiska skador och kan resultera i felaktig funktion av enheten.

Vidror inte elektroderna pa pennan nér du aktiverar ASU. Om du vidrdr pennelektroderna under
ASU-aktiveringen kan det resultera i en brénnskada for operatdren.

Som med andra enkelriktade enheter, placera inte nagot framfor eller bakom malvavnaden (vavnad som ska skaras).
All vévnad inom RF-energiomréadet kan drabbas av varme och/eller vévnadsskada. Se till att icke-mélvavnad
artillréckligt skild fran RF-faltet. Se till att icke-malvavnad skyddas fran RF-faltet genom att noggrant
placera och orientera elektroderna. Se listan dver méjliga komplikationer.

For att forhindra ineffektiv kardioversion, ta alltid bort pennan fran patienten under defibrillering.

For att undvika risken for patientinfektion, inspektera produktforpackningen innan den dppnas for att sakerstalla att
sterilitetsharriaren inte bryts. Om sterilitetsbarriaren bryts, fér pennan inte anvéndas.
Pennenheten dr endast avsedd for engangsbruk. OMSTERILISERA inte.
Omsterilisering kan orsaka forlust av funktion eller skada pa patienten.
For att undvika skador pa enheten eller sterilitetsskyddet ska du inte tappa pennan.
Om pennan tappas far den inte anvandas. Ersétt med en ny penna.
Sékerstall att de bada elektrodernas fulla lingder &r i kontakt med den riktade vavnaden,
fore och under RF-aktivering. Partiell kontakt av elektroderna kan orsaka perforeringar i vavnaden.

Den totala varaktigheten av skarning per lesion far inte dverstiga rekommenderad skamingstid. Overlappa inte
ablationer med mer &n 50 %. Ablationer som dverskrider rekommenderad tid och/eller verlappning kan orsaka
perforeringar i vavnaden.

Anslut inte ASB3-hjélpanordningens kabel till elndtet (natspénning) utan att kontrollera isoleringen av den anslutna
utrustningen till EN60601-1. Nétdriven utrustning kan leda till att farlig lackagestrom kommer in i hjartat.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

« Latinte pennans kontakter bli vta, eftersom detta kan paverka enhetens prestanda.
« Sank inte ned hela pennan i vatskor eftersom detta kan skada enheten.
« Vidrdr inte elektroderna pa pennan till metallhéftklamrar eller klammor, eller till suturer medan du aktiverar ASU.

« Pennans distala spets méste hallas ren fran skrap under operationen for att undvika stromavbrott. Innan du
aktiverar ASU, ska du inspektera omradet i pennans distala spets avseende fraimmande amnen. Frimmande
dmnen som fastnar pa spetsen kommer att negativt paverka ablation.

« Pennan dr endast kompatibel med AtriCure ASU och ASB3. Anvéndning av pennan med en annan tillverkares
generator kan skada enheten.

« Pennan ska endast anvandas med kompatibla axilldra hjartrytm- och avkénningsenheter.

« Pennan har en atta timmars nyttjandetid som sparas av ASU. Om du forsoker ansluta en enhet efter att den
har nétt sin tidsgrans, kommer pennan inte ldngre att fungera och ASU kommer att visa ett meddelande som
indikerar att pennan maste bytas ut.

« Overdriven bjning av aducerade skaftet i rostfritt stal leder till att skaftet hérdas, vilket kan ka risken for att det
gar sonder. Boj bara axeln i den aducerade zonen.

« Var forsiktig under insattning och avidgsnande av enheten och vid bdjning av den aducerade delen av axeln med
kirurgiska verktyg.

« Elektrokirurgi bor anvandas med forsiktighet i nérvaro av interna eller externa pacemakers. Interferens som
produceras vid anvandning av de elektrokirurgiska anordningarna kan leda till att enheter som pacemaker gar in
i ett asynkront ldge eller blockerar pacemakerledningen helt. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken for
kardiologi for ytterligare information nar anvéndning av elektrokirurgiska apparater planeras hos patienter med
hjartpacemakers.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
1. Anvénd steril teknik och ta bort pennan fran farpackningen.

2. Med kopplingens pilsymbol, i ldget klockan 12, tryck pa kontakten i pennans mottagare pa framsidan av ASU (se
figur 3). Kontrollera att anslutningarna mellan pennan och ASU &r sakra. Om anslutningarna ar Iosa ska du inte
anvénda pennan. Inspektera kabeln och anvénd inte pennan om kabeln & sliten eller om isoleringen &r skadad.

TEMPO-0CH KARTLAGE

3. Anslutenaanden av hjélpanordningskabeln som medfdljer ASB3 till den kompatibla hjalpanordningen. Anslut
den andra anden av hjalpenhetskabeln till en uppsattning PSS-portar pa ASB3.

4. Vrid ASB3-ratten for att ange vilken PSS-port som anvands.

5. SI& pd den tillfalliga pacing-eller avkdnningsutrustningen och sékerstdll korrekt anslutning for att validera
elektrisk kontinuitet. For detaljerade instruktioner hanvisas till den tillfélliga pacemakers bruksanvisning.

6. Hjalpanordningens instéllningar och procedurer bestams enligt bruksanvisningen som medfdljer
hjélpanordningen. Stéll in hjélpenheten i formaksasynkront lége (avkénning inaktiverad eller okas till maximalt
vérde).

0BS! Pennan kommer att aktiveras nar hjdlpenheten ar i ldget ON.

7. ldentifiera och exponera platser for pacing och avkdnning med hjalp av standardmassiga kirurgiska tekniker.
Under direkt visualisering placerar du elektroderna mot den riktade vévnaden. Sakerstall att bada elektroderna dr
i kontakt med riktad vévnad.

8. Setill att pacing endast aktiveras nér sluteffektorn &r i kontakt med den riktade vévnaden. Enheten kommer att
aktiveras ndr den extra enhetens pacing &r pa.

9. Foravkanning (kartlaggning), placera den distala spetsen pa den riktade vavnaden for att visa elektrogrammet
(EGM).

10.  Efteravslutat kirurgiskt ingrepp, koppla bort pennan fran ASB3 och kassera pennan efter anvéndning. Folj lokala
styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller tervinning av enhetskomponenter.

ABLATIONSLAGE
1. Vrid ASB3-ratten for att ange vilken Pennport som anvands.
12. Malning ablationsteknik
a) Upprétthall visualisering och flytta den distala spetsen forsiktigt dver den riktade hjartvavnaden.

b) Samtidigt som du upprétthaller kontinuerlig kontakt mellan vavnaden och elektroderna, flytta
enheten kontinuerligt pa ett oscillerande sétt med en hastighet av cirka 1 cm/sek.

Malning lesion tjocklek*

20 sekunder
2 cm svangning

2,0-4,0mm

*Data erhdlls fran ablationer utfdrda pa bovin hjartmuskel och
D 95 % konfidensintervall. Resul kan variera & e pa levande va

13. Stampling av ablationsteknik:

a) Applicera konstant fast tryck pa vévnaden utan rorelse. Upprétthall full kontakt med elektrodytan med
vavnaden. En stamplingslesion ar ca 8 mm x 6 mm.

b) Om du skapar langre lesioner med stampeltekniken, dverlappa de sammanhéngande ablationerna
med 50 % for att sékerstalla en kontinuerlig och fullstandig lesion.

Stampel lesion tjocklek*

10 sekunder 15 sekunder

3,3-3,8mm 3,8-4,4mm

*Data erhdlls fran ablationer utforda pa bovin hjartmuskel och utgdr 95 %
konfidensintervall. Resultaten kan variera beroende pa levande vavnadsegenskaper.

14, Tryck pa fotpedalen for att aktivera ASU.

15. Nér fotpedalen trycks in, kommer ASU att avge en ljudsignal som indikerar att strimmen flyter mellan
elektroderna i pennan och genom vdvnaden.

16.  Inspektera det kirurgiska omradet for att sakerstélla adekvat ablation.

17. Mellan ablationerna, torka de distala spetsarna rena med en saltidsningsindrénkt kompress. Viktigt: For optimal
prestanda, hall pennelektroderna fria fran koagulat. For att sakerstélla att elektroderna dr fria fran koagulat.

a) Anvand saltlosningsindrankt gasvav for att rengora elektroderna efter varje ablation. Koagulatet &r
mycket lttare att ta bort inom de forsta sekunderna efter ablation. Koagulatet kan torka pa kort tid
gor avldgsnande av koagulat svrare.

b) Kontrollera bada elektroderna fore varje ablation for att sakerstlla att elektrodens guld &r synligt och
att koagulatet avldgsnas.

18.  Om pennan dr inaktiv mellan ablationer, placera pennans distala spets pa saltldsningsindrankt gasvav for att
forhindra att koagulat rengors fran elektroderna fran torkning. Upprepa ablation vid behov.

19.  Efteravslutat kirurgiskt ingrepp, koppla bort pennan fran ASU/ASB3 och kassera pennan efter anvandning. Folj
lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller &tervinning av enhetskomponenter.

LEVERANS

Isolator™ Transpolar™ penna levereras som ett STERILT instrument och ar endast for engangsbruk. Sterilitet garanteras
om inte forpackningen ar dppnad eller skadad. Omsterilisera inte.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

Om denna produkt av ndgon anledning méste aterlamnas till AtriCureS Inc., maste ett RGA-nummer erhdllas frin
AtriCure$ Inc., fore leverans. Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvétskor, méste den rengdras
grundligt och desinficeras fore packning. Den ska transporteras antingen i originalférpackningen eller i en motsvarande
kartong for att forhindra skador under transporten och den bor vara korrekt mérkt med ett RGA-nummer och en
indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos forsandelsens innehall. Instruktioner for rengéring och material,
inklusive lampliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan erhdllas fran AtriCure$ Inc.

& VARNING: Det dligger halso-och sjukvardsinstitutionen att pa ett adekvat sétt forbereda och identifiera
produkten for transport.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

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

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sarskild eller foljdskada, skada
eller kostnad som dr resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som &r
relaterad till personskada eller skada pa egendom.
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en SYMBOLS GLOSSARY\bg PEYHYK HA CUMBOJUTE\cs VYSVETLIVKY SYMBOLO\da SYMBOLOVERSIGT\
de SYMBOLGLOSSAR\el TAQZXAPI0 ZYMBOAQN\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\et SUMBOLITE SONASTIK\fi SYMBOLIEN
SANASTO\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\hr POJMOVNIK SIMBOLA\hu SZIMBOLUMOK JEGYZEKE\is ORDALISTI YFIR TAKN\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLNIt SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS\lv SIMBOLU GLOSARLIS\nl VERKLARENDE LLIST MET
SYMBOLEN\no SYMBOLLISTE\pI SLOWNIK SYMBOLI\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\ro GLOSAR DE SIMBOLURI\sk SLOVNIK
SYMBOLOVAs| SLOVAR SIMBOLOV\sr ZNACENJE SIMBOLA\sv SYMBOLORDLISTA

3

en Non-Pyrogenic\bg AnuporeHen\
¢s Apyrogenni\da Ikke-pyrogen\de Nicht
pyrogen\el Mn mupetoyévo\es Apirdgeno\
et Mittepiirogeenne\fi Pyrogeeniton\
fr Apyrogéne\hr Apirogeno\hu Nem
pirogén\is Séttvarid\it Apirogeno\

LOT

It Nepirogeniskas\lv Nepirogéns\nl Niet-
pyrogeen\no Ikke-pyrogen\pl Niepirogenny\
pt Apirogénico\ro Produs apirogen\
sk Nepyrogénne\s| Apirogeno\sr Apirogeno\
sv Icke pyrogen

en Lot Number\bg MapTunex Homep\cs Cislo
SarZe\da Lotnummer\de Chargennummer\
el AptBpoc maptidac\es Nimero de lote\
et Partiinumber\fi Erinumero\fr Numéro
de lot\hr Broj serije\hu Tételszam\
is Lotundmer\it Numero di lotto\
It Partijos numeris\lv Partijas numurs\
nl Partijnummer\no Lotnummer\pl Numer
partii\pt Numero de lote\ro Numar lot\
sk Cislo Sarze\s| Stevilka serije\sr Broj serije\
sv Partii

en Caution\bg BHumanue\cs Upozornéni\
da Forsigtig\de Vorsicht\el Mpoooyi\
es Precaucion\et Ettevaatust!\fi Huomio\
fr Attention\hr Oprez\hu Figyelem!\is Vartg\
it Attenzione\lt Démesio\lv Uzmanibu!\
nl Let op\no Forsiktig\pl Przestroga\
pt Cuidado\ro Atentie\sk Upozornenie\
sl Svarilo\sr Oprez\sv Varning

en Sterilized by Ethylene Oxide\
bg Crepunusupan ¢ eneros okcn\
¢s Sterilizovéno ethylenoxidem\
da Steriliseret med etylenoxid\
de Sterilisiert mit Ethylenoxid\
el Anootelpwverat e ogeidio Tou
aiBuleviou\es Esterilizado con dxido de
etileno\et Steriliseeritud etiileenoksiidiga\
fi Steriloitu etyleenioksidilla\fr Stérilisé
al'oxyde d'éthylene\hu Etilén-oxiddal
sterilizalva\hr Sterilizirano etilen-oksidom\
is Daudhreinsad med etylenoxidi\
it Sterilizzato con ossido di etilene\

It Sterilizuota etileno oksidu\lv Sterilizéts
ar etilénoksidu\nl Gesteriliseerd met
ethyleenoxide\no Sterilisert med
etylenoksyd\pl Wysterylizowany tlenkiem
etylenu\pt Esterilizado com éxido de
etileno\ro Produs sterilizat cu oxid de
etilena\sk Sterilizované etylénoxidom\
sl Sterilizirano z etilenoksidom\sr Sterilisano
etilen-oksidom\sv Steriliseras med
etylenoxid

en Defibrillation Proof Type CF Applied Part\
bg Bnoxena yacr, ycroitunsa npu
ZAedubpunaums, ot Tun CF\cs Piiloznd Cast
typu CF odolna proti ticinktim defibrilator(i\
da Defibrilleringsheskyttet type CF anvendt
del\de Defibrillationssicheres Anwendungsteil
Typ CFlel Egappo{dpevo e€dptnpa Tomou
CF e npootaoia évavtt amvidwong\es Pieza
aplicada de tipo CF a prueba de desfibrilacion\
et Defibrillatsioonikindel CF-tiiiipi aktiivne
seadmeosa\fi Defibrillaattorin kestévd,
tyypin CF sovellettu osa\fr Résistant a la
défibrillation, piece appliquée de type CF\
hr Primijenjeni dio tipa CF sa zastitom od
defibrilacije\hu Defibrillciobiztos, CF tipust
beteggel érintkezd alkatrész.\is Profad fyrir
hjartastudtaeki, nytanlegur hluti af gerd CF\
it Parte applicata a prova di defibrillazione
di tipo CF\It Defibriliacijai atspari CF tipo
darbiné dalis\Iv Pret defibrilaciju izturiga
(Ftipa dala, kas saskaras ar pacientu\
dig toegepast onderdeel
type CF\no Defibrilleringssikker type
CF-anvendt del\pl Czes¢ aplikacyjna typu
CF odporna na defibrylacje\pt Peca aplicada
do tipo CF a prova de desfibrilhagao\
ro Componenta aplicatd de tip CF, rezistenta la
defibrilare\sk Aplikovana cast typu CF odolnd
voci defibrildcii\s! Del tipa CF v stiku s telesom,
odporen proti defibrilaciji\sr Primenjeni
deo tip CF otporan na defibrilaciju\
lleringssaker typ CF tillimpad del

nl Defibrillatiet

en Keep Dry\bg /la ce nasu cyxo\
¢s Uchovavejte v suchu\da Skal opbevares
tort\de Trocken halten\el Aiatnpeite To
ipoiov oteyvo\es Manténgase seco\et Hoida
kuivas\fi Pidettdva kuivana\fr Garder au
sec\hr Cuvajte na suhom mjestu\hu Széraz
helyen tartandé\is Haltu purru\it Tenere
asciutto\lt Laikyti sausai\lv Uzglabat
sausuma\nl Droog houden\no Oppbevares
tort\pl Chroni¢ przed wilgocig\pt Manter
seco\ro A se pastra uscat\sk Uchovdvajte
v suchu\s| Vzdrzujte suhost\sr Cuvati na
suvom\sv Hall torr

en Do Not Re-Use\bg He n3non3saiire
nosTopHo\cs NepouZivejte
opakované\da Ma ikke genbruges\
de Nicht wiederverwenden\el Mnv
enavaypnotpomoleite\es De un solo uso\
et Uhekordseks kasutamiseks\fi Ei saa
kayttad uudelleen\fr Ne pas réutiliser\
hr Nemojte ponovno koristiti\hu Tilos
Gjrafelhasznélni\is M4 ekki endurnyta\
it Non riutilizzare\lt Nenaudoti pakartotinai\
Iv Nelietot atkartoti\nl Niet opnieuw
gebruiken\no Skal ikke brukes pé nytt\pl Nie
uzywac ponownie\pt Nao reutilizar\ro A
nu se reutiliza\sk NepouZivajte opakovane\
sl Ne uporabite znova\sr Ne koristite vise
puta\sv Far ej teranvandas

en Unique Device Identifier\bg
YHuKanex upeTuuKatop Ha ugenue\
¢s Jedinecny identifikator prostredku\
da Entydig enhedsidentifikator\
de Produktidentifizierungsnummer\
el AmoKAELOTIKO avayvwpIoTIKO
Texvohoytkou mpoidvrog\es Identificador
tinico del dispositivo\et Unikaalne seadme
identifitseerimistunnus\fi Laitteen yksiloiva
tunniste\fr [dentifiant unique du dispositif
\hr Jedinstvena identifikacija proizvoda\
is Einstakt audkenni taekis\it Identificatore
univoco del dispositivo\lt Unikalusis
priemonés identifikatorius\lv Unikalais
ierices identifikators\nl Unieke hulpmiddel-
ID\no Entydig utstyrsidentifikator\
pl Unikalny identyfikator wyrobu\
pt Identificacdo tnica do dispositivo\

1o Identificatorul unic al dispozitivului\
sk Jedinecny identifikétor pristroja\s|
Enolicni identifikator pripomocka\sv Unik
enhetsidentifierare

DEHP
DBEP

sv Defibrill
en Does not contain Phthalates (DEHP, BBP,
DBP)\ bg He coabpxa dranatu (DEHP, BBP,
DBP)\cs Neobsahuje ftalaty (DEHP, BBP, DBP)\
daIndeholder ikke ftalater (DEHP, BBP, DBP)\de
Enthalt keine Phthalate (DEHP, BBP, DBP)\el Aev
eptéxet pBaliké (DEHP, BBP, DBP) eviaeic\
es No contiene ftalatos (DEHP, BBP, DBP)\et i
sisalda ftalaate (DEHP, BBP, DBP)\fi Ei sisélla
ftalaatteja (DEHP, BBP, DBP)\fr Ne contient pas
de phtalates (DEHP, BBP, DBP)\hr Ne sadrzava
ftalate (DEHP, BB, DBP)\hu Nem tartalmaz
ftalatokat (DEHP, BBP, DBP)\
is Inniheldur ekki palot (DEHP, BBP, DBP)\
it Non contiene ftalati (DEHP, BBP, DBP)\
It Sudétyje néra ftalaty (DEHP, BBP, DBP)\
Iv Nesatur ftalatus (DEHP, BBP, DBP)\
nl Bevat geen ftalaten (DEHP, BBP, DBP)\
no Inneholder ikke ftalater (DEHP, BBP, DBP)\pl
Nie zawiera ftalanw (DEHP, BBP, DBP)\pt Nao
contém fosfatos (DEHP, BBP, DBP)\ro Nu contine
ftalati (DEHP, BBP, DBP)\
sk Neobsahuje ftalaty (DEHP, BBP, DBP)\
s Ne vsebuije ftalatov (DEHP, BBP, DBP)\
st Ne sadrzi ftalate (DEHP, BBP, DBP)\
sv Innehaller inte ftalater (DEHP, BBP, DBP)

|

en Country And Date of Manufacture\
bg [lbpxasa u Aata Ha npou3BoAcTBO\CS Zemé
a datum vyroby\
da Land og dato for fremstilling\
de Herstellungsland und -datum\
el Xapa kat npepopnvia kataokeuric\es Pais y
fecha de fabricacion\et Tootmisriik ja -kuupéev\
fi Valmistusmaa ja -péivimaara\
fr Pays et date de fabrication\hr Drzava
i datum proizvodnje\hu A gyarts orszdga és
datuma\is Framleidsluland
og framleidsludagun\it Paese e data

dip ItP: Salis ir data\
Iv Izgatavosanas valsts un datums\
nl Land en datum van productie\
no Produksjonsland og -dato\
pl Kraj i data produkgji\pt Pais e data de fabrico\
ro Tara si data de fabricatie\sk Krajina a datum
vyroby\
sl Drzava in datum izdelave\
sr Zemlja i datum proizvodnje\
sv Land och datum for tillverkning

en Use-by date\bg Cpok Ha roaHocT\
s Datum konce spotreby\da Udlabsdato\
de Verfallsdatum\el Hyepopnvia Mjéng\es Fecha
de caducidad\et Tarvitamise Iopptahtpaev\
fi Viimeinen kayttopaiva\fr Date de péremption\
hr Rok trajanja\hu Felhasznalhatdsagi datum\
is Sidasti notkunardagur\it Data di scadenza\
It Naudoti iki nurodytos datos\lv Deriguma
termins\nl Uiterste gebruiksdatum\no Brukes
innen\pl Termin waznosci\pt Data de validade\
10 A se utiliza pana la data de\sk Datum
spotreby\s| Datum izteka roka uporabnosti\
s Rok upotrebe\sv Sista forbrukningsdatum

en Do Not Use if the Package is Damaged\
bg [la He ce u3non3ga, ako onakosKata e
Hapywena\cs JestliZe je obal poskozeny,
nepouzivejte jej\da M ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget\de Nicht
verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist\el Mnv xpnotponoteite edv
1) ouokevaoia éxet umootei {npud\es No
utilizar si el envase estd dafiado\et Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud\
i Alé kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut\
fr Ne pas utiliser si I'emballage est

q |

é\hr Nemojte upotreblj
ako je pakiranje osteceno\hu Ne hasznélja,
ha a csomagols sériilt\is Notid ekki ef
umbidir eru skemmdar\it Non utilizzare se
la confezione & danneggiata\lt Nenaudoti,
jei pakuoté pazeista\lv Nelietot, ja
iepakojums ir bojats\nl Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is\no M&
ikke brukes hvis pakken er skadet\pl Nie
uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone\
pt Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada\ro A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat\sk Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené\sl Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana\sr Ne koristite ako
je pakovanije osteceno\sv Anvénd inte om
forpackningen &r skadad

"en Waste Electrical and Electronic
Equipment\bg OTnagbuy ot enekTpuyecko
1 eneKTpoHHo obopyasaxe\cs Odpadni
elektrickd a elektronicka zafizeni\
da Affald af elektrisk og elektronisk
udstyr\de Verbrauchtes elektrisches
und elektronisches Equipment\
el AmopAnTa nAektpikol Kat nAektpovikol
e¢omhiopion\es Residuos de equipos
eléctricos y electronicos\et Elektri- ja
elektroonikaseadmete jadtmed\fi Sahko-
ja elektroniikkalaiteromu\fr Déchets
d‘équipements électroniques et électriques
(DEEE)\hr Otpadna elektri¢na i elektronicka
oprema\hu Elektromos és elektronikus
berendezések hulladékailis Forgun
rafmagns- og rafeindabtnadar\it Rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche\
It Elektros ir elektroniniy jrenginiy
atliekos\Iv Elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumi\nl Afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur\no Avfall fra
elektrisk og elektronisk utstyr\pl Zuzyty
sprzet elektryczny i elektroniczny\
pt Residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos\ro Deseu de echipament
electric si electronic\sk Odpad z
elektrickych a elektronickych zariadeni\
sl Sekunde\sr Elektricni i elektronski
otpad\sv Avfallshanterin av elektrisk och
elektronisk utrustning"

en Refer to instruction manual\bg Buxrte
PbKOBOACTBOTO € MHCTPYKLMU\CS Seznamte se
s ndvodem k poutZiti\da Se brugsanvisningen\
de Siehe Bedienungsanleitung\el Avatpé€re
070 eyyelpidio odnyicv\es Consulte el manual
deinstrucciones\et Vaadake kasutusjuhendit\
fi Katso ohjekirja\fr Consulter le mode
d'emploi\hr Pogledajte priruénik s uputama\
hu Lasd a felhasznaloi kézikonyvet\is Sja
leidbeiningarhandbdkit Fare riferimento alle
istruzioni per I'uso\It Zr. instrukcija\lv Skatit
pamacibu\nl G dleidi
raadplegen\no Se bruksanvisningen\pl Patrz
instrukcja obstugi\pt Consultar o manual
de instrugbes\ro Consultati manualul de
instructiuni\sk Pozri ndvod na pouZitie\s! Glejte
navodila za uporabo\sr Pogledati uputstvo za
upotrebu\sv Se bruksanvisningen
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en (atalog Number \bg Katanoxen Homep\
¢s Katalogové cislo\da Katall \
de Bestellnummer\el ApiBpog
katahdyou\es Nimero de catdlogo\
et Katalooginumber\fi Luettel o\
fr Référence catalogue\hr Kataloski broj\
hu Katalégusszam\is Vorulistandmer\
it Numero di catalogo\lt Katalogo numeris\
Iv Kataloga numurs\nl Catalogusnummer\
no Katal \pl Numer katalogowy
\pt Niimero de catdlogo\ro Numarul de
catalog\sk Kataldgové ¢islo\s| Kataloska
Stevilka\sr Kataloski broj\sv Katalognummer

en Model Number\bg Homep Ha mopen\
¢s Cislo modelu\da Modelnummer\de
Modellnummer\el ApiBoc povtéhou\es
Nimero de modelo\et Mittepiirogeenne\
fi Mallinumero\fr Numéro de modele\hr
Broj modela\hu Tipusszam\is Gerdarntmer\
it Numero di modello \It Modelio numeris\
Iv Nepirogéns\nl Modelnummer\no
Ikke-pyrogen\pl Numer modelu\pt Nimero
de modelo\ro Numérul modelului\sk Cislo
modelu\s! Stevilka modela\sr Broj modela\
sv Modellnummer
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en Product complies with the requirements
of directive 93/42/EEC\bg MpoaykTbT
0TT0BAPA HA U3UCKBAHNATA HA
[Nupektusa 93/42/EN0\cs Produkt je v
souladu s pozadavky smérnice 93/42/EHS\
da Produktet opfylder kravene i direktiv
93/42/EQF\de Das Produkt erfiillt die
Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG\el To mpoi6v ouppop@veTal
Je Tiq amarmoelg g odnyiac 93/42/E0K\
es El producto cumple los requisitos de
la Directiva 93/42/CEE\et Toode vastab
direktiivi 93/42/EMU nduetele\fi Tuote
téyttda direktiivin 93/42/ETY vaatimukset\
fr Produit conforme aux exigences de
la directive 93/42/CEE\hr Proizvod je u
skladu sa zahtjevima Direktive 93/42/
EEZ\hu A termék megfelel a 93/42/EGK
iranyelv el6irésainak\is Varan uppfyllir
krofur tilskipunar 93/42/EBE\it Il prodotto
& conforme ai requisiti della Direttiva
93/42/CEE\It Gaminys atitinka direktyvos
93/42/EEB reikalavimus\lv Produkts
atbilst Direktivas 93/42/EEK prasibam\
nl Product voldoet aan de vereisten van
richtlijn 93/42/EEG\no Produktet oppfyller
kravene i direktiv 93/42/EGF\pl Produkt
spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG\
pt 0 produto cumpre os requisitos da
diretiva 93/42/CEE\ro Produsul respectd
cerintele directivei 93/42/CEE\sk Produkt
vyhovuje poziadavkam smernice 93/42/
EHS\sl Izdelek ustreza zahtevam Direktive
93/42/EGS\sr Proizvod ispunjava zahteve
Uredbe 93/42/EEC\sv Produkten uppfyller
kraven i direktiv 93/42/EEG\

en Not made with Natural Rubber
Latex\bg He e npou3ese c ectectaen
natekcoB kayuyk\cs Neni vyrobeno
z pfirodniho latexu\da Fremstillet
uden naturgummilatex\de Nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt\el Aev
Kkataokevdetat amd Adte€ puotkol
kaoutoouk\es No contiene latex de caucho
natural\et Valmistamisel pole kasutatud
looduslikku kummilateksit\fi Ei valmistettu
luonnonkumilateksista\fr Ne contient pas de
latex de caoutchouc naturel\hr Nije izradeno
od lateksa od prirodne gume\hu Nem
tartalmaz természetes latexgumit\is Ekki
framleitt dr nattdrulegu gdmmilatexi\it Non
realizzato con lattice di gomma naturale\
It Pagamintas nenaudojant nataralaus
kauciuko latekso\lv Nav izgatavots no
dabiska kaucuka lateksa\nl Niet vervaardigd
met latex van natuurlijk rubber\no Ikke
laget av naturgummilateks\pl Nie zawiera
lateksu naturalnego\pt Nao contém latex
de borracha natural\ro Nu contine latex din
cauciuc natural\sk Pri vyrobe sa nepoutila
prirodna latexové quma\s| Ni izdelano z
naravnim lateksom kavcukovca\sr Nije
izradeno od lateksa od prirodnog kaucuka\
sv Ej tillverkad av naturgummilatex

en Importer\bg Brocuten\cs Dovozce\da
Importor\de Importeur\el Eisaywyéac\es
Importador\et Importija\fi Maahantuoja\
frImportateur\hr Uvoznik\hu Importénis
Mikilvaegt\it Importatore\It Importuotojas\
IvImportétajs\nl Importeur\no Importer\
pl Importer\pt Importador\ro Importator\sk
Importén\sl Uvoznik\sr Uvoznik\sv Importdr

en Do Not Resterilize\bg [la He ce
cTepunu3upa notopHo\cs Nesterilizujte
opakované\da Ma ikke resteriliseres\de Nicht
resterilisieren\el Mnv emavamooteipwvete\
es No volver a esterilizar\et Arge
taassteriliseerige\fi Ei saa steriloida
uudelleen\fr Ne pas restériliser\hr Nemojte
ponovno sterilizirati\hu Tilos djrasterilizalni\
is Md ekki endurszefa\it Non risterilizzare\
It Nesterilizuoti pakartotinai\lv Nesterilizét
atkartoti\nl Niet opnieuw steriliseren\
no Ma ikke resteriliseres\pl Nie sterylizowac
ponownie\pt Nao reesterilizar\ro A nu se
iliza\sk Nesterilizujte opak \s| Ne
sterilizirajte znova\sr Ne sterilisati ponovo\
sv Omsterilisera inte

en Single Sterile Barrier System with
protective packaging inside\bg Cuctema
CefjHa cTepuAHa 6apyepa ¢ npeanasHa
BbTPeLLHa onakoBka\cs Systém jedné
sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem\da Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende indvendig emballage\
de Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung innen\el Eviaio sbotnpa
QAMOOTEIPWHEVOU PPaYHOD HE EOWTEPIKI
TIPOOTATEVTIKY oUoKevaoiales Sistema de
proteccion estéril individual con embalaje
protector interior\et Uhekordne steriilne
barjérisiisteem koos kaitsva
valispakendiga\ fi Yksinkertainen
steriili estojarjestelmd, jonka sisalld on
suojapakkaus\fr Systeme de barriere stérile
simple avec emballage de protection &
l'intérieur\hr Sustav jednostruke sterilne
barijere sa zastitnom ambalazom iznutra\
hu Egyréteq(i steril rendszer belsd
véddcsomagoldssal\is Einota
safd hindrunarkerfi med hlifoar
ad innan\it Sistema a singola barriera
sterile con imballaggio protettivo interno\
It Viena sterilaus barjero sistema su
vidine apsaugine pakuote\lv Vienas
sterilas barjeras sistéma ar aréju
aizsargiepakojumu\ nl Enkelvoudig steriel
barriéresysteem met
beschermende binnenverpakking\no Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttende
emballasje inni\pl Pojedynczy system
bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz\pt Sistema de
barreira estéril inica com embalagem de
protecdo no interior\ ro Sistem de bariera
sterild unicd, cu ambalaj de protectie
interior\sk Jednoduchy sterilny bariérovy
systém s vnttornym ochrannym
obalom\s| Enojni sterilni pregradni sistem z
notranjo zascitno ovojnino\sr Sistem jedne
sterilne barijere sa zastitnom ambalazom
unutra\sv Enkelt sterilt barrirsystem med
kyddsforpackning inuti

en Single Sterile Barrier System with
protective packaging outside\bg (uctema
CefjHa cTepuniHa 6apuepa ¢ npeanasHa
BbHLUHA onakoBKa\cs Systém jedné
sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym
obalem\da Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage udenpa\
de Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auBen\el Eviaio obotnpa
AMOOTEIPWHEVOU QPaypoD e eEWTEPIKR
TIPOOTATEUTIKI) ouokevaoiales Sistema de
proteccién estéril individual con embalaje
protector exterior\et Uhekordne steriilne
barjaérisiisteem koos kaitsva
vélispakendiga\ i Yksinkertainen steriili
estojarjestelmd, jossa on {
ulkopuolella\fr Systéme de barriére stérile
simple avec emballage de protection
a l'extérieur\hr Sustav jednostruke
sterilne barijere sa zastitnom ambalazom
izvana\hu Egyréteq steril rendszer
\\, kiils6 véddcsomagoldssal\is Einota szfd
#1  hindrunarkerfi med hlifdarumbtdum
a0 utan\it Sistema a singola barriera sterile
con imballaggio protettivo esterno\It Viena
sterilaus barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas
barjeras sistéma
ar argju aizsargiepakojumu\nl Enkelvoudig
steriel barrieresysteem met beschermende
buitenverpakking\no Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende emballasje
utenfor\pl Pojedynczy system bariery
sterylnej z opakowaniem ochronnym na
zewnatrz\pt Sistema de barreira estéril nica
com embalagem de protecao no exterior\
10 Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
de protectie exterior\sk Jednoduchy sterilny
bariérovy systém s vonkajsim ochrannym
obalom\s| Enojni sterilni pregradni sistem z
zunanjo zascitno ovojnino\sr Sistem jedne
sterilne barijere sa zastitnom ambalazom
spolja\sv Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning pa utsidan

en Manufacturer\bg Mpoussoguten\
cs Vyrobce\da Producent\de Hersteller\
el Kataokevaotric\es Fabricante\et Tootja\
fiValmistaja\fr Fabricant\hr Proizvodac\
hu Gyarté\is Framleidandi\it Produttore\
It Gamintojas\Iv Razotajs\nl Fabrikant\
no Produsent\pl Producent\pt Fabricante\
ro Producator\sk Vyrobca\s| Proizvajalec\
sr Proizvodac\sv Tillverkare
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en Authorized Representative in the
European Community\bg Ynbnxomouen
npezicTaBuTen B EBponeiickata o6LHocT\
¢s Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi\da Autoriseret repraesentant
i EU\de Autorisierter Vertreter in
der Européischen Gemeinschaft\
el E§ovatodotnpévog avtimpéownmog oy
Evpwnaikn Kowétntales Rep
autorizado en la Comunidad Europea\
et Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses\
fiValtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa\fr Représentant autorisé
dans la Communauté européenne\
hr Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici\hu Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Unioban\is Vidurkenndur fulltrdi

i Evrépubandal. \it Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea\

It Jgaliotas atstovas Europos Bendrijoje\
Iv Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena\
nl Erkende vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap\no Autorisert
p i Det europeiske fellesskap
pl Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej\pt Representante autorizado
na Comunidade Europeia\ro Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeand\
sk Autorizovany zastupca v Europskom
spolocenstve\s| Pooblasceni predstavnik
v Evropski skupnosti\sr Ovlasceni
predstavnik u Evropskoj zajednici\
sv Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Manufacturer

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Customer Service:
1-866-349-2342 (toll free)
+1513-755-4100 (phone)

European Representative:
AtriCure Europe B.V.
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