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INSTRUCTIONS FOR USE

Cannula with Guide
PRODUCT DESCRIPTION

The Cannula with Guide (CSK-6131) is provided STERILE in unopened, undamaged package. For single use only. Do not
re-sterilize. Do Not Re-Use. This product may be used in conjunction with the following devices provided separately:

1. EPi-Sense Family Coagulation Device, sterile, single-use (under separate IFU)
The Cannula is not made with natural rubber latex and does not contain PVC or phthalates.

CANNULA WITH GUIDE KEY FEATURES (FIGURE 1)

[1]  Torquer; [3]  Vacuum Port;
[2]  Cannula Cap; [4]  Guidewire - 0.026 in (0.66 mm) diameter
INDICATIONS FOR USE

The Cannula with Guide is indicated for endoscopic use to provide cardiothoracic surgical access during minimally
invasive procedures for the treatment of arrhythmia.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

INTENDED PURPOSE

The Cannula with Guide is intended for endoscopic use to provide cardiothoracic surgical access.
INTENDED USER AND TARGET POPULATION

The Cannula with Guide is a medical device for use by licensed medical doctors who perform cardiac and/or thoracic
procedures for treatment of patients who are undergoing epicardial ablation for the treatment of arrhythmia.

INTENDED CLINICAL BENEFIT
To gain access to the pericardial space to permit epicardial ablation for the treatment of arrhythmia.

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

PROXIMAL END OF CANNULA WITH GUIDE (FIGURE 2)
[1]  Cannula Cap [4]  Stopcock
[2]  Cannula Grip [5]  Perfusion Port
[3]  Vacuum Port
CANNULA DEPLOYMENT AND MANIPULATION
1. Remove torquer from the end of quidewire and thread guidewire through available hole in the center of the cap
(FIGURE 3). Replace torquer over proximal end of guidewire once guidewire is threaded through cap.

A CAUTION: Failure to place guidewire through hole in center of cap (puncturing cap or placing outside cap
entirely) may reduce cap functionality.

ACAUTION: Failure to replace torquer exposes the sharp proximal end of the guidewire and may cause injury to
patient and/or user.

2. Push cap onto end of Cannula grip. (See FIGURE 3)

A(AUTION: Ensure Cannula cap is fully attached to the Cannula grip — failure to fully attach cap my reduce
functionality of the Cannula cap.

3. Lubricate exterior of Cannula with sterile saline.

4. Fully retract the guidewire into the lumen of the Cannula with Guide (FIGURE 4) prior to insertion into the body.
CANNULA WITH GUIDE IN GUIDEWIRE DEPLOYMENT POSITION (SEE FIGURE 4)

[11 Guidewire [2] Distal End of Cannula

lpoBepeTe onakoBKata Ha U3AeneTo Npeay ynotpe6a. AKo ce yCTaHOBM HapyLLEHNe Ha ONaKoBKaTa,
(TepWIHOCTTA Ha MPOJIYKTa He MOXe Aia e FapaHTVpa 1 Toii He TpAGBA Aa ce u3non3Ba.
MpoBepeTe KaHionata 1 Boaaya npeay ynotpeba. YeepeTe ce, Ye AUCTANHUAT Kpaii Ha kaHIonaTa v BOJAYBT (a
rnaaku, 6e3 octpu pboose. OcTbp pbb Moxe Aa np! no Hap e Ha nauneHTa. Ako 6be
OTKPUT 0CTBP Pbb, M3AeNHeTo He TpAGBA Aa Ce M3N0N3Ba.

Tpﬂﬁsa [la ce BHUMABa, KOraTto ce N0CTaBA WV U3BaX A KaHtonata ¢ Bodau. [punaraHeto Ha npekoMepHa cuna
MOXe Aa NPUYNHU NOTEHLMANHO HapaHABaHe Ha NalleHTa. 3a pa Hamanute TpUeHeTo no Bpeme Ha NoCTaBAHETO,
(MaxKeTe KaHtonata CbC cTepuneH ¢M3I/IOJ'IOI'VI‘4€H pasTBop.

TpﬂﬁBa [ia Ce BHUMaBa npu paﬁoTa CKaHionaTa unn Bojaya. Bunaru ce yBepaBaiite, Ye BOZAYBT He 3axBalla

THKaH 1 Ue ThKaH He e BKapaHa B KaHionaTa 3ae4Ho C lyMeHa Ha BoZaua, Thil KaTo T0Ba MOXe Aa NpHumHY
aum YBPEX/aHe Ha TbKaHuTe,

p
Tpaba pa ce BHMMaBa npy paboTa ¢ BoAaua, ONTUKATA ¥ BAYKY M3[ANA C NPOBEXAAHE MO BOAAY.
MpekomepHUTe cunv Moxe ia NOBPE/AT KaHionaTa i/vunv Bojiaya unv Aa NPUYMHAT HEBONHO YBPEX/aHe Ha
TbKaHuTe. KaHionara ¢ BoAAY Ma orpaxuyeH GyHKLIMOHaNeH XIBOT. AKO ce NpeBIKAaT noBeye 0T 18 LMK bNa
Ha OrbBaHe Ha kaHionata, Bojiaua v ckona, ce Npenopbysa Aa ce Cneav 3a noBpeau. Ako 3abenexwte nospesa,
CMeHeTe U3genuero.

1136srBaiiTe npekoMepHOTO AbpnaHe Ha Topkepa. IpeKoMepHOTO AbpriaHe Ha 3aBbPTALLIOTO YCTPOICTBO MOXE A
NOBPEAM KaHionaTa U/vam Bofaua wam 4a NpUYMHIA HapaHABaHe Ha NaLueHTa.

A WARNING A

Insertion or removal of the Cannula with Guide while guidewire is extended may cause potential patient harm.
Always fully retract the guidewire into the Cannula with Guide lumen.

/N npeaynpexxpgeHve A\

ToBa u3penue cbibpxa Manky konuyecrsa Huken (CAS# 7440-02-0). He u3non3gaiite usgenvero,
@ aKO MaLMeHTBT Ma YyBCTBUTENHOCT KbM HIKEN, Thil KaTo MOXe Jia I0Befie 10 HexenaHa peakuua

y nauueHTa.

5. Before inserting instruments, lubricate Cannula lumen by injecting approximately 20 mL of sterile water or saline
through hole in center of Cannula cap.

6. Insert scope into hole in Cannula cap as required for visualization. A blue line is on the outside of the Cannula to
be used as a reference for the laparoscope to aid in visualization.

7. Ifresistance is felt as the scope is being inserted, pull back on the scope to readjust its position. Once the position
has been adjusted re-insert the scope into the Cannula.

8. Insert the Cannula with Guide into the body as desired to create space and visibility. A blue marker line is
indicated on the distal end of the Cannula, which may be used to facilitate orientation.

A(AUTION: Do not manipulate Cannula by grasping the tab of the Cannula cap. Doing so may loosen or remove
(Cannula cap from Cannula causing reduced functionality.

9. Use the guidewire to aid in visualization and in the positioning and manipulation of over-the-wire devices for
operative or diagnostic procedures.

10. To use an over-the-wire device, remove the Cannula cap from the Cannula and Cannula guidewire. Follow device
instructions for use for set-up/manipulation of the over-the-wire device.

N\ warning A\

(Cannula cap and torquer should be removed prior to insertion and removal of any over-the-wire devices — failure to
remove cap prior to insertion may result in damage to the Cannula cap and/or the over-the-wire devices preventing
application of the intended therapy.

11. Connect one end of the vacuum tubing to vacuum port (FIGURE 2, #3), and the other to the vacuum trap. Set
vacuum pressure to -250 +/- 25 mmHg (-4.8 +/-0.5 psi; -33 +/- 3 kPa) to remove fluid. Suction saline to improve
visibility.
A CAUTION: Do not set vacuum pressure outside the range of -225 to -275 mmHg (-4.35 to -5.32 psi; -30.0 to
-36.7 kPa).

12. Retract surgical instruments from the Cannula lumen.
13. Retract the guidewire into the Cannula lumen.
14. Remove the Cannula with Guide from the body.

N\ warning AN

Do not modify Cannula — modification could produce sharp edges resulting in unintended tissue damage.

Care should be taken when handling surgical instruments near the distal end of the Cannula — do not clamp the
distal end of the guidewire with surgical instruments or allow surgical instruments to stay outside the Cannula
lumen during manipulation. Doing so may cut or break Cannula and cause tissue perforation or unintended
damage.

AI’IPEAHBHM MEPKHU:

1. U36argaiite npekaneHo BbpTeHe Ha KaHtonaTa ¢ Bogau. [peKoMepHOTo BbpTeHe MoXe Aa 0Befe A0
3KpUBABaHE Ha BaKyymMHaTa Tpb6a Ha KaHionaTa, HamanABaiiki BCMyKBAHETO Ha KaHIoMaTa, KaTo N0 T031 HaunH
NPUYUHABA HAMANEHa BUAVMOCT.

2. U36arBaiiTe npekaneHoTo BKapBaHe Ha KaHionaTa ¢ BOAAY B TANOTO Ha nauveHTa. lpekaneHoTo BKapBaHe Moxe
[1a HaMany 3aCMyKBAHETO Ha KaHionara.

3. TpoBepete u3genueto npeay ynotpe6a. Ako ce ycTaHoBI NoBpeAa, GyHKLMATA Ha MPOAYKTA He MOXe Aa ce
rapaHTvpa v Toit He TpA6Ba Aa ce M3non3Ba.

MOTEHUWUAJTHWU YCI0XXHEHUA NMPU U3NON3BAHETO HA KAHIONATA C BOJAY

[1]  TbnaTpaBma Ha CbCeHM Oprau [71  Aputmun

[2]  Wndekuna [8]  TpomboembonMuHO ycnoxHeHue
[3] MepukappeH u3nus [9]1 XepHua

[4]  CbpoBo yBpexaaHe [10] MHeBMmoTOpaKc

[5]  Mepdopauma Ha TbkaHu [11] Mpexon Kbm CTepHOTOMUA

[6]  XemoanHaMnuHN HeCTabUNHOCTH
HEOBXOAMMO 06OPYJIBAHE U KOHCYMATUBH, MPEAOCTABEHY OT BONTHULIATA

1. KomnnekT BakyymHu Tpb6u (cTepuntm)
2. Bakyym, yctaHoBeH Ha —250 mmHg (4,8 psi; —33 kPa)

NPENOPDBYUTENHO 06OPYIBAHE

1. Ckon ¢ gbmkuHa 35 w45 cm (13,8 unn 17,7 in), anametsp 5 wav 10 mm (0,2 wam 0,4 in), B 3aBUCMMOCT OT
ynotpebata Ha KaHionara.

2. 1000 ml 0,9% HopmaneH Gu3nonoruyeH pastBop Wam CTepUIHa BoAa.

3. Koarynatop — BUXTe UHCTPYKUuWTe 3a ynoTpe6a Ha Koarynatopa, KoraTo ce 3noni3ga ¢ kaHiona ¢ Bojau.

HACTPOMKA HA KAHIONATA

1. I'IposepeTe BCHYKN TOPGM‘IKM, KaLLOHW 1 ONaKOBKK, 3a /ia (e YBEpUTE, 4e He e UMao noBpe/a no onakoBKata,
KOATO MOXe [1a oBeie 10 3aMbpCABaHe Ha NpoayKTa. Ako YCTaHOBUTE Ha/nume Ha NOBpe/ieHa OnakoBKa —

He 3M0N3BaiiTe, a 3aMeHeTe NPojAyKTa.

2. U3BbH CTepPUTHOTO none U3Bazete TOpﬁI/I‘lKaTa 0T KallUOHa.

3. (nomotwTa Ha CTepWIHN TeXHNKN N3BajeTe KaHtonata 1 TaBata o1 TopﬁvaaTa 1 noctaseTe 671130 10 NaUKeHTa.
4. 13BapeTe KaHionara, kanaukata u CNUpaTe/IHNAA KpaH 0T TaBaTa.

A(AUTION: Large blood clots and tissue particles may clog vacuum lumen and impair suction to Cannula with
Guide.

A(AUTION: To avoid interruption of vacuum or perfusion flow, ensure tubing is not clamped or kinked during
coagulation of tissue.

AT COMPLETION OF PROCEDURE

Remove Cannula from tissue, disconnect all tubes, and discard Cannula and tubing sets following local governing
ordinances and recycling plans for disposal or recycling of device components.

/N neepynpexaenme /N

Korato u3Baxpate KaHionara ot onakoBKara, TpA6Ba Aa ce BHIMaBA BOZAYDT, KanaykaTa Ha kaHionara u
CNUPaTeNHUAT KPaH [1a 0CTAHaT B CTEPUIHOTO N0Ae, 33 A & HAMAM PUCKBT OT MH EKLMA.

A WARNING A

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

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

A summary of the safety and linical performance of the device can be found in the European database on medical
devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by using the following Basic UDI-DI search key:
08401439000000000000012ZG

SERIOUS INCIDENT

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to AtriCure and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is located.

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.

TROUBLESHOOTING

« Check vacuum connections.
« Ensure vacuum regulator is set to -250 mmHg (-4.8 psi; -33 kPa).

N\ warning AN

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

Inspect the device packaging prior to use. If any breach of the packaging is found, the sterility of the product cannot
be assured, and the product should not be used.

Inspect the Cannula and guidewire prior to use. Ensure Cannula distal end and guidewire are smooth with no sharp
edges. Sharp edge can cause potential patient harm. If sharp edge is found, device should not be used.

Care should be taken when inserting or removing the Cannula with Guide. Applying excess force could cause
potential patient harm. To reduce friction during insertion, lubricate the Cannula with sterile saline.

Care should be taken when manipulating the Cannula or guidewire. Always ensure no tissue is caught by the
quidewire and brought into the Cannula with Guide lumen as this may cause altered hemodynamics or unintended
tissue damage.

Care should be taken when manipulating the guidewire, scope, and any over-the-wire devices. Excessive forces may
damage the Cannula and/or guidewire or cause unintended tissue damage. The Cannula with Guide has a limited
functional life; if greater than 18 bend cycles of the Cannula, guidewire, or scope are intended, it is recommended

to monitor for damage. If damage is observed, replace the device.

Avoid excessive pulling on the torquer. Excessive pulling on torquer may damage the Cannula and/or guidewire or
cause patient injury.

A WARNING A

This device contains small amounts of Nickel (CAS# 7440-02-0). Do not use the device if the patient has
sensitivity to Nickel as this may result in an adverse patient reaction.

/N pRECAUTIONS:

1. Avoid over-rotating the Cannula with Guide. Over-rotation can cause the vacuum tubing of the Cannula to kink,
reducing the Cannula suction, thus causing reduced visibility.

2. Avoid over-inserting the Cannula with Guide into patient body. Over insertion may reduce Cannula suction.

3. Inspect the device prior to use. If any damage is found, the function of the product cannot be assured, and the
product should not be used.

POTENTIAL COMPLICATIONS OF THE USE OF THE CANNULA WITH GUIDE

[1]  Blunt trauma to adjacent organs [7]  Arrhythmias

[2] Infection [8]  Thromboembolic complication
[3] Pericardial effusion [9] Hemia

[4]  Vesselinjury [10] Pneumothorax

[5] Tissue perforation [11]  Conversion to sternotomy

[6] Hemodynamic instabilities
REQUIRED EQUIPMENT AND SUPPLIES PROVIDED BY HOSPITAL

1. Vacuum Tubing Set (Sterile)
2. Vacuum regulated at -250 mmHg (-4.8 psi; -33 kPa)

RECOMMENDED EQUIPMENT

1. 350r45cm(13.80r 17.71in) long, 5 or 10 mm (0.2 or 0.4 in) diameter Scope, depending on Cannula use.

2. 1000 mL 0.9% Normal Saline or Sterile Water.

3. Coagulation Device — Refer to Instructions for Use for the Coagulation Device when being used with the Cannula
with Guide.

CANNULA SET UP

1. Inspect all pouches, cartons, and packaging to ensure there has been no package damage, which may result in
product contamination. If package damage is discovered, do not use — replace the product.

2. Outside the sterile field, remove the pouched Cannula from carton.

3. Using sterile techniques remove Cannula and tray from the pouch and place near patient.

4. Remove Cannula, cap, and stopcock from tray.

N\ warning AN\

When removing Cannula from packaging, care should be taken to ensure guidewire, Cannula cap, and stopcock
remain inside sterile field to reduce risk of infection.

5. Prior to inserting the Cannula into body cavity, examine the Cannula functionality to ensure no damage during
shipping occurred.

6. Examine Cannula to ensure distal end and guidewire are not damaged and are smooth with no sharp edges.

If Cannula is damaged or has sharp edges, do not use — replace the product.

7. Examine Cannula to ensure proximal end (FIGURE 2) has no damage. If Cannula is damaged, do not use —
replace the product.

8. If perfusion through the vacuum lumen is preferred, then attach a stopcock as shown in FIGURE 2. A stopcock is
supplied with the Cannula. Connect perfusion tubing to perfusion port in FIGURE 2. Insert IV tubing into 0.9% normal
saline bag.

A . Not able to draw vacuum « Examine Cannula vacuum lumen for clots.
Temperature Humidity Atmospheric Pressure
« If clogged, flush vacuum lumen with sterile water.
Operational 100 40°C (50 to 104°F) 30-75% relative humidity 700t 1060 millibar « If problem persists, replace Cannula.
non-condensing (10to 15 psi) - - -

Unable to advance instruments within + Lubricate lumen with sterile water.
Transit -29t0 55°C(-20 to131°F) 30-85% relative humidity N/A Cannula lumen. . Ensure instruments are correct size.
Storage -29t0 55°C (-20 to131°F) 30-85% relative humidity N/A LIMITED WARRANTY

AtriCure warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this instrument. This warranty

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

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

DISCLAIMER

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

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

which is related to personal injury or damage to property.
WHCTPYKLMI 3A YIOTPEGA

Kaniona cBogau
OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Kantonara c Bogau (CSK-6131) ce goctass CTEPUITHA B HeoTBOpeHa, HenoBpezeHa onakoBKa. (amo 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a. He ctey paiite nosTopHo. He iiTe NOBTOPHO. To311 NPOAYKT MOXe Aa Ce U3N013Ba 3ae[1HO CbC
CNIeHUTE U3AENVs, NPeLOCTaBAHM OTAENHO:

1. Koarynarop ot cemelictBo EPi-Sense, crepunen, 3a efiHokpatHa ynotpe6a (B otaenta nybnukauua ,IHCTpyKumm
3a ynotpeba“)

KaHionara He e mspaﬁoreua 0T eCTeCTBEH Kay4yyKoB NlaTeKC U He CbAbpxa PVCunn ¢Tanam

OCHOBHU XAPAKTEPUCTUKN HA KAHIONIA C BOJIAY (OUTYPA 1)

[1]  3aBbprawioto ycTpoiicTBo; [3]  Mopr3aBakyym;
[2]  Kanauka Ha KaHtona; [4]  Bopau — anamersp 0,66 mm (0,026 in)
NOKA3AHUA 3AYNOTPEBA

KaHionara c Bojau e noka3aHa 3a eHA0CKoNCKa ynoTpe6a 3a ocurypABaHe Ha KapauoTopaKanieH XupypruveH 4ocTbn
110 Bpeme Ha poLeAYpH 3a NleveHie Ha APUTMIA.

NPOTUBOMOKA3AHMA

HsAMa u3BecTH! NPOTUBONOKa3aHUA.
NPEAHASHAYEHUE

KaHionara ¢ Bozau e npeaHasHaveHa 3a eHLoCKoncka ynotpe6a 3a ocurypsiBaHe Ha KapanoTopakasneH Xupypruex
BocTb.

NPEABUAEH NOTPEBUTEN U LLENEBA NONYAALMA

KaHionara ¢ Bozay e MeAMLIHCKO U3Aenue, NPeAHa3HaueHo 3a U3N0N3BaHe OT IMLEH3UPaH! NIeKapy, KOUTo
U3BPLLIBAT CbPAEYHI /1NN TOPAKATIHY POLIEAYPH 32 SIEUEHIE HA NALVMEHTH, OANOXKEHY Ha enuKapaHa abnaums
32 JIeYeHme Ha apUTMUS.

NPEABUAEHA KNUHUYHA NON3A

OcvrypABaHe Ha A0CTBN 0 NepyKapAUaNHOTO MPOCTPAHCTBO 3a LieNUTe Ha N3BbPLUBAHE Ha enikapAxa abnauna 3a
NIeYeHue Ha apuTmms.

CNELUOUKALIUA HA CPEDIATA

5. Tpeav Aa noctaBuTe KaHionaTa B TenecHata KyxiHa, NpoepeTe GyHKLMOHaNHOCTTa Ha KaHlonaTa, 3a Aia ce
yYBEpUTe, Ye He ce e MOBPeAUNa N0 BpeMe Ha TPaHCMOPTUPaHETo.

6. [poBepete kaHlonara, 3a ia ce yBepuTe, Ye ANCTANHVAT Kpaii 1 BOAAYDT He Ca NOBPe/eHN 1 Ca IMajKH,

6e3 ocTpu pb6oBe. AKo KaHionaTa e noBpeeHa UM Ma oCTpy pbO0Be, He U3M0N3BaiTe — CMeHeTe NPoAYyKTa.

7. MpoBepeTe KaHlonara, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye NPoKCUMANHAT Kpait (DUTYPA 2) Hama nopean. AKo KaHtonata
€ NIoBpe/eHa, He M3non3BaiiTe — CMeHeTe NPojyKTa.

8. AKo ce npeanoumTa nepdysus npe3s BakyyMHUA IyMeH, NPUKpeneTe ciupateneH KpaH, KakTo e NoKasaHo Ha
OUIYPA 2. C kaHtonaTa ce AOCTaBA CMpaTeneH KpaH. (BbpxeTe nepdy3uoHHaTa Tpbba KbM nepdy3noHHUA nopt
Ha OUTYPA 2. BkapaiiTe KOMNNEKT 3a MHTpaBeHo3Ha uHdy3ua B cak ¢ 0,9% Hopmane GU3nonornyeH pasrsop.

TNIPOKCUMANEH KPA HA KAHIONIATA C BOJAY (OUTYPA 2)
[1]  Kanauka Ha KaHionara [4]  CnupateneH kpaH
[2]  3axpat Ha KaHionata [5]  Mopr 3a nepdy3ua
[3]  Moprt3a Bakyym

NOCTABAHE U PABOTA C KAHIONATA

1. 113BageTe 3aBbPTALLOTO YCTPOICTBO OT Kpas Ha BoAAYa v NpokapaiiTe BOAAYA NPe3 HAMMYHIA OTBOP B LiEHTbpa
Ha kanaukata (OUrYPA 3). CmeHeTe Topkepa no NpoKCMManHuaA Kpaii Ha BOZaua, cnies Kato NoCNefHIUAT ce npokapa
npes3 Kanaukara.

A BHUMAHUE: Ako He BKapaTe BoAaua Npe3 0TBOPA B LiEHTbpa Ha Kanaykata (Mpobusaxe Ha kanaukata uam
(araHe Ha BbHIUHA Kanauka), ToBa MoXe a Hamany GyHKLMOHANHOCTTA Ha Kanaukata.

A BHUMAHME: Ako He cMeHWTe 3aBbPTALLOTO YCTPOIACTBO, OCTPUAT NPOKCUMANEH Kpaii Ha Bofiaua e oronBa n
MOXe /1a HapaHy naLnenTa u/wnu notpebutens.

2. HatucHere kanaukata BbpXy Kpas Ha 3axBata Ha kaHtonara. (Buxte OUrYPA 3)

ABHMMAHME; YBepeTe Ce, Ye Kanaukara Ha kaHionaTa e HambIHO NpYKpeneHa KbM 3axBaTa Ha KaHionara —

HEMbIHOTO Ha Kanaykara i :, TTa Ha Kanaykata Ha KaHtonata.

PYRP

3. JlyBpukvpaiite BLHLIHUTE NOBBPXHOCTU HA KaHIONATa CbC CTEpUIeH GU3NONOTUYEH PasTBop.
4. U3uano npubepete Bogaua B lyMeHa Ha KaHionata ¢ Bogay (OUTYPA 4), npenu Aa ro Bkapare B TAnoro.

KAHIONA C BO[IAY B N03ULINA 3A TOCTABAHE HA BOJIAYA (BUXKTE OUTYPA 4)
[1] Bogmau [2] [LuctaneH kpait Ha KaHionata

OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTHU

« TpoBepeTe BakyyMHUTE BPb3KH.

- YBepere ce, Ye BaKyyMHUAT Perynatop e HacTpoeH Ha —250 mmHg
HeBb3MOXKHOCT 32 3TernAHe Ha (~4,8 psi; 33 kPa).

BakyyMm « poBepeTe BakyyMHUA NyMeH Ha KaHionaTa 3a CbCupeLi.

« AKo e 3anyLUeH, NPOMUiATe BaKYyMHIA NyMeH CbC CTepunHa BOAA.
« AKo npobnembT NPOAbIKABA, CMEHeTe KaHionara.

« (MaxeTe nyMeHa CbC CTepuiHa Boa.
« YBepeTe e, Ye UHCTPYMEHTHTE Ca C NPaBUNIEH pa3mep.

MH(TPyMeHTVITe He Morar Aa ce
NpUABKXKAT B IyMeHaA Ha KaHto/aTa.

OTPAHWYEHA TAPAHLIUA

AtriCure rapaHTMpa, Ye Npy NPOEKTUPaHETO 1 NPOU3BOACTBOTO Ha TO3M UHCTPYMEHT € MON0XKeHa AbMKUMATa rpiKa.
HacTosLuiata rapaHLiuA 3amecTBa 1 U3K/1104Ba KaKBUTO 1 Ja € YTVt rapaHLiyiy, KOUTO He Ca U3PUYHO NpeaBHUAeH
TYK, U3PUYHY UV NOAiPA36MpaLLIy ce N0 CANaTa Ha 3aKOHa U MO APYT HAUMH, BKIKOUUTENIHO, HO He CaMO, BCAKAKBI
nozpas6upaLum ce raf 3anp CT UM TOBHOCT 32 ONpefieniena Lien. EAHCTBEHOTO 3abmKeHe Ha
AtriCure no HacToALaTa rapaHLA € OrpaHNYeHO A0 PEMOHTA NN CMAHATA Ha TO3W MHCTPYMeHT. AtriCure HUTO noema,
HUTO yTBIHOMOLLABA APYTo NLie Ad N0EMA BMECTO Hes KaKBOTO 1 /Aa € ApYro WM OMbIHUTENHO 33 biKeHue un
OTTOBOPHOCT BbB BPb3K C TO3M UHCTPYMEHT.

Pa6oTata CbC, CbXpaHeHHeTo, MOUNCTBAHETO 1 CTEPUNM3ALINATA HA TO3U UHCTPYMEHT, KakTo it Apyru hakTopH,
CBbP3aHI C NALMEHTa, ANarH03aTa, leYeHIeTo, XpYpruyHuTe NPOLEaYPU 1 APYruTe BbAPOCH U3BBH KOHTPONa
Ha AtriCure, 3acAraT NpAKO MHCTPYMeHTa 1 pe3ynTara, KOIiTo ce nonyyasa ot ynotpebara my. AtriCure He noema
OTTOBOPHOCT M0 OTHOLLIEHIE Ha UHCTPYMEHTH, C KOUTO e 3n10ynoTpe6eHo npegHaMepeHo, Wi OHe3M, KOUTO ca
13M0/13BaHM NOBTOPHO, 06patoTeHm PHO U CTef paHm PHO, U He JaBa ] U3PUYHY UK
nozpa36upaLLiu ce, BKMKOUUTENHO, HO He CaMO, 33 NPOJABAEMOCT UM TORHOCT 3a ONPe/ieriena Lien, N0 OTHOLLIEHME Ha
TaKWBa MHCTPYMEHTH, € KOUTO € 310ynoTpe6eHo nK KOUTo Ca U3NoNI3BaHM NoBTOPHO. AtriCure He HOU OTTOBOPHOCT
3a KaKBUTO M [1a € CTyyaiiHu Ui MoCneABaLLy 3ary6u, LLETH Wi pasxozu, KOUTO MPAKO WM KOCBEHO NPOU3TIYAT 0T
npefHamepeHata 310ynoTpe6a ¢ uam NoBTOPHO U3N0A3BAHE HA TO3U MHCTPYMEHT.

OTKA3 0T OTTOBOPHOCT

MotpebutenuTe HOCAT OTFOBOPHOCT 33 0A06PABaHE Ha NPUEMINBOTO CHCTOAHME HA TO3U MPOAYKT Npeay ynotpebata
My, KaKTO 1 3 TOBA [1a Ce FapaHTVpa, Ye NPOZYKTBT Ce U3N013Ba CaMO M0 HaultHa, ONICaH B Te3U UHCTPYKLMM 33
ynoTpeda, BKNKUUTENHO, HO HE CaMO, [1a e FapaHTVPa, Ye MPOZYKTBT HAMa Aa Gb/ie U3N0N3BaH NOBTOPHO.

Mpu Hukaksw o6ctoaTenctaa AtriCure, Inc. HAMa Aa HOCW OTFOBOPHOCT 3a CAyYaiiHK, CeLManH UK NoCNeABaLLY
3ary6u, NoBpezN Uk Pasxoau, KOUTO Ca pe3ynTat ot HO Hi um p

Ha TO31 NPOZIYKT, BKMIOWUTENHO 3ary6a, MoBPesa Uni pasxofl, CBbP3aH ¢ Gu3nyecka TpaBMa i MaTepuanHa Liera.

NAVOD K POUZITI @

Kanyla s vodicem
POPIS PRODUKTU

Kanyla s vodicem (CSK-6131) je dodavana STERILNI v neotevieném, neposkozeném baleni. Uréeno pouze
k jednordzovému pouziti. Nesterilizujte opakované. NepouZivejte opakované. Tento vyrobek Ize pouzivat ve spojeni
s ndsledujicimi zafizenimi, kterd jsou doddvana samostatné:

1. Koagulacni néstroj fady EPi-Sense, sterilni, na jedno pouZiti (v rdmci samostatného navodu k pouZiti)
Kanyla neni vyrobena z piirodniho kaucukového latexu a neobsahuje PVC ani ftaléty.

KLICOVE VLASTNOSTI KANYLY S VODICEM (OBRAZEK 1)

[1]  Rotator; [3]  Vakuovy port;
[2]  Uzdvérkanyly; [4]  Vodici drét — primér 0,66 mm (0,026 palce)
INDIKACE PRO POUZITI

Kanyla s vodicem je ur¢ena k endoskopickému pouZiti pro zajisténi kardiotorakalniho chirurgického pfistupu pfi
minimélné invazivnich zékrocich pfi léché arytmie.

KONTRAINDIKACE

Zadné kontraindikace nejsou znamy.

URCENY UCEL

Kanyla s vodicem je urcena k endoskopickému poufiti pro zajisténi kardiotorakalniho chirurgického pristupu.
URCENY UZIVATEL A CILOVA POPULACE

Kanyla s vodicem je zdravotnicky prostfedek urceny k pouZiti Iékafi s licenci, ktefi provadéji kardiologické a/nebo hrudni
zakroky pro lécbu pacientd, ktefi podstupuji epikardidIni ablaci pro lécbu arytmie.

URCENY KLINICKY PRINOS
Ziskani pristupu do perikardidIniho prostoru, aby bylo mozné provést epikardiaIni ablaci pro [écbu arytmie.

SPECIFIKACE PROSTREDI

Teplota Vihkost Atmosféricky tlak
Provoz 10az40°C(50 az 104 °F) 30-75 % relativni vihkosti 700 az 1060 milibard,
bez kondenzace (10az 15 psi)
Pfeprava -292255°C(-20a2131°F) | 30-85 % relativni vihkosti Neuplatiiuje se
Skladovani -29az55°C(-20az 131°F) 30-85 % relativni vlhkosti Neuplatiuje se

8. Aby se vytvoril prostor a obzor, kanylu s vodicem zavedte do téla jak je vyzadovano. Na distéInim konci kanyly je
vyznacena modrd znackovaci dra, ktera mize slouZit k usnadnén orientace.

AUPOZORNENI’: Nemanipulujte s kanylou uchopenim za tichytku uzavéru kanyly. MiiZe dojit k uvolnéni nebo

odstranéni uzavéru z kanyly, coz mlZe vést ke snizeni funkénosti.

p

9. Vodici drat poutijte jako pomiicku k vizualizaci a rovnéz k polohovéni a manipulaci s drétovymi zafizenimi pro
chirurgické nebo diagnostické postupy.

10. Chcete-li pouZit drétova zafizeni, sejméte z kanyly uzavér a vyjméte vodici drat kanyly. Pfi nastavovdni/
manipulaci drdtovych zafizeni postupujte podle névodu k poutZiti zafizeni.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER VED BRUG AF KANYLEN MED FORING
[1]  Skade pa tilstadende organer pga. stumpt slag [7]  Arytmier

[2]  Infektion [8]  Tromboembolisk komplikation
[3]  Perikardieekssudat [9]  Brok

[4]  Karskade [10] Pneumothorax

[5]  Veevsperforering [11] Konvertering il sternotomi

[6]  Hemodynamiske ustabiliteter

PAKR/VET UDSTYR 0G FORBRUGSVARER LEVERET AF SYGEHUSET

A VAROVANI A

Pred zavedenim a vyjmutim jakéhokoli drétového zafizeni je tieba sejmout uzévér kanyly a rotator — nesejmuti
uzavéru pred zavedenim miiZe vést k poskozeni uzavéru kanyly a/nebo dratového zafizeni, coz zabrani aplikaci
zamyslené terapie.

11. Pfipojte jeden konec vakuové hadicky k vakuovému portu (OBRAZEK 2, ¢. 3)a druhy do vakuového zamku.
Pro odstranéni kapaliny nastavte podtlak na-250 + 25 mmHg (-33 = 3 kPa; -4,8 £ 0,5 psi). Odsajte fyziologicky
roztok pro zlepseni viditelnosti.

A UPOZORNENI: Nenastavujte podtlak mimo rozsah -225 az -275 mmHg (-30,0 a2 -36,7 kPa; -4,35 az -5,32 psi).

12. Vlytéhnéte chirurgické ndstroje z priisvitu kanyly.
13. Vsuiite vodici drat do priisvitu kanyly.
14. Vyjméte kanylu s vodicem z téla.

N\ varovini AN

Kanylu neupravujte — tprava by mohla vést ke vzniku ostrych hran a nechténému poskozeni tkané.

Pfi manipulaci s chirurgickymi néstroji v blizkosti distalniho konce kanyly je tieba postupovat opatmé — neupinejte
distaIni konec vodiciho drdtu chirurgickymi néstroji ani nedovolte, aby chirurgické néstroje béhem manipulace
zlistaly mimo vnitfni prisvit kanyly. Mohlo by dojit k profiznuti nebo zlomeni kanyly a perforaci tkané nebo
k nechténému poskozeni.

1. Vak langest (sterilt)
2. Vakuum reguleret ved -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

ANBEFALET UDSTYR

1. 35eller45cm (13,8 eller 17,7in) lang, 5 eller 10 mm (0,2 eller 0,4 tommer) diameter skop, afhangigt af
kanylebrugen.

2. 1000 mL 0,9 % normalt saltvand eller sterilt vand.

3. Koagulationsanordning — Se brugsanvisningen til koagulationsanordningen med faring ved brug med kanyle
med foring.

KLARGORING AF KANYLEN

1. Efterprov alle poser, kartoner og al emballage for at sikre, at emballagen ikke er blevet beskadiget, da sadan
beskadigelse kan medfare produktkontamination. Hvis der ses beskadigelse af emballagen, ma produktet ikke
anvendes — skift produktet.

2. Tag kanylen ud af kartonen i posen uden for det sterile omrade.

3. Tag kanylen og bakken ud af posen under brug af steril teknik, og placer dem i naerheden af patienten.

4. Fjern kanylen, hatten og stophanen fra bakken.

A ADVARSEL A

Ved udtagning af kanylen fra emballagen skal udvises forsigtighed for at sikre, at faringstraden, kanylehatten og
stophanen forbliver inden i det sterile felt, sa risikoen for infektion reduceres.

AUPOZORNENI’: Velké krevni srazeniny a cstecky tkané mohou ucpat vakuovy priisvit a zhorsit séni do kanyly
s vodicem.

AUPOZORNENI’: Aby nedoslo k preruseni vakua nebo perfuzniho toku, zajistéte, aby hadicky nebyly béhem
koagulace tkané sevfené nebo zalomené.

PO DOKONCENi POSTUPU

Vyjméte kanylu z tkdné, odpojte viechny hadicky a zlikvidujte kanylu a sady hadicek v souladu s mistnimi pokyny
a recyklacnimi plany pro likvidaci nebo recyklaci soucasti pristroje.

N\ varovini AN\

Zajistéte, aby byl prostredek zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy a recyklacnimi plény, aby nedoslo
k vystaveni biologickému nebezpeci.

A NPEAYNPEXEHUE A

MoctaBsHeTo Unm OTCTPaHABAHETO Ha KaHtoNaTa ¢ BoAay, 10KaT0 BOAAYDT € pa3rbHaT, MOXe Aa NPUYUHI
MOTEHLMANHO HapaHABaHe Ha NaLneHTa. BuHaru npmﬁmpaﬁre B0/1a4a HAMbJIHO B JlyMeHa Ha KaHtonata ¢ BoAau.

A VAROVANI A

Kanyla se dodava sterilni a je ur¢ena pouze na jedno pouZiti. Neoetiujte ani nepouzivejte opakované. Opakované
poufiti mize zplisobit poskozeni zdravi pacienta, piipadné prenos infekéni choroby (chorob) z jednoho pacienta
na druhého.

Pred pouZitim zkontrolujte obal pfistroje. Je-li zjisténo jakékoli poruseni obalu, nelze zajistit sterilitu produktu
a produkt by nemél byt pouzivan.

Pred pouzitim zkontrolujte kanylu a vodici drat. Ujistéte se, Ze distéIni konec kanyly a vodici drét jsou hladké bez
ostrych hran. Ostré hrany mohou pacientovi ubliZit. Pokud je nalezena ostré hrana, zafizeni by se nemélo pouzivat.
Pfi zavadéni nebo vyjimani kanyly s vodicem je tfeba dbét zvySené opatrnosti. Piisobeni nadmérné sily by mohlo
pacientovi ubliZit. Pro snizeni tieni pii zavadéni navihcete kanylu sterilnim fyziologickym roztokem.

Pfi manipulaci s kanylou nebo vodicim drétem je tfeba dbat zvySené opatrnosti. VZdy se ujistéte, ze vodici drét
nezachytil Zadnou ta, kterd by se dostala do kanyly prostiednictvim priisvitu pro vodi¢, protoZe to mize zpiisobit
zménu hemodynamiky nebo nechténé poskozeni tkané.

Pfi manipulaci s vodicim dratem, optickym piistrojem a jakymkoli zafizenim pies vodici drét je tfeba dbat zvy3ené
opatrnosti. Pouziti nadmérné sily miize poskodit kanylu a/nebo vodici drat nebo zptisobit nechténé poskozeni
tkané. Kanyla s vodicem méa omezenou funkéni Zivotnost; pokud je planovéno vice nez 18 cyklti ohybu kanyly,
vodiciho drétu nebo endoskopu, doporucuje se sledovat, zda nedoslo k pokozeni. Pokud se objevi poskozeni,
prostiedek vyméiite.

Vyvarujte se nadmeérného vytazeni rotatoru. Nadmérné vytazeni rottoru miize poskodit kanylu a/nebo vodici
drét nebo zpisobit zranéni pacienta.

5. I'Ipem/l [ia N0CTaBuTE MHCTPYMEHTUTE, CMAXETe JTyMeHa Ha KaHI0/1aTa, KaTo MHXeKTupare I'IpI/I611VI3MT€I|H0 20ml
(TepwiiHa Boja unn ¢VI3I/IOJ'IOI'I/I‘4€H Pa3TBOp Npes3 0TBOPa B LIEHTHPA Ha Kanaykata Ha KaHtonara.

6. BKapaﬁTe ONTUKaTa B 0TBOPA B Kanaykata Ha KaHionara, KakTo e Heo6xoaumo 3a BU3yanusauua. (uHsATa MMHUA OT
BbHLUHATA (TPAHA Ha KaHI0/aTa Ce U3M0N13Ba KaTo OPUEHTUP 3a lanapockona 3a aHe Ha Ta.

7. Akoce ycewa CbnpoTUBAeHNe Npu BKapBaHETO Ha ONTUKaTa, I/I3,Il'pr'IaI7IT€ 06paTHO 0nTUKaTa, 3a Aa Kopurupare
OTHOBO NM0O3ULMATA . (Nef KaTo NONOXKEHMeTo e KOpUrnpaHo, nocTaBeTe 0THOBO ONTIKATA B KaHionata.

8. TlocTaBeTe KaHlonata ¢ BOZay B TANOTO, KaKTO KenaeTe, 3a 1 Cb3fageTe NpOCTPAHCTBO W BUAMMOCT.

Ha gucrannua Kpal7| Ha KaHtonata e NoKka3aHa C(MHA MapKepHa IMHIA, KOATO MOXe [ia (e U3M0/13Ba 3a yNnecHsABaHe

Ha OpUeHTaymATa.

A BHWUMAHME: He pa6oreTe ¢ kaHionaTa, KaTo 3axBaLuare WudTa Ha kanaukaTa Ha kaHtonata. Tosa Moxe Aa
pa3xnabu unv npemaxHe KanaukaTa Ha KaHIoaTa oT kaHionara, KoeTo BOAM A0 HamaneHa GyHKLMOHANHOCT.

9. W3non3gaiite BoAaya, 3a a NOANOMOrHeTe BU3yanu3aLmaTa, N03ULMOHNPAHETO U MaHUNyNnpaHeTo Ha
u3aenua cnposexaHe no BoAay 3a onepatuBHU UK AMArHOCTUYHN NpoLesypu.

10. 3a aa u3non3sare u3genue C NpoBexAaHe N0 BOAAY, (BaeETe KanaykaTa Ha KaHKNaTa 0T KaHinaTa U Boaaya n.
Cnepgaiire VHCTPYKLNTE 32 ynorpeﬁa Ha V3eN1eTo 3a HaCTPOilKa Ha/pa60Ta Cu3jenue CnpoBexaaxe no BoAay.

/N neegynpexaesmne AN\

Kanaukara Ha kaHionata u 3aBbpTaLLoTo yCTpOﬁ(TBO TpﬂﬁBa 1a bbgar npemaxHaTi npeau nocTaBAHETo 1
OTCTPAHABAHETO Ha KaKBUTO 11 [1a € U3JennaA C npoBexaaHe No BoAay — ako He (e NpemMaxHe Kanaykara npeaun
NoCTaBAHETO, TOBAa MOXe Aa loBeJje A0 NOBPea Ha KanaykaTta Ha n/vnm Bo He T3a
NPUNOXEHNE Ha XeNaHaTa Tepanua Nopaau U3fennaTa C NpoBeXaaqe no Bogay.

11. (BbpeTe eANHIA Kpaii Ha BakyyMHaTa TpbOa kbM nopta 3a Bakyym (OUTYPA 2, N° 3), a apyrata — Kbm
BaKyyMHUA ynoByTeN. 3ajaiiTe HanAraHeTo Npu BaKkyyM Ha —250 +/— 25 mmHg (=4,8 +/- 0,5 psi; =33 +/- 3 kPa),
33 /ja OTCTPaHWTe TeYHOCTTA. ACUpYpaiiTe Gu3nonoruyeH pasTeop 3a nofio6pABaHe Ha BIAUMOCTTA.

A BHUMAHWE: He 3apaBaiite CToiiHOCT U3BbH AManasona ot —225 fio —275 mmHg (4,35 fo —5,32 psi;
—30,0 40 —36,7 kPa) Ha HanAraHeTo npu BaKyyMm.

12. U3TerneTe XupypriyeckuTe MHCTPYMEHT OT NyMeHa Ha KaHionaTa.
13. Mpubepete Bofaya B NyMeHa Ha kaHtonata.
14. WI3BajeTe KaHlonaTa ¢ BOAAYa 0T TANOTO.

/N neepynpexaenme /N

T0 MOXe Ja JoBeze 1o 06pa3yBaHe Ha 0CTpY pbO0Be, KOUTO a NPUUMHAT
HenpeaHamMepeHo yBPeXJaHe Ha ThKaHUTe.

He iiTe KaHlonara —

Tpsi6Ba Aa ce BHUMaBa Npy GopaBeHe C XUPYPrUYECKU UHCTPYMEHTY 6111130 A0 AMCTANHUA Kpaii Ha KaHionata —
He Knamnupaiite AUCTanHuA Kpaii Ha BOZaua C XUPYPrUYECKM MHCTPYMEHTY 11 He JOMyCKaiTe XUpYpriyecku
WHCTPYMEHTY /4a 0CTaHAT U3BbH NIyMeHa Ha KaHionara no Bpeme Ha pabora. ToBa Moxe 4 JoBeze 0 Npepa3Bae
I CYyNBaHe Ha KaHioaTa 1 4a NPUYMHI NepGOPALLMA HA TKAHNUTE WK HENPELBUAEHO yBPEXaHE.

A BHUMAHME: lonemuTe KpbBHY CbCMpeLy v TbKaHHY YaCTULIM MOTaT 1 3anyLuaT BaKyyMHUA NyMeH 1 Aa
BIIOLLIAT 33CMYKBAHETO Ha KaHionaTa ¢ BoAay.

A BHUMAHME: 3a na n36erHeTe npekbcBaHe Ha Bakyyma vy nepdy3uoHHIA NOTOK, ce yBepeTe, ye Tpboute He
a KNamnupaxi WN NPerbHaTyi Mo Bpeme Ha KoarynaumaTa Ha TbKaHTa.

NPU NPUKNIOYBAHE HA POLIEAYPATA

OTCTpaHeTe KaHI0/1aTa 0T TbKaHTa, pa3kayete BCUUKK Tp'b6|/| N U3XBbpIIeTe KOMMJIEKTITE KaHINN 1 Tp'bﬁl/l B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE Hapeuﬁm W NIaHOBE 3a PELKNNPaHe 3a U3XBbPIIAHE WK PELUKNINpaHe Ha KOMMOHEHTUTE
Ha u3aenueto.

/N npepynpexaenme /N

YBepere ce, Ye u3fenneto e U3XbpeHo B CbOTBETCTBIUE C MECTHUTE PerynatopHu Hapeuﬁm nnnadose 3a
peunKnupaxe, 3a fa ce NpefoTBPaTH U3NaraHeTo Ha 610N0rMyHa onacHoCT.

Temnepartypa B T A dep

[pauua Ha o1 10 80 40°C (50 po 104°F) 30% — 75% otHocutensa | ot 700 so 1060 munubapa
Temnepatypa BNAXHOCT, 663 KOHAEH3 (or10 o 15 psi)
TpaHcnopr 0129 10 55°C (01-20 10 131°F) | 30— 85% oTHOCUTENHA HEnpunoXmmo

BNAXHOCT
CbXpaHeHue 01-29 0 55°C (0120 g0 131°F) 30 — 85% oTHOCUTENHA Henpunoxumo

BNAXHOCT

A NPEAYNPEXAEHUE A

Kamtonata ce npefocTaes cepuiHa v e amo3a patHa ynotpeba. He o6pabotsaiite u He
ire pHo. lToBTOpHOTO MOXe /1a NPUYMHI TPABMA Ha NaLMeHTa /Ui NpeHacaxe Ha
MHEKLMO3HO (1) 3a60onABaHe(1A) OT €AMH NALMEHT Ha Apyr.

p

W3XBBLPNAHE

(Cneg u3non3Bane ugenueto Tpa6aa 4a Gbae TPETUPaHO KaTo MEAULIMHCKM OTNAZbK U a Gbje U3XBBPAEHO Mo
NpoTOKoNa Ha bonHuuaTa.

SSCP

Pe3iome Ha 6e30nacHOCTTa 1 KNMHUYHaTa eeKTUBHOCT Ha YCTPOICTBOTO MOXe Aa Gbae HamepeHo B eBponelickata
6a3a aaHHU Ha meauumHckuTe u3penus (Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce u3non3sa
CNIeHUAT KNioY 32 ThpceHe Ha ocHoBHUA UDI-DI: 08401439000000000000012ZG

CEPUO3EH NHLUNAEHT

BbB BPb3Ka € TOBa M3Aenue, TpAbea Aa bbge cboblapaH Ha AtriCure
uneHKa, B KOATO Npe6uBaBa NoTPEOUTENAT M/MN NALMEHTBT.

Beeki ¢ T, KOIATO B

11 Ha KOMNETEHTHUTE OPraHyt Ha Ab

BPBLUAHE HA U3MONI3BAH NPOAYKT

AKo nopagm HAKaKBa NPUYIMHA NPOAYKTT TPAGBA Aa Gbe BbPHAT Ha AtriCure, Inc, npean u3npaateto my TpabBa
[ ce CHabwTe C oTopu3aLiMOHeH Homep 3a BbpHaTy cToKi (RGA) ot AtriCure, Inc. Ako NpopyKTbT e 61 B KOHTaKT ¢
KPbB WY TeNecHM TeYHOCTH, NPeAM onakoBaHeTo My TpAGBa Aa GbAe WaTenHo NoYMCTeH v Ae3uHdeKunpaH. TpAbBa
[ Gbjie M3npaTeH Uy B OpUTMHANHATa (A KYTUA, WA B eKBUBANEHTHA TakaBa, 3a A Ce NPeA0TBPaTY NoBpeaa

NpU TPaHCNOpPTUPaHeTo, kaTo TpAGBa Aa Gbae noctaBeH eTukeT ¢ RGA Homepa 1 0603HaueHue, Ye npaTkara e ¢
6110N10rMYHO ONACHO CbbpXKaHKe. Yka3aHuA 3a NOYMCTBAHE Y MaTepUank, BKIIOUYUTENHO NOAXOAALLY TPAHCTOPTH
KOHTeiiHepy, TouHuTe eTukeTv 1 RGA Homep moraT Aa 6baar nonyuety ot AtriCure, Inc.

N\ varovani A\

Tento prostiedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS ¢. 7440-02-0). Pokud je pacient citlivy na nikl,
tento prostiedek nepouzivejte, protoze to miize mit za nasledek nezadouci reakci pacienta.

/I\ BEZPECNOSTNI OPATRENI:

1. Vyhnéte se nadmémému otaceni kanyly s vodicem. Nadmérma rotace miize zptisobit zalomeni vakuové hadicky
kanyly, ¢imz se snizi sani kanyly, a tim se snizi viditelnost.

2. Vyvarujte se piilisného zasunuti kanyly s vodicem do téla pacienta. Pilisné zasunuti miize snizit sani kanyly.

3. Ped pouzitim prostiedek zkontrolujte. V pfipadé zjisténi jakéhokoli poskozeni nelze zajistit funkcnost produktu
a produkt by se nemél pouzivat.

MOZNE KOMPLIKACE PRI POUZITI KANYLY S VODICEM

[1]  Tupé poranéni sousednich organii [7]  Arytmie

[2] Infekce [8]  Tromboembolickd komplikace
[3]  Perikardidlni vypotek [9] Kyla

[4]  Poranéni cévy [10] Pneumotorax

[5]  Perforace tkédné [11] Konverze na sternotomii

[6] Hemodynamické nestability
POTREBNE VYBAVENI A SPOTREBNI MATERIAL POSKYTOVANE NEMOCNICI

1. Sada vakuovych hadicek (sterilni)
2. Vakuum regulované na -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

DOPORUCENE VYBAVENT

1. Rozmér endoskopu: délka 35 nebo 45 cm (13,8 nebo 17,7 palce), primér 5 nebo 10 mm (0,2 nebo 0,4 palce),
v zavislosti na pouziti kanyly.

2. 1000 ml 0,9% fyziologického roztoku nebo sterilni vody.

3. Koagulacni nastroj — viz ndvod k poutiti koagulacniho ndstroje pii pouziti s kanylou s vodicem.

NASTAVENI KANYLY

1. Zkontrolujte viechny sacky, kartony a obaly, zda nedoslo k jejich poskozeni, které by mohlo vést ke kontaminaci
vyrobku. Objevite-Ii takové poskozeni, vyrobek nepouzivejte a vyméite ho za novy.

2. Mimo sterilni pole vyjméte kanylu v sécku z kartonu.

3. Sterilnimi technikami vyjméte kanylu a zasobnik ze sécku a umistéte je do blizkosti pacienta.

4. Vyjméte kanylu, uzévér a kohout ze zasobniku.

/N varovini A\

Pri vyjiméni kanyly z obalu je tfeba dbét na to, aby vodici drét, uzvér kanyly a kohout ziistaly uvnitf sterilniho pole,
aby se sniZilo riziko infekce.

5. Pred zavedenim kanyly do téIni dutiny zkontrolujte funkénost kanyly, zda nedoslo k jejimu poskozeni béhem
pfepravy.

6. Zkontrolujte, zda distaIni konec kanyly a vodici drdt nejsou poskozené a zda jsou hladké bez ostrych hran. Pokud
je kanyla poskozend nebo md ostré hrany, nepouZivejte ji a vyjrobek vyméfite.

7. Prohlédnéte kanylu a ujistéte se, Ze proximalni konec (OBRAZEK 2) neni poskozen. Pokud je kanyla poskozend,
nepouZivejte ji a vyrobek vyméite.

8. Pokud je preferovana perfuze pres vakuovy priisvit, pfipojte kohout podle OBRAZKU 2. Ke kanyle se dodava
uzaviraci kohout. Pfipojte perfuzni hadicku k perfuznimu portu podle 0BRAZKU 2. Zavedte infuzni hadicku do 0,9%
bézného fyziologického roztoku.

PROXIMALNI KONEC KANYLY S VODICEM (OBRAZEK 2)
[1]  Uzavér kanyly [4]  Kohout
[2]  Drzdk kanyly [5]  Perfuzni port
[3]  Vakuovy port
NASAZENI KANYLY A MANIPULACE S Ni
1. Odstraiite z konce vodiciho drétu rotator a provlecte vodici drat volnym otvorem uprostied uzavéru (OBRAZEK 3).

Jakmile je vodici drat provlecen krytkou, nasadte na proximaini konec vodiciho dratu rotator zpét.

A UPOZORNENI: Pokud neumistite vodici drat skrze otvor ve stfedu uzévéru (propichnutim uzavéru nebo
umisténim zcela mimo uzaveér), miize to snizit funkcnost uzavéru.

AUPOZORNENI': Jestlize se rotator nevyméni, dojde k odhaleni ostrého proximalniho konce vodiciho dratu a miize
dojit ke zranéni pacienta a/nebo uZivatele.

2. Zatlate uzavér na konec drzaku kanyly. (Viz OBRAZEK 3)
AUPOZORNENI’: Ujistéte se, Ze je uzavér kanyly zcela pripevnén k drzaku kanyly — pokud neni uzavér zcela
pripevnén, snizuje se funkénost uzavéru kanyly.

3. Navlhcete vnéjsi cast kanyly sterilnim fyziologickym roztokem.

4. Pted zavedenim do téla zcela zasufite vodici drat do préisvitu kanyly s vodicem (OBRAZEK 4).
KANYLA S VODICEM V POLOZE PRO ZAVEDENI VODICE (VIZ OBRAZEK 4)

[1] Vodici drat [2] Distélni konec kanyly

/N varovni A\

Zavedeni nebo vyjmuti kanyly s vodicem pfi natazeném vodicim drétu miize zpdsobit potencidlni zranéni pacienta.
Vidy zcela zasunte vodici drat do kanyly s prisvitem pro vodic.

5. Pred zavedenim ndstrojii navihCete prisvit kanyly vstfiknutim pfiblizné 20 mi sterilni vody nebo fyziologického
roztoku otvorem uprostied uzavéru kanyly.

6. Do otvoru v uzévéru kanyly vlozte endoskop, jak je to pro potieby vizualizace vyzadovano. Na vnéjsi strané kanyly
je modrd ¢dra, ktera slouzi jako referencni poloha pro laparoskop k usnadnéni vizualizace.

7. Pokud pfi zasouvani optického zafizeni pocitite odpor, vytdhnéte optické zafizeni a upravte jeho polohu. Jakmile
je poloha nastavena, znovu zasuiite optické zafizeni do kanyly.

LIKVIDACE

Anad. Tl

p azlikvidovat jej podle nemocni¢niho

Po pouZiti je tfeba s timto prostfedkem zachdzet jako se zd ickym
protokolu.

SSCp

Souhrn idajti o bezpetnosti a klinické funkci prostiedku Ize nalézt v evropské databazi zdravotnickych prostiedki
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomoci nésledujiciho zakladniho vyhledavaciho klice
UDI-DI: 08401439000000000000012ZG

ZAVAZNY INCIDENT

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahlasen spolecnosti AtriCure
a pfislusnému organu clenského stétu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachdzi.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

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

v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodil. Musi byt spravné oznacen cislem RGA a oznacenim pro
zésilky s biologicky nebezpecnym obsahem. Pokyny tykajici se Cisténi a materidl, vetné spravnych pirepravnich krabic,
spravného oznaceni a cisla RGA, vdm poskytne spolecnost AtriCure, Inc.

ODSTRANOVAN{ PROBLEM{

« Zkontrolujte viechna pripojeni.

« Zkontrolujte, zda je reguldtor podtlaku nastaven na-250 mmHg
(-33 kPa; -4,8 psi).

« Zkontrolujte vakuovy prlisvit kanyly na pfitomnost srazenin.

« V pipadé ucpani proplachnéte vakuovy prisvit sterilni vodou.

« Pokud problém pretrvava, kanylu vyménte.

Neni mozné vyvolat vakuum

V présvitu kanyly nelze posunovat « Navlhcete prisvit sterilni vodou.
nastroje « Zkontrolujte, zda jsou ndstroje spravné velikosti.

OMEZENA ZARUKA

Spolecnost AtriCure zarucuje, Ze tento néstroj byl navrzen a vyroben s nleZitou péci. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje
vsechny ostatni zaruky, které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu, at uz jsou vyjadreny nebo implikovany

na zakladé zakona nebo jinak, mimo jiné napfiklad vcetné veskerych predpoklddanych zaruk obchodovatelnosti nebo
vhodnosti pro konkrétni pouZiti. Jediny zavazek spolecnosti AtriCure v rdmci této zéruky se omezuje na opravu nebo
vyménu tohoto ndstroje. Spolecnost AtriCure nepiebird ani neopravriuje Zadnou jinou osobu, aby za ni prevzala,
jakoukoli jinou nebo dodatecnou odpovédnost nebo odpovédnost v souvislosti s timto ndstrojem.

Manipulace, skladovani, cisténi a sterilizace tohoto ndstroje, jakoz i jiné faktory tykajici se pacienta, diagnostiky, léchy,
chirurgickych zakroka a dalSich véci, které AtriCure nemdize ovlivnit, pfimo ovliviiuji ndstroj a vysledek dosazeny jeho
poutitim. Spolecnost AtriCure neprebird Zddnou odpovédnost za nastroje, které byly imysIné nespravné pouzity

nebo které byly znovu pouZity, znovu o3etieny nebo znovu sterilizovany, a neposkytuje zidné zéruky, vyjadrené

ani predpokladané, mimo jiné véetné prodejnosti nebo vhodnosti pro zamyslené poutziti, s ohledem na takové
nespravné pouzité nebo znovu pouZité néstroje. Spolecnost AtriCure nenese odpovédnost za jakékoli ndhodné nebo
nasledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vzniklé v diisledku imysIného nespravného pouziti nebo
opakovaného pouZiti tohoto néstroje.

ODMITNUTi ODPOVEDNOSTI

Uzivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude
pouzit pouze zplisobem uvedenym v tomto navodu, véetné napfiklad zajisténi, e produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za vsech okolnosti zfiké 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

Kanyle med foring
BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Kanyler med foring (CSK-6131) leveres STERILT i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangshrug. Ma ikke
resteriliseres. Ma ikke bruges igen. Dette produkt kan anvendes sammen med falgende anordninger, der leveres
separat:

1. Koagulationsanordninger i EPi-Sense-serien, steril, engangsbrug (separat brugsanvisning)
Kanylen er ikke fremstillet med naturgummilatex og indeholder ikke PVC eller ftalater.

HOVEDFUNKTIONER AF KANYLE MED FORING (FIGUR 1)

[1]  Spendeanordning; [3]  Vakuumport;
[2]  Kanylehatte; [4]  Foringstrad — 0,66 mm (0,026 tommer) diameter
INDIKATIONER FOR BRUG

Kanylen med foring er indiceret til endoskopisk brug for at give kardiothorakal kirurgisk adgang under minimalt
invasive procedurer til behandling af arytmier.

KONTRAINDIKATIONER

Der eringen kendte kontraindikationer.

TILSIGTET FORMAL

Kanylen med foring er indiceret til endoskopisk brug for at give kardiothorakal kirurgisk adgang.
TILSIGTET BRUGER 0G MALPOPULATION

Kanylen med foring er medicinsk udstyr, der skal bruges af laeger, der udferer hjerte- og/eller thoraxindgreb,
til behandling af patienter, der gennemgar epikardiel ablation il behandlingen af arytmi.

TILSIGTET KLINISK FORDEL
Der kan opnés adgang til det perikardielle rum for at muliggere epikardiel ablation ved behandling af arytmier.

MILJOSPECIFIKATIONER

Temperatur Luftfugtighed Atmosfaerisk tryk

Driftsklar 10 til 40 °C (50 til 104 °F) 30-75 % relativ luftfugtighed,

ikke-kondenserende

700 tl 1060 millibar
(101115 psi)

Transport -29ti155°C(-20til 131°F) | 30-85 % relativ luftfugtighed N/A

Opbevaring 29ti155°C(-20ti1131°F) | 30-85 % relativ luftfugtighed | N/A

5. Forindforing af kanylen i kropshulen skal kanylens funktion undersages for at sikre, at den ikke er blevet
beskadiget under forsendelsen.

6. Undersog kanylen for at sikre, at den distale ende og foringstraden ikke er beskadiget og er glatte og ikke har
nogen skarpe kanter. Hvis kanylen er beskadiget eller har skarpe kanter, ma du ikke bruge produktet, men skal
udskifte det.

7. Efterprov kanylen for at sikre, at den proksimale ende (FIGUR 2) ikke er beskadiget. Hvis kanylen er beskadiget,
ma du ikke bruge produktet, men skal udskifte det.

8. Huis der foretraekkes perfusion gennem vakuumlumen, skal der pasattes en stophane, som vist i FIGUR 2.

Der medfalger en stophane til kanylen. Slut perfusionsslangen til perfusionsporten i FIGUR 2. Szt IV-slangen

i posen med 0,9 % isotonisk saltvand.

PROKSIMAL ENDE AF KANYLE MED FORING (FIGUR 2)
[1]  Kanylehatte [4]  Stophane
[2]  Kanylegreb [5]  Perfusionsport
[3]  Vakuumport

ANLAGGELSE 0G MANIPULATION AF KANYLE

1. Tag spendeanordningen af enden af faringstraden, og far foringstraden gennem hullet i midten af kanylehtten
(FIGUR 3). Saet spaendeanordningen pa den proksimale ende af faringstraden, nar feringstraden er fart gennem
haetten.

A FORSIGTIG: Hvis faringstraden ikke fares gennem hullet i midten af haetten (punkterer haetten eller placeres helt
uden for hetten), kan det reducere hattens funktion.

A FORSIGTIG: Hvis spendeanordningen ikke szttes pa igen, udsaettes den skarpe, proksimale ende af
foringstraden og kan forarsage personskade pa patienten og/eller brugeren.

2. Skub htten pa enden af kanylegrebet. (Se FIGUR 3)

AFORSIGTIG: Sorg for, at kanylehatten er sat helt pa kanylegrebet. Hvis haetten ikke szttes helt fast, kan det
reducere kanylehattens funktion.

3. Smer ydersiden af kanylen med sterilt saltvand.
4. Treek foringstraden helt tilbage i lumen af kanylen med foring (FIGUR 4) far indfaring i kroppen.

KANYLE MED FORING | POSITION TIL ANLAGGELSE AF FGRINGSTRAD (SE FIGUR 4)
[1] Foringstrad [2] Distal ende af kanyle

/N novarser AN\

Indforing eller udtagning af kanylen med foring, mens foringstraden er fart helt ud, kan muligvis fordrsage
patientskade. Treek altid foringstrdden helt tilbage i lumen pa kanylen med foring.

5. Forindforing af instrumenter skal kanylens lumen smares gennem indsprajtning af ca. 20 mL sterilt vand eller
saltvand gennem hullet i midten af kanylehtten.

6. Indfor skopet i hullet i kanylehtten, som kraevet til visualisering. Den blé linje pd ydersiden af kanylen kan
bruges som reference for laparoskopet til hjeelp il visualisering.

7. Hvis der markes modstand, mens skopet indfares, skal der traekkes tilbage i skopet for at justere dets position.
Nar positionen er blevet justeret, skal skopet indfares i kanylen igen.

8. Forkanylen med foring ind i kroppen efter behov for at opna plads og visibilitet. Der er en bla markeringslinje
pa den distale ende af kanylen, som kan bruges til at lette orienteringen.

AFORSIGTIG: Manipuler ikke kanylen ved at gribe fat i fligen pa kanylehzetten. Hvis du gor det, kan det losne
eller fierne kanylehatten fra kanylen og dermed medfore reduceret funktion.

9. Brug foringstrdden som hjaelp til visualisering og til at placere og manipulere over-traden
operative eller diagnostiske procedurer.
10. Ved brug af en over-traden-anordning skal kanylehztten tage af kanylen og kanylens feringstrad. Falg

brugsanvisningen til at klargare/manipulere over-traden n

Ininger ti

N aovarser A\

Kanylehatte og s dning skal fiernes for indfaring og udtagelse af nogle over-traden-anordninger.
Hvis haetten ikke aftages for indforing, kan det medfare beskadigelse af kanylehztten og/eller over-traden-
anordninger og dermed anvendelse af den tilsigtede behandling.

11. Slut den ene ende af val langen til porten (FIGUR 2, nr. 3) og den anden ende til vakuumfzlden.
Indstil vakuumtrykket til -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa) for at fierne véeske. Udsug saltvand for
at forbedre visibiliteten.

A FORSIGTIG: Vakuumtrykket ma ikke indstilles til uden for omradet -225 til -275 mmHg (-4,35 til -5,32 psi;
-30,0 til -36,7 kPa).

12. Traek de kirurgiske instrumenter ud fra kanylens lumen.
13. Treek faringstraden tilbage ind i kanylens lumen.
14. Fjern kanylen med fering fra kroppen.

A ADVARSEL A

Kanylen md ikke modificeres, da det kunne frembringe skarpe kanter, der kan forérsage utilsigtede vaevsskader.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af kirurgiske instrumenter nzer den distale enden af kanylen. Fastklem
ikke den distale ende af foringstraden med kirurgiske instrumenter, g undga, at kirurgiske instrumenter bliver
uden for kanylens lumen under manipulation. Hvis det gores, kan det skaere eller gdelaegge kanylen og forarsage
vavsperforering eller utilsigtet skade.

AFORSIGTIG: Store koageler og vaevspartikler kan tilstoppe vakuumlumen og hindre sugning til kanylen med
foring.

AFORSIGTIG: Afbrydelse af vakuum eller perfusionsstrammen undgas ved at sarge for, at slangen ikke er klemt
eller knaekket under koagulering af vaevet.

VED FULDF@RELSE AF PROCEDUREN

Fjern kanylen fra vaevet, frakobl alle slanger, og bortskaf kanylen og slangesattene i overensstemmelse med lokale
bestemmelser og genbrugsplaner for bortskaffelse eller genbrug af anordningskomponenter.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Kaniile mit Fiihrung (CSK-6131) wird STERIL in ungedffneter, unbeschadigter Verpackung geliefert. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Nicht wiederverwenden. Dieses Produkt kann in Verbindung mit den
folgenden, separat erhltlichen Geréten verwendet werden:

1. Koagulationsgerét der EPi-Sense-Produktfamilie, steril, Einmalgebrauch (mit separater Gebrauchsanweisung)
Die Kaniile besteht nicht aus Naturkautschuklatex und enthalt weder PVC noch Phthalate.
KANULE MIT FUHRUNG, HAUPTMERKMALE (ABBILDUNG 1)

[1]  Drehmomenterzeuger; [3]  Vakuum-Anschluss;

[2] Kanilenkappe; [4]  Fiihrungsdraht — 0,66 mm (0,026 Zoll)
Durchmesser

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Kaniile mit Fiihrung ist fiir den endoskopischen Einsatz indiziert, um bei minimal-invasiven Eingriffen zur
Behandlung von Arrhythmien einen kardiothorakalen chirurgischen Zugang zu schaffen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannten Kontraindikationen.
VERWENDUNGSZWECK

Die Kaniile mit Fiihrung ist fiir den endoskopischen Einsatz indiziert, um einen kardiothorakalen chirurgischen Zugang
zu schaffen.

VORGESEHENE NUTZER UND ZIELGRUPPEN

Die Kaniile mit Filhrung ist ein Medizinprodukt zur Verwendung durch zugelassene Arzte, die kardiologische und/oder
horakale Eingriffe zur Beh g von Patienten durchfiihren, die sich einer epikardialen Ablation zur Behandlung von
Arrhythmien unterziehen.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN

Al

Zugang zum Perikardraum, um eine epikardiale Ablation zur Behandlung von Arrhythmien zu ermdglichen.

UMWELTSPEZIFIKATIONEN

Temperatur Luftfeuchtigkei A pharischer Druck
Betrieb 10 bis 40 °C (50 bis 104 °F) 30-75 % relative 700 bis 1060 Millibar
Luftfeuchtigkeit, nicht (10 bis 15 psi)
kondensierend
Transport —29bis 55 °C (=20 bis 131°F) | 30-85 % relative nz
Luftfeuchtigkeit
Lagerung —29 bis 55 °C (—20 bis 131°F) 30-85 % relative nz
Luftfeuchtigkeit

12. Ziehen Sie die chirurgischen Instrumente aus dem Kaniilenlumen zuriick.
13. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht in das Kaniilenlumen zuriick.
14. Entfernen Sie die Kaniile mit Fiihrung aus dem Kdrper des Patienten.

A WARNHINWEIS A

Die Kaniile darf nicht modifiziert werden — eine Modifikation konnte zu scharfen Kanten fiihren,
die unbeabsichtigte Gewebeschaden verursachen.

Bei der Nutzung chirurgischer Instrumente in der Néhe des distalen Endes der Kaniile ist Vorsicht geboten —
das distale Ende des Fiihrungsdrahts darf nicht mit den chirurgischen Instrumenten abgeklemmt werden und
chirurgische Instrumente diirfen sich wéhrend der Bewegung nicht auBerhalb des Kaniilenlumens befinden.
Andernfalls kann die Kaniile zerschnitten oder beschadigt werden, was zu einer Perforation des Gewebes oder
unbeabsichtigten Schaden fiihren kann.

AVORSI(HT: GroBe Blutgerinnsel oder Gewebeteile konnen den Saugschlauch verstopfen und das Absaugen mit
der Kaniile mit Fiihrung beeintrachtigen.

AVORSI(HT: Um eine Unterbrechung des Vakuums oder des Perfusionsflusses zu vermeiden, sicherstellen, dass die
Schlduche wahrend der Koagulation des Gewebes nicht eingeklemmt oder geknickt werden.

NACH ABSCHLUSS DES EINGRIFFS

Die Kaniile aus dem Gewebe entnehmen, alle Schlduche abtrennen und die Kaniile und die Schléuche gemaB den
geltenden Bestimmungen zur Entsorgung oder zum Recycling von Geratekomponenten geben.

IYNIZTOMENOZ EZOMAIZMOZ

1. Evboakomio prjkoug 351,45 cm (13,811 17,7 in), Siapétpou 514 10 mm (0,2 1 0,4 in), avahoya pe T xprion Tou
owhnviokou.

2. 1.000 mL guatooyikdg opdc 0,9% 1 amooTEIPWHIEVO VPO,

3. Zuokevn dlaBeppiac — Avatpé€te aTic 0dnyieg xpriong yia T cuokeun dlabeppiac Gtav xpnatpomolgiTal pe Tov
awhnvioko pe odnyo.

ETKATAZTAZH ZOAHNIZKOY

1. EmBewpnote Oheg I BiKe, Ta YapToKIBWTIA Kal TG GuoKevaoieq yia va BeBatwbeite 0Tt Sev éxel mpokAnBei {nuid
TN 6UoKevaoia, n omoia pmopei va 0dnynoel oe empoluvan Tov mpoidvog. Edv dlamatwoete id 6Tn 6uokevaoia,
NV T XpnotpomoleiTe. AVTIKATAOTAOTE TO TIPOioV.

2. Agaipéoate ™ Brikn Tov owAnviokou amd To Kouti é§w amd To amooTelpwévo medio.

3. Xpnolomolwvtag Gonmtn TEXVIKY, agaipéate Tov owAnvioko kat Tov §ioko amé T Bjkn Kat TomodETHoTE Ta Kovtd
aTov aoBeviy.

4. Agaipéote Tov owAnvioko, To WA Kat T 6TPOQIyya amd Tov dioko.

/N neoeinonommzh /N

Kata v agaipeon tov owhnviokou amé T cuokevasia, Ba mpémet va ppovtilete woTe To 0dnyo cUppa Kal To WA
TOU 0WANVIOKOU Ve Tapapévouy viog Tou amooTelpwpévou mediou, oTe va pelwbei o kivduvog hoipwéng.

A WARNHINWEIS A

Stellen Sie sicher, dass das Produkt gemaR den drtlichen Vorschriften und Recyclingplanen entsorgt wird, um eine
Exposition gegeniiber biologischen Gefahren zu verhindern.

A WARNHINWEIS A

Die Kaniile wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederaufbereiten oder
wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der Ubertragung
infektidser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen fiihren.

Die Verpackung des Gerdts vor dem Gebrauch iiberpriifen. Wenn eine Beschédigung der Verpackung festgestellt
wird, ist die Sterilitét des Produkts nicht gewahrleistet, und das Produkt darf nicht verwendet.

Uberpriifen Sie die Kaniile und den Fiihrungsdraht vor dem Gebrauch. Stellen Sie sicher, dass das distale
Kaniilenende und der Fiihrungsdraht glatt sind und keine scharfe Kanten aufweisen. Scharfe Kanten konnen zu
potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Wenn eine scharfe Kante gefunden wird, darf das Produkt nicht
verwendet werden.

Beim Einsetzen bzw. Herausziehen der Kaniile mit Fiihrung ist Vorsicht geboten. Die Anwendung von
iiberméBiger Kraft konnte zu potenziellen Verletzungen des Patienten fiihren. Feuchten Sie die Kaniile mit steriler
Kochsalzlosung an, um die Reibung beim Einfiihren zu reduzieren.

Bei der Handhabung der Kaniile bzw. des Filhrungsdrahts ist Vorsicht geboten. Achten Sie stets darauf, dass kein
Gewebe vom Fiihrungsdraht erfasst und in die Kaniile mit dem Fiihrungslumen eingebracht wird, da dies zu einer
veranderten Himodynamik oder unbeabsichtigten Gewebeschadigung fiihren kann.

Bei der Handhabung des Fiihrungsdrahts, des Endoskops und aller drahtgesteuerten Gerate ist Vorsicht geboten.
UbermaRige Krafte knnen die Kaniile und/oder den Fiihrungsdraht beschédigen oder unbeabsichtigte
Gewebeschaden verursachen. Die Kaniile mit Fiihrung hat eine begrenzte Lebensdauer; wenn mehr als

18 Biegezyklen der Kaniile, des Fiihrungsdrahts oder des Oszilloskops beabsichtigt sind, wird empfohlen,
sie auf Schaden zu iiberpriifen. Wenn Schaden festgestellt werden, ersetzen Sie das Produkt.

Nicht zu stark am Drehmomenterzeuger ziehen. UberméBiges Ziehen am Drehmomenterzeuger kann zur
Beschadigung der Kaniile bzw. des Fiihrungsdrahts oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

ENTSORGUNG

Nach dem Gebrauch sollte dieses Produkt als medizinischer Abfall behandelt und geméaR dem Krankenhausprotokoll
entsorgt werden.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SSCP)

Einen Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung des Produkts finden Sie in der Europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, indem Sie den folgenden Basis-UDI-DI-
Suchschliissel verwenden: 084014390000000000000122G

SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, sollte AtriCure und der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem sich der Benutzer und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

RUCKGABE EINES BENUTZEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt werden, ist vor dem Versand eine
Warenriicksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen. Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder
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 Beschédigungen
wahrend des Versands zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgemaf mit der RGA-Nummer und einem Hinweis
auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. Informationen zu Reinigung und Materialien,
einschlieBlich passender Versandbehalter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung und eine RGA-Nummer kdnnen bei
AtriCure, Inc. eingeholt werden.

FEHLERBEHEBUNG

« Priifen der Anschliisse der Saugkomponenten.

« Sicherstellen, dass der Absaugdruck auf —250 mmHg (4.8 psi;
—33 kPa) eingestellt ist.

« Priifen des Vakuumlumens der Kaniile auf Gerinnsel.

« Bei Verstopfung Spiilen der Saugleitung mit sterilem Wasser.

« Wenn das Problem weiterhin besteht, Austausch der Kaniile.

Keine Absaugung mdglich.

« Anfeuchten der Kaniile mit sterilem Wasser.
« Sicherstellen, dass die Instrumente von geeigneter GroBe sind.

Instrumente konnen nicht innerhalb der
Kaniile weiterbewegt werden

BESCHRANKTE GARANTIE

AtriCure garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieRt alle anderen Garantien aus, die nicht ausdriicklich hierin

/N warNHINWEIS /N

Dieses Produkt enthdlt geringe Mengen an Nickel (CAS-Nr. 7440-02-0). Verwenden Sie das Produkt
@ nicht, wenn der Patient empfindlich auf Nickel reagiert, da dies zu einer unerwiinschten Reaktion beim
Patienten fiihren kann.

/N VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Vermeiden Sie eine Uberdrehung der Kaniile mit der Fiihrung. Eine Uberdrehung kann zu Knicken im
Vakuumschlauch der Kaniile fiihren, wodurch der Kaniilensauger verengt und die Bildgebung beeintrachtigt wird.
2. Die Kaniile mit Fiihrung nicht zu tief in den Korper des Patienten einfiihren. Zu tiefes Einfiihren kann zur
Verringerung der Absaugleistung der Kaniile fiihren.

3. Das Produkt vor dem Gebrauch iiberpriifen. Wenn Schéden festgestellt werden, ist die Funktion des Produkts
nicht gewahrleistet, und das Produkt darf nicht verwendet werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN BEIM GEBRAUCH DER KANULE MIT FUHRUNG

[1]  Stumpfe Verletzungen von benachbarten [7]  Arrhythmien
Organen [8]  Thromboembolische Komplikation
[2]  Infektion [91 Hernie
[3]  Perikarderguss [10] Pneumothorax
[4]  GefdBverletzung [11] Umstellung auf Sternotomie

[5]  Gewebeperforation
[6] Hamodynamische Instabilititen

ERFORDERLICHE, VOM KRANKENHAUS BEREITZUSTELLENDE GERATE UND VERBRAUCHSMATERIALIEN

1. Absaugschlauchsatz (steril)
2. Vakuum geregelt auf —250 mmHg (4,8 psi; —33 kPa)

EMPFOHLENE AUSSTATTUNG

1. Endoskop, 35 oder 45 cm (13,8 oder 17,7 Zoll) lang, 5 oder 10 mm (0,2 oder 0,4 Zoll) Durchmesser, je nach
verwendeter Kaniile.

2.1000 ml 0,9%ige physiologische Kochsalzldsung oder steriles Wasser.

3. Koagulationsgerét — siehe hierzu die Gebrauchsanweisung des Koagulationsgerats in Verbindung mit der Kaniile
mit Fiihrung.

KANULENVORBEREITUNG

1. Alle Beutel, Kartons und Verpackungen durchsehen, um sicherzustellen, dass diese nicht beschadigt sind, da dies
zu einer Kontaminierung des Produkts fiihren konnte. Wenn die Verpackung beschédigt ist, darf das Produkt nicht
verwendet werden und muss ersetzt werden.

2. Dieim Beutel befindliche Kaniile kann auBerhalb des sterilen Bereichs aus dem Karton entnommen werden.

3. Die Kaniile unter Wahrung der Sterilitét mitsamt Halterung aus dem Beutel entnehmen und in der Néhe des
Patienten platzieren.

4. DieKaniile, die Kappe und den Absperrhahn aus der Halterung entnehmen.

dargelegt sind, unabhangig davon, ob sie ausdriicklich oder stillschweigend durch Gesetze oder anderweitig festgelegt
sind, einschlieBlich u. a. stillschweigender Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Die einzige Verpflichtung von AtriCure im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Austausch
dieses Instruments. AtriCure iibernimmt und erméchtigt keine andere Person, dafiir eine andere oder zusétzliche
Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument zu iibernehmen.

Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren in Bezug auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Eingriffe und andere Angelegenheiten, die auBerhalb der
Kontrolle von AtriCure liegen, wirken sich direkt auf das Instrument und das durch seine Verwendung erzielte
Ergebnis aus. AtriCure tibernimmt keine Haftung in Bezug auf absichtlich misshréuchlich verwendete oder
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente und gibt keine ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien, einschlieflich u. a. auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck,
in Bezug auf solche missbrauchlich verwendeten oder wiederverwendeten Instrumente. AtriCure haftet nicht fiir
zuféllige oder Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus dem absichtlichen Missbrauch oder der
Wiederverwendung dieses Instruments resultieren.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

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

OAHTIEZ XPHZHZ
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ANTENAEIZEIZ

/N warnsinwers /N

Beim Entnehmen der Kaniile aus der Verpackung ist darauf zu achten, dass der Fiihrungsdraht, die Kaniilenkappe
und der Absperrhahn im sterilen Bereich bleiben, um das Infektionsrisiko zu reduzieren.

/N novarseL A\

Sorg for, at anordningen bortskaffes i henhold til de lokale bestemmelser for genbrug for at forhindre enhver farlig
eksponering af miljoet.

/N novarser AN\

Kanylen leveres steril og er udelukkende beregnet til engangshrug. Ma ikke genbearbejdes eller genanvendes.
Genbrug kan fordrsage patientskade og/eller overforsel af infektiase sygdomme fra én patient til en anden.

Efterprov anordningens emballage for brug. Hvis der findes noget brug pa emballagen, kan produktets sterilitet
ikke garanteres, og produktet bor ikke bruges.

Inspicer kanylen og feringstraden far brug. Serg for, at den distale ende af kanylen og foringstraden er glatte
uden skarpe kanter. Skarpe kanter kan forarsage potentiel patientskade. Hvis der findes en skarp kant,
ma anordningen ikke anvendes.

Der skal udvises forsigtighed ved indforing eller udtagning af kanylen med faring. Anvendelse af for stor kraft
kan fordrsage potentiel patientskade. Friktion under indforingen kan reduceres ved at smore kanylen med
sterilt saltvand.

Der skal udvises forsigtighed ved manipulation af kanylen eller foringstraden. Serg altid for, at der ikke fanges vaev
af foringstraden og bringes med ind i lumen pa kanylen med faring, da det kan forérsage @ndret haemodynamik
eller utilsigtet vaevsskade.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af feringstraden, skop og eventuelle over-traden-anordninger. For
stor anvendt kraft kan beskadige kanylen og/eller faringstraden eller forérsage utilsigtet vaevsskade. Kanylen med
foring har en begraenset levetid. Hvis der skal foretages mere end 18 bgjningscyklusser for kanylen, faringstraden

eller skopet, anbefales det at efterse, om der er beskadigelse. Udskift anordningen, hvis der observeres
beskadigelse.

Undg at traekke for meget i spaendeanordningen. For stort traek i spaendeanordninger kan beskadige kanylen og/
eller foringstraden eller forarsage patientskade.

A ADVARSEL A

Denne anordning indeholder sma mangder nikkel (CAS# 7440-02-0). Du m ikke bruge anordningen,
hvis patienten er folsom overfor nikkel, da det kan resultere i en ugnsket patientreaktion.

AFORHOLDSREGLER:

1. Undga at rotere kanylen for meget med faringen. For stor rotation kan medfare, at vakuumslangen i kanylen
knaekker, hvilket reducerer suget fra kanylen og dermed forarsager reduceret visibilitet.

2. Undgé at indfare kanylen med foring for langt ind i patientens krop. For stor indfering kan reducere undertrykket
i kanylen.

3. Efterprov anordningen for brug. Hvis der findes nogen beskadigelse, kan funktionen af produktet ikke garanteres,
og produktet bor ikke bruges.

BORTSKAFFELSE
Efter brug skal denne anordning behandles som medicinsk affald og bortskaffes i henhold til hospitalsprotokollen.
SSCP

En oversigt over udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne kan findes i den europziske database over medicinsk udstyr
(Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge falgende grundieggende UDI-DI-sagningsnagle:
084014390000000000000122G

ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med denne anordning, skal anmeldes til AtriCure og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten befinder sig.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

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

FEJLSBGNING

« Efterprov vakuumforbindelserne.
« Sorg for, at vakuumregulatoren er indstillet til -250 mmHg
(4,8 psi; -33 kPa).
« Undersag, om der er koageler i kanylens vakuumlumen.
« Hvis vakuumlumen er tilstoppet, skal den skylles med sterilt vand.
« Udskift kanylen, hvis problemet fortsatter.

Der kan ikke opbygges vakuum.

« Smor lumen med sterilt vand.
« Serg for, at instrumenterne har den rigtige storrelse.

Instrumenter kan ikke fores frem inden
ikanylens lumen

BEGRANSET GARANTI

AtriCure garanterer, at der er anvendt rimelig omhu til konstruktion og fremstilling af dette instrument. Denne garanti
traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfort heri, uanset om de er udtrykkelige
eller underforstéede i henhold til lov eller pa anden vis, herunder, men ikke begraenset til, eventuelle underforstaede
garantier for god handelsmessig kvalitet eller egnethed til et bestemt formal. AtriCure's eneste forpligtelse i henhold
til denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af dette instrument. AtriCure hverken pétager sig eller
autoriserer nogen anden person til pa dets vegne at patage sig nogen anden form for eller yderligere ansvar eller
forpligtelse i forbindelse med instrumentet.

Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af instrumentet samt andre forhold, der berarer patienten,
diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for AtriCure's kontrol, pavirker

direkte instrumentet og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. AtriCure pétager sig intet ansvar med hensyn til
instrumenter, der bevidst misbruges, eller instrumenter, der bruges igen, genklargares eller resteriliseres, og giver
ingen garantier, herunder, men ikke begraenset til, garantier for salgbarhed eller egnethed til tilsigtet brug, for s@
vidt angar sadanne forkert anvendte instrumenter, eller instrumenter der bruges igen. AtriCure er ikke ansvarlig for
haendelige eller folgetab, skader eller udgifter, som direkte eller indirekte opstar som falge af forsatligt misbrug eller
gentagen brug af dette instrument.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at afgare, om dette produkt er i acceptabel tilstand, for det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pa den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil,
at sikre, at produktet ikke bruges igen.

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstzndigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, srlige tab eller falgetab,
skader eller udgifter, som er resultatet af forsatligt misbrug eller gentagen brug af dette produkt, herunder tab,
skader eller udgifter, som er relateret til personskade eller materiel beskadigelse.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Kaniile mit Fiihrung

5. Bevor die Kaniile in den Kdrperhohlraum eingefiihrt wird, die Funktionalitdt der Kaniile priifen, um
sicherzustellen, dass keine Transportschéden vorliegen.

6. Die Kaniile priifen, um sicherzustellen, dass das distale Ende und der Fiihrungsdraht keine Beschadigungen
aufweisen, glatt sind und keine scharfe Kanten aufweisen. Wenn die Kaniile beschddigt ist oder scharfe Kanten
aufweist, darf das Produkt nicht verwendet werden und muss ersetzt werden.

7. Die Kaniile priifen, um sicherzustellen, dass das proximale Ende (ABBILDUNG 2) keine Beschadigungen aufweist.
Wenn die Kaniile beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden und muss ersetzt werden.

8. Wenn Perfusion durch das Vakuumlumen bevorzugt wird, so ist ein Absperrhahn, wie in ABBILDUNG 2 dargestellt,
anzubringen. Der Absperrhahn wird zusammen mit der Kaniile geliefert. Verbinden Sie den Perfusionsschlauch

mit dem Perfusionsanschluss in ABBILDUNG 2. Fiihren Sie den IV-Schlauch in einen Beutel mit normaler 0,9%iger
Kochsalzlosung ein.

PROXIMALES ENDE DER KANULE MIT FUHRUNG (ABBILDUNG 2)
[1]  Kaniilenkappe [4]  Absperrhahn
[2]  Kaniilengriff [5]  Perfusionsanschluss
[3]  Vakuum-Anschluss

EINSETZEN DER KANULE UND STEUERUNG

1. Den Drehmomenterzeuger vom Ende des Fiihrungsdrahts abnehmen und den Draht durch das Loch in der Mitte
der Kaniile einfiihren (ABBILDUNG 3). Den Drehmomenterzeuger erneut am proximalen Ende des Fiihrungsdrahts
anbringen, nachdem der Draht durch die Kappe eingefiihrt wurde.

A VORSICHT: Wenn der Fiihrungsdraht nicht durch das Loch in der Kappenmitte eingefiihrt wird (Durchstechen
der Kappe oder auBerhalb der Kappe), kann die Funktionalitét der Kappe beeintrachtigt sein.

AVORSI(HT: Wird der Drehmomenterzeuger nicht ersetzt, liegt das scharfe proximale Ende des Fiihrungsdrahts
frei und kann zu Verletzungen des Patienten und/oder des Anwenders fiihren.

2. Die Kappe auf das Ende des Kaniilengriffs driicken. (Siehe ABBILDUNG 3)
AVOKSI(HT: Sicherstellen, dass die Kaniilenkappe korrekt am Kaniilengriff angebracht ist, anderenfalls ist ggf.
die Funktionalitét der Kaniilenkappe beeintréchtigt.

3. Die AuBenseite der Kaniile mit steriler Kochsalzldsung befeuchten.
4. Den Fiihrungsdraht vor dem Einfiihren der Kaniile in den Korper vollstandig in das Lumen der Kaniile mit Fiihrung
(ABBILDUNG 4) zuriickziehen.

KANULE MIT FUHRUNG MIT DEM FUHRUNGSDRAHT IN EINFUHRUNGSPOSITION (SIEHE ABBILDUNG 4)
[1] Fiihrungsdraht [2] Distales Ende der Kaniile

N\ warnninwers AN

Das Einfiihren oder Herausziehen der Kaniile mit Fiihrung bei herausragendem Fiihrungsdraht kann zu potenziellen
Verletzungen des Patienten fiihren. Den Filhrungsdraht stets in das Lumen der Kaniile mit Fiihrung zuriickziehen.

5. Bevor Instrumente eingefiihrt werden, das Kaniilenlumen mit etwa 20 ml sterilem Wasser oder Kochsalzldsung
durch das Loch in der Mitte der Kaniilenkappe anfeuchten.

6. Das Endoskop durch das Loch in der Kaniilenkappe einfiihren, wie zur Bildgebung erforderlich. An der AuBenseite
der Kaniile befindet sich eine blaue Linie, die als Referenzposition fiir das Laparoskop zur Unterstiitzung der
Bildgebung dient.

7. Wenn beim Einfiihren des Endoskops Widerstand vorhanden ist, das Endoskop zuriickziehen und die Position
korrigieren. Sobald die Position korrigiert wurde, kann das Endoskop erneut in die Kaniile eingefiihrt werden.

8. Die Kaniile mit Fiihrung wie erforderlich in den Kérper einfiihren, damit Raum und Sichtbarkeit geschaffen
werden. Am distalen Ende der Kanile ist eine blaue Markierungslinie angebracht, die zur besseren Orientierung
herangezogen werden kann.

AVORSICHT: Die Kaniile darf nicht bewegt werden, wenn die Lasche der Kaniilenkappe festgehalten wird. Wenn
dies geschieht, kann die Kaniilenkappe sich von der Kaniile dsen, was zu einer Beeintréchtigung der Funktionalitét fiihrt.

9. Den Fiihrungsdraht verwenden, um die Bildgebung sowie die Positionierung und Bewegung der
drahtgesteuerten Instrumente bei operativen oder diagnostischen Verfahren zu unterstiitzen.

10. Um ein drahtgesteuertes Instrument zu verwenden, muss die Kaniilenkappe von der Kaniile und vom
Fiihrungsdraht abgenommen werden. Beim Einrichten/Bewegen des drahtgesteuerten Instruments die jeweilige
Gebrauchsanweisung beachten.

/N warnsinwers /N

Vor dem Einfiihren oder der Entnahme eines drahtgesteuerten Instruments miissen erst die Kaniilenkappe und der
Dreh euger abg werden, anderenfalls kann es zu einer Beschadigung der Kaniilenkappe bzw.
des drahtgesteuerten Instruments kommen, die die Anwendung der vorgesehenen Therapie verhindert.

11. Ein Ende des Absaugschlauchs mit dem Vakuumanschluss (ABBILDUNG 2, Nr. 3) und das andere mit der
Vakuumfalle verbinden. Den Vakuumdruck auf —250 + 25 mmHg (—4,8 + 0,5 psi; —33 = 3 kPa) einstellen,
um die Fliissigkeit zu entfernen. Zur Verbesserung der Sichtbarkeit kann Kochsalzldsung angesaugt werden.

A VORSICHT: Stellen Sie den Vakuumdruck nicht auBerhalb des Bereichs von —225 bis —275 mmHg
(—4,35 bis 5,32 psi; —30,0 bis —36,7 kPa) ein.

Aev umdpyouv yvwotég avevdeielc.
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MEPIBAAAONTIKEZ MPOAIATPAQEX

5. Mpw amd v eloaywyr 10U 6wANVIoKOU 0TV KONGTITA TOU GHHATOC, ESETAOTE TN AElTOUPYIKOTNTA TOU
GwAnviokou yia va BeBatwbeite 011 dev éxel umooTei {nuid katd T petagopa.

6. E&etdote Tov owAnvioko yia va BeBaiwbeite 011 To dmw akpo Kai To 0dnyo 60ppa dev £ouv umooTei {nuid kat givat
opahd, xwpic axpnpd axpa. Edv o owhnviokog éxel umootei {nuid 1y éxel atypnpd akpa, Unv Tov XpnotHomotoETe,
QUTIKATAOTAGTE TO TIPOIOV.

7. E&etdote Tov swAnvioko yia va BeBatwbeite 011 To eyl dkpo (EIKONA 2) dev éxet umootei {npud. Edv o
GWANVIoKOG éxel UMOOTEL LA, NV TOV XPNOIHOTIOIOETE, AVTIKATAGTHOTE TO TPOOv.

8. Edv mpotipdral n apdteon péow Tou aulou Kevou, TOTE TOMOBETHTTE [la 6TPOPLYYa, oM amelkoviletat oty
EIKONA 2. Mapéyetat otpopiyya padi pe Tov ownvioko. Zuvdéate Tn 6wAivwon apdtweng otn B0pa aipdrwong,
omo¢ ot EIKONA 2. TomoBetiiote T 6wAivwon evio@Aéiag éyxuang aTov aokd guatohoyikol opol 0,9%.

ErTYZ AKPO ZOAHNIZKOY ME OAHTO (EIKONA 2)
[11 Nopa owhnviokou [4]  Zpogyya
[2]  Aapn owAnviokou [5]  Bvpa apdtwong
[3]  Ovpakevoy

ANANTYZH KAI XEIPIZMOZ ZQAHNIZKOY
1. Agaipéote T Sidtagn pomng oTpEYnE amd To dkpo Tou 08nyol GUPpATOC Kal EpdaTe To 0dnyd 0lppa Héow TG
undpxoueag omm¢ 0T KEVTPo Tou Mwpato Tou awhnviokou (EIKONA 3). MoAig To 08nyd obppia mepdogt amd To mapa,
enaveloaydyete T Sidraén pomi¢ 0TpéYng mdvw amd To eyyU dKpo Tou 08nyol aUppaTO.

A NPOZOXH: H pn TormoBétnon tou 0dnyol oUppatos péow NG omri¢ 0To KEVTPO Tou Mpatog (Sidtpnon Tov
Twpatog 1y omoBeTnan £§ OAoKA|POU EKTOG TOU TWPATOG) UMOPE VAl PEIDOEL TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TWHATOC.

A MPOZOXH: H pn avikatdotaon e Sidtagng pommg oTpéPng ekBETeL To atyunpo eyl akpo Tou 0dnyod
o0ppatog kat popei va mpokahéael Tpavpatiopd atov aoBevr fj/kat Tov xpriom.
2. Méote 1o M pa mavw 010 akpo T AaPr¢ Tou swAnviokou. (BA. EIKONA 3)

A MPOZOXH: BeBaiwbeite 6Tt To M@ya Tov owAnviokou eival Mijpwg mposaptnpévo atn Aapri Tov swAnviokou.
Edv o mwpa dev mposaptnBei mifjpwc, evoéxetal va pelwbei n AeToupyIkOTNTaA TOU MHHATOC TOU GWANVIKOU.

3. Nindvete T0 €§WTEPIKO PEPOG TOU GWANVIOKOU |i€ AMOOTEIPW{IEVO PUTLONOYIKO 0pO.
4. Avaoipete mjpwg To 08ny6 abppa amd Tov auhd Tou awAnviokou pe 0dnyo (EIKONA 4) mpwv amd Ty eloaywyn
070 0WHA.
LOAHNIZKOZ ME OAHTO ZE OEXH ANANTY=ZHX OAHTOY ZYPMATOX (EIKONA 4)
[1] 08ny6 avppa [2] Amw dkpo Tou swAnviokou

A MPOEIAOMOIHZH A

H eloaywyn i n agaipeon tov 6wAnviokou pie 08nyo eve To 0dnyo c0ppa elvat emekTeTapiévo Pmopei va mpokahéoel
mBavr) BABn aTov acBeviy. Avaclpete mdvta mApwe To 08nY6 6Uppa péoa 6Tov auld Tov owAnviokou pe 0dnyo.

5. Mpw amd v eloaywyn Twv opyavwy, Mmavete Tov auld Tou 6wAnviokou eyxuovtag mepimov 20 mL
QAMOOTEIPWHEVO VEPO 1} PUOLONOYIK 0PO PEOW TNG OTG GTO KEVTPO TOU TWHATOG TOV 0WANVIoKOU.
6. Eioayayete 1o evdookomio 0Trv omr TOL TWHATOG TV 0wANVioKou, 6TIw amalteitat yia TV omtikomoinon.

Mua pmhe ypappn Bpioketal 1o E§wTePIKO TOU GwANVI 1) omoia Xpnoty {ta1 w¢ Béon avapopdc yla o
anapookémo w¢ forBnpa yia my omTikomoinon.
7. Edv aioBavBeite avtiotaon katd v el6aywyr Tou evd TpaPiére To evd TIPOG Ta 0w yia va

npocappooete Eava T B¢on Tov. Aol mpooappooeTe T Béon, emavatomoBETHOTE T0 EV500KOMIO GTOV GWANVIOKO.
8. Eioayayete Tov owhnvioko pe 08ny6 oTo owpa Omw¢ anarteital wote va Snpiovpyndei xwpog Kat opatotnta.
10 dmw dKpo Tou GwWANVIoKoU UMIAPKEL ia HmAe ypappr onpaveng, n omoia pmopei va ypnotpomownei yia T
dteukdluvan Tou mposavatohiopol

A MPOZOXH: Mnv yeipieote Tov owAnvioko am6 tn yAwttida Tov nwpatog Tov owAnviokou. Kt tétoto pmopei
va xahapwoeL 1 va apalpéoEl To WA TOU GWANVIOKOU armé Tov 6wA Kat va MpoKaAEoEL Helwpév AerToupyIkoTnTa.

9. Xpnowlomolote 10 08Ny oUppa yia va SLEVKONDVETE TV OMTIKOTIOINON, TV TOMOBETNGN KAl TOV XEIPIOO
GUOKEV®Y IO TomoBETOUVTAL MAVW M TO GUPHA YIa XEIPOUPYIKES 1) SlayvwoTIkéC Sladikaoieg.

10. Tia va pnoIHOMOOETE Hia GUGKEUT IOV TOMOBETETaL TAVw amd To 0UPHA, aPaIPEOTE TO WA TOV 0wANVioKkou
and Tov awnvioko kat 1o 08nyo adppa owhnviokou. AkohouBiaTe Tic 08nyieg Xprong e ouokeur yia T pubjion/
TOV YEIPLOWO TNG GUOKELNC Mo TomoBETEiTal MAVW amd To GUppa.

A MPOEIAOMOIHZH A

To mwpa Tou cwAnviokou Kat 1) didtagn pomrc oTpEYNG MPEMeEL va aalpolvTal mpIv amoé TV eloaywyn Kat T

apaipeon Tu6v oUOKeUwV ou TomoBeTobvTal Mve amd To oUppa. H pn agaipeon Tou mwpatog mpw amd my

eloaywyn pmopei va 0dnyroet oe BAGBN Tou MHHATOG TOU GWANVIOKOU /KAl TwV GUOKEV®V TTou TomoBeTobvTal
ndvw and To a0ppa, epmodiCovtag v epappoyr e mpopAendpevng Bepanciag.

1. Zuvdéote To éva dkpo TG owhivwong kevo ot Bpa kevou (EIKONA 2, atotyeio 3) kat To dMo oty mayida
kevou. PuBpiote T migon kevol ota —250 +/- 25 mmHg (4,8 +/- 0,5 psi, —33 +/- 3 kPa) ya T amopdkpuvon tou
uypou. Avappogriote ahatolyo Sidupia yia va BehtiaaeTe Ty opatoTnTa.

MPOXOXH: Mnv puBpilete v migon kevo ktog Tou e0poug —225 éwg —275 mmHg (4,35 w¢ —5,32 psi,
-30,0 éw¢ —36,7 kPa).
12. Avaolpete Ta XelpoupyIka epyaleia amd Tov auld Tou 6wAnviokou.

13. Avaolpete 1o 06ny6 60ppa and Tov auhd Tou GwANVioKou.
14. Agaipéote Tov 6wAnvioko pe 0dnyo amd To oopa.

/N npoeinonommzh /N

Mnvtp {te Tov owhnvioko — n T

inon Ba pnopotoe va Snpovpyraet aigunpd akpa pe anmotéeopia
akoota BAGBN toTov.

Anareitat mpoooy dtav yeipieate xeipovpyika epyaheia kovtd oTo dnw dkpo Tou cwAnviokouv. Mnv o@iyyete To
amo dKpo Tou 08nyol CUPHATOC e XeIpOUpYIKA epyaleia Kat PNV apriVeTe Xelpoupylka epyakeia va mapapévouv
€KTOC TOU auoU Tou CWANVioKo Katd Tn S1dpKela YeIPIOpY. AuTO Hmopei va TPOKAAEDEL TNV KoM 1} T0 GTIAGIH0 TOU
awhnviokou kat va mpokaléael Sidtpnon 1otod 1y akoUota BAAPN.

A MPOZOXH: Ot peydot Bpopot aipatog kat Ta cwpatibia ttod pmopei va gpd§ouy Tov auld T owhivweng Tou

KEVOU Kal va empedoouy TV avappopnon Tov cwAnviokou e 08nyo.

A MPOZOXH: la va amo@iyete T Slakomn Tou kevol 1y T¢ por¢ alpdtwonc, S1ac@alioTe 6Tt ot 6wANVROoELS dev
£youv ouo@iyBei 1) ouoTpagei katd T Sidpketa Slabeppiac 10TAV.

KATA THN OAOKAHPQXIH THZ AIAAIKAZIAX

Agaipéote Tov owAnvioko amd Tov 1016, amoouvdéate OAoug Toug OWARVEC Kat amoppiTe Ta 0T GwANVIoKou Kat
OWANVWOEWY OUPQWVA I TOUG TOMIKOUG KavoVIopoUG Kal Ta oxédia avakikAweng yla T anéppuyn i v avakikhwon
TWV E§APTNHATWV OUOKEVGV.

/N npoeinonommzh /N

BeBaiwbeite 011 N oUTKeLR amoppIMTETAL CUPQWVA e TI TOMIKEC KuBepvNTIKES Slatagels kat Ta oxédia
avakokAwong yta Ty mpoAnyn e ékBeang ae Brohoyikoug Kvdvvoug.

1. Dispositivo de coagulacién de la familia EPi-Sense, estéril, de un solo uso (instrucciones de uso por separado)
La cdnula no estd fabricada con latex de caucho natural y no contiene PVC i ftalatos.

CARACTERISTICAS PRINCIPALES DE LA CANULA CON GUIA (FIGURA 1)

[1]  Torsionador [3]  Puerto de vacio
[2] Tapadelacnula [4]  Aguja guia: 0,66 mm (0,026 in) de didmetro
INDICACIONES DE USO

La canula con guia estd indicada para uso endoscépico con el fin de proporcionar acceso quirtirgico cardiotoracico
durante procedimientos minimamente invasivos para el tratamiento de la arritmia.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

FINALIDAD PREVISTA

La canula con guia estd indicada para uso endoscépico con el fin de proporcionar acceso quirtirgico cardiotordcico.
USUARIO PREVISTO Y POBLACION DE DESTINO

La canula con quia es un dispositivo médico para su uso por parte de médicos autorizados que realizan procedimientos
cardiacos o tordcicos para el tratamiento de pacientes sometidos a ablacion epicérdica para el tratamiento de la arritmia.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO
Obtener acceso al espacio pericardico para permitir la ablacién epicérdica para el tratamiento de la arritmia.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura Humedad Presion atmosférica
Operativo Entre 10y 40 °C (entre 50 y 30-75 % de humedad Entre 700 y 1060 milibares
104°F) relativa sin condensacion (entre 10'y 15 psi)
Transito De-292a55°C(de—20a131°F) | 30-85 % de humedad N/A
relativa
Almacenamiento De-29a55°C(de—20a131°F) | 30-85% de humedad N/A

relativa

A ADVERTENCIA A

La cdnula se suministra estéril y estd disefiada para un solo uso. No la reprocese ni reutilice. Silo hace, puede causar
lesiones al paciente o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

Examine el embalaje del dispositivo antes de usarlo. Si se detecta alguna rotura en el envase, la esterilidad del
producto no estard garantizada, por lo que no debe utilizarse.

Examine la cdnula y la aguja quia antes de usarlas. Asegirese de que el extremo distal de la canula y la aguja guia
estan lisos y no presentan bordes cortantes. De lo contrario, el paciente podria resultar lesionado. Si se encuentra un
borde cortante, el dispositivo no se debe utilizar.

Tenga cuidado al introducir o retirar la canula con guia. No aplique una fuerza excesiva, ya que podria lesionar al
paciente. Para reducir la friccién durante la introduccion de la canula, lubriquela con una solucién salina estéril.

Manipule la cdnula o 1a aguja guia con cuidado. Aseguirese siempre de que la aguja guia no atrape ningin tejido
y lointroduzca en la cénula con guia, ya que esto puede provocar una alteracion hemodindmica o un dafio tisular
involuntario.

Tenga cuidado al manipular la aguja guia, el endoscopio y cualquier dispositivo guiado por alambre. Una fuerza
excesiva puede dafiar la canula o la aguja quia, o provocar dafios tisulares involuntarios. La cdnula con guia tiene
una vida funcional limitada; si se pretende realizar més de 18 ciclos de flexién de la canula, la guia o el endoscopio,
se recomienda supervisarla para detectar posibles dafios. Si se observan dafios, sustituya el dispositivo.

No tire demasiado del torsionador. Un tiron excesivo del torsionador puede dafiar la canula o la aguja quia, o causar
lesiones al paciente.

/N apvertencia A\

Este dispositivo contiene pequefias cantidades de niquel (CAS n.° 7440-02-0). No utilice el dispositivo si
el paciente tiene sensibilidad al niquel, ya que podria provocarle una reaccion adversa.

/\ PRECAUCIONES:

1. Evite girar demasiado la canula con guia. Silo hace, el tubo de vacio de la canula quedara retorcido, lo que
reducird la potencia de succion de la canula y la visibilidad también se reducird.

2. Nointroduzca més de lo necesario la canula con guia en la cavidad del paciente; la potencia de succion de la
canula podria verse reducida.

3. Examine el dispositivo antes de usarlo. Si se detecta alguin dafio, no se puede garantizar el funcionamiento del
producto, por lo que no debe utilizarse.

POSIBLES COMPLICACIONES DEL USO DE LA CANULA CON GUIA

[1]  Traumatismo contuso de drganos adyacentes [71  Arritmias

[2]  Infeccion [8]  Complicaciones tromboembélicas
[3]  Derrame pericardico [9] Hernia

[4]  Lesion vascular [10] Neumotdrax

[5]  Perforacién de tejidos [11] Conversion a esternotomia

[6]  Inestabilidad hemodindmica
EQUIPOY SUMINISTROS NECESARIOS SUMINISTRADOS POR EL HOSPITAL

1. Juego de tubos de vacio (estéril)
2. Vacio regulado a —250 mmHg (~4,8 psi; —33 kPa)

EQUIPO RECOMENDADO

1. 35045cm(13,8017,7in) de longitud, 50 10 mm (0,2 0 0,4 in) de didmetro de alcance, segtin el uso de la canula.
2. 1000 ml de solucin salina al 0,9 % o agua esterilizada.

3. Dispositivo de coagulacién: consulte las instrucciones de uso del dispositivo de coagulacién cuando vaya a
utilizarlo con la cénula con guia.

PREPARACION DE LA CANULA

1. Examine todas las bolsas, cajas y envases para asegurarse de que estén intactos, ya que de lo contrario el
producto podria haber sido contaminado. Si advierte dafios en el envase, no lo utilice: sustituya el producto.
2. Fuera del campo estéril, saque la bolsa con la cdnula de la caja.

3. Con una técnica aséptica, saque la canula y la bandeja de la bolsa y coldquelas cerca del paciente.

4. Saquelacanula, la tapa y la llave de paso de la bandeja.

A ADVERTENCIA A

Cuando retire la canula del envase, asegurese de que la aguja quia, la tapa de la cdnula y la llave de paso
permanecen en el campo estéril para reducir el riesgo de infeccion.

Oeppokpacia Yypacia Atpocpaipixij migon
‘Opto Beppokpaciac | 10 éwc 40 °C (50 éwg 104 °F) 30 éw¢ 75% oyetiki vypacia 700 éwg 1.060 millibar
Xwpic supmikvwon (10 £wq 15 psi)
Metagopa 29 £w¢ 55°C(-20 éwg 131°F) | 30 £wq 85% oxeTikn uypacia M
AmoBrikeuan —-29¢w¢55°C(-20wg 131°F) | 30 éwg 85% oxeTikn uypasia M

/N npoeinonoinzs AN\

0 owhnviokog mapéyeTat amooTelpwpEVOC Kat TPoopiletat amokAEIoTIKA yia pia Xprion. Aev mpémet va umoBdMeta
o¢ enavenegepyaoia oUTe va emavaypnotpomoleitat. H emavaypnotpomoinon pmopei va mpokahéogl TpaupaTiopd Tov
aoBevoug fy/kat petddoon pohuopatikev voowv andé Tov évav acevr atov ao.

ENéyéte n ouokevaoia t¢ ouokevrg mptv ané t xprion. Edv dtamotwOei mapapiaon tng cuokevasiag pe
omolovormote Tpomo, dev pmopei va BewpnBei eyyunpévn n oTelpdTTa TOU TPOIGVTOG Kal T0 mPoidv Sev Ba mpémet
Va XPNotomoteiTal.

EmBewpriote Tov owhnvioko kat o 08ny6 abppa mpwv amd T yprion. BeBaiwbeite 6Tt To dnw dkpo Tou swAnviokou
Kat Tov 0dnyou oUppatog eivat opald, xwpic atxunpd daxpa. Tuxov atyunpd dkpa pmopei va mpokahéaouvy BAAN
otov aoBev. Edv Bpebei atxunpd dkpo, n cuokeur dev mpémet va ypnatpomoleitat.

Anarteitat aitepn mpoooyn Katd v eloaywyn 1 Ty agaipeon Tov owhnviokou pe 0dnyo. H epappoyn
umepPokiic Suvapng Ba pmopoloe va mpokahéoet mBavr BAAPn atov acBeviy. la va perwoete Ty TpIPR katd Ty
loaywyn, Nmavete Tov 6wANVioKo He amooTelpwpévo GuatoAoyIko 0po.

Anateitat d1aitepn mpoooyn Katd Tov xelptopé Tov owhnviokou 1y Tou 08nyol abppatog. Aaopahiete mdvra ott
Sev éxel maoTed 10Td¢ 010 06ny0 0Uppa Kat dev £xel €106NBEL oTov AN Tou GwAnviokou pe 0dnyd, kabuwg auto
pmopei va mpokahéoet petaBolr) T atpoduvapikr i akodata AP aToug 10ToU.

Anarteitan baitepn mpogoy Katd Tov yEIPIOP Tou 08Nyl GUppATOC, Tou EvooKomiou Kat omolwvdnToTe

OUOKEV®Y TomoBeToUvTal v amé To oUppa. H umepBolikn Sbvapn pnopei va mpokahéaet {nputd oTov awAnvi
fi/kat oTo 0nyd avppa i va mpokahéaet akovata BAABN oToug 10TouG. O owAnvioKog e 08nyo Exel mEPIOpIOjIEVO
ettoupyikd ypdvo {wrig. Edv mpoopiletat yia mepiaadtepou amd 18 kikoug kApyng Tou 6wAnviokou, Tou
0dnyou avppatog 1 Tou vdoakomiou, ouviatdtat ) mapakoholiBnon yia tuxdv {npié. Edv mapatnpnOei {njud,
QVTIKATAOTAOTE TN GUOKEU.

Anogebyete va tpadre mohl tn Sidtagn pommc otpédng. To umepBohikd Tpapnypa e didtaéng pomic oTpéyng
pnopei va mpokahéoet {njud otov owAnvioko fj/kat 0To 05Ny oUppa 1} TPAVHATIONE TOU AoBevouc.

AMOPPIYH

Metd m xprion, auti n Guokeur) mpémel va avtipeTwmiCetat wg laTpikd andBAnTo kat va anoppimeTal GUHQVa He T0
TIPWTOKONAO TOU VOGOKOEIOU.

SSCP

Mia mepilnn Twv XapakTnpLoTIK@Y a0@ANELag Kat Twv KNIVIKGV EMBO0ewV Tou Tpoiovtog pmopei va Bpebei oty
evpwnaiki) pdon SeSopévwv yia ta tatpoteyvooyika mpoidvra (Eudamed) otn StedBuvan https://ec.europa.eu/tools/
damed ypnotpomotwvtag To akéhouBo Baaikd khewdi avaliymong UDI-DI: 084014390000000000000122G

ZOBAPO NEPIZTATIKO

Kabe ooBapd meplotatik mou mpoKUMTEL O€ axéon e auTiy T cuokeur Ba mpémet va avagépetat oty AtriCure kat oTnv
Bvikr) appodia apyr Tou kpdtoug péhoug aTo omoio Bpioketat o prioTng ri/kat 0 aoBevic.

ENIZTPOOH XPHZIMONOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrjmote \oyo To mapov mpoidv mpémet va emotpagei otnv AtriCure, Inc., amaiteitat apiBudg
£§0V01086TNONG EMOTPOQIC pmopeupdTwv (RGA) amé v AtriCure, Inc., mptv amd v anootoln. Edv To mpoidv éel
£NOe1 o€ emaQn pe aipia 1) owpatikd vypd, Ba mpénet va kabapiletat oxohaoTIka Kat va amoAvpaiverat mpiv amd T
ouokevaoia. Oa mpémel va amooTENETal €iTe 0TV apyIKI GUOKEVaOia ite € aVTIoTOIXN GUOKEVAGia, WOTE va pny
mpokANOei {npid kata T petagopd kai 0a mpénet va emonpaivetat katd\Anha pe apiBpod e§ovatodotnong emotpogrg
epmopevpdtav (RGA) kat évdet§n e Blohoyikd emkivouvng uong Tou meplexopévou g amootolg. 08nyieg

pLopoU Kat UNIKd, oupmepthapBavopévwy Twv KaTANNAwV EPIEKTWV HETAPOPAC, TG KATAMNANG orjpaveng Kat
T0U aptBpoU e§ouatodoTnong ematpogric epmopeupdtwv (RGA) diatibevrar amd v Atriure, Inc.

ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN

« ENéyére Ti¢ ouvdéoeic owhnvwogwv Kevou.

« BePaiwbeite 011 0 pubpioTrG Kevou eivar puBpiopévog ota —250 mmHg
(4,8 psi, —33 kPa).

« E§etdote Tov auhd kevol Tou owAnviokou yia Bpoppouc.

« Edv umdpyel Bpoppog, ekmUveTe Tov auO KevoD e amooTEIpWHEVO Vepo.

« Edv To mpOBAnpa mapapiével, avTIKATaoTHOTE Tov 0WANVioKo.

Aduvvapia Snpovpyiag kevol

ASuvayiia Tpo@Bnong Twy epyakei « Amdvete Tov auAO fie AMmooTEIpWpEVO VEPO.
£vT0¢ T0U QoD To owAn « BePaiwbeite 0110 0pyava £ouv T 660TO péyeBoc.
MEPIOPIZMENH EITYHIH

H AtriCure eyyudrai 0Tt éxel aoknBei n 6¢ovoa empéhela 6Tov oXESIAGHO Kal TV KATAGKEVN TOU €V AOyw 0pydvou.
Hmapovoa eyyonon avtikabiota kar amokeiel OAeC Ti¢ Noumég eyyunoeig mou dev opiCovtal pntd 0To mapav, &ite pnég
£ite olwmpég Sta vopou 1) AMwg, oupmepapBavopévng, evOgIKTIA alhd Oxt epLoplaTikd, kdBe alwmpri¢ eyyonong
Tiepi epmopevaIpdTTac 1 kataMnAdTnTag yla ouykekpipévn xprion. H umoypéwan g AtriCure duvdpet tng mapovoag
£yyUnong meplopidetal aTny eMoKEVN 1) TV avTIKATdoTaon Tou &v Aoyw opyavou. H AtriCure dev avahapBavel olte

2 dotei kavéva d\o mpoowro va avahdpet ek pépoug g kapia dAAn mpdaBetn euBuvn 1y umoypéwan o€ axéon pe

/N npoeiaonoinzH A\

Avtr n ouokeun meptéyel pikpég moooTnTeg vikehiou (CAS# 7440- 02-0). Mnv xpnotpomoteite T
@ ouakeur €dv 0 aoBevng éxet evaoBnoia oto vikéNio, kaBwe autd pmopei va odnynoet oty mpokAnon

QEMBUNNTWY EVEPYEIQV 0TOV aoBevr).

/N npoovaazeis:

1. AmogUyete v umepBoikr} meplotpo@r Tou GwAnviokou e 08nyo. H umepBoNikn meplotpopi pmopei va
TIPOKAAEDEL 0UOTPOPT TS GWAVWONG KEVO TOU GWANVIOKOU HELOVOVTAG TNV avappopnan 6Tov 6wAnvioko Kat
TIPOKAAWVTAG £T0L HELwpéV 0patoTnTa.

2. Amoglyete T umepBoNKn eloaywyn Tou GwAnviokou pe 0dnyd 0To owpa Tou acBevoic. H umepBoNikn eloaywyn
HMOPE Vel PEITEL TV aVappo@non Tou GwANVIoKou.

3. ENéy€te  ouokeun mpwv and t xprion. Edv StamotwOei {nyud, oev pmopei va BewpnBei eyyunpévn n Aettoupyia
TOU TIPOIOVTOG Kall T0 Tpoidv Sev Ba mpémel va xpnatpomoteital.

MIGANEX EMIMAOKEZ ANO TH XPHZH TOY ZQAHNIZKOY ME OAHTO

[1] AupM0 tpadpa o mapakeipeva opyava [7]  AppuBpiec

[2]  Noipwén [8]  OpopBoeuBolikr emmhoki
31 Nepikapdiakr cuboyq [9] K

[4]  Tpavpatiopoc ayysiwv [10] MNveupoBwpakag

[5]  Aidtpnon totod [11] Metatpomn o€ oTepvotopia

[6]  Awoduvapikr aotdbela
ANMAITOYMENOX EZOMAIZMOZX KAI MPOMHOEIEX MOY MAPEXONTAI ANMO TO NOXOKOMEIO

1. Zet owMvwong kevol (amooTelpwpévo)
2. Kevo puBpilopevo ata —250 mmHg (4,8 psi, —33 kPa)

10 €V \oyw Opyavo.

0 xelpiopdg, n amoBrikeuon, o KaBapIGUAC Kat 1) amooTeipwon Tou €v Adyw opyavou, KaBwg kat Mot mapdyovTeg

o ouvgovTal pe Tov acBevr, T Sidyvwon, T Bepanceia, TI xElpoupyIKES emepBaoeic Kat houmd avTikeipeva mépav

Tou eNéyyou Tng AtriCure emmpedlouv dpeoa To Opyavo Kat To anmotéAeapa mow mpoKUMTel amd 0 xprion Tou. H

AtriCure 6¢v avahappdvel kapia evBvn o€ oxéon yie Opyava mou Xpnoly Ovtat Koy @ahpéva 1 exeiva

TIO Ypnotpomolodval ek véou, umoPaMovTal o€ €k véou emeSepyaoia 1 oe ek Véou amoaTeipwon, Kat v mapéxel

Kapia eyyonan pnti 1 olwmpn, supmepthapBavopévng, evOEKTIKA al\d ox1 MepLoPLOTIKG, TG ERMOPEVOIHOTNTAC 1)
KkataMnAdTNTAG yia T oKomoUpEV Xprion, avapopikd e Ta 6pyava autol Tou idoug mou ypnatpomolodvtal eopaluéva
1} xpnotpomotodval ek véou. H AtriCure 6ev gépet evBivn yla omoladimoTe oupmTwHATIKA 1y amoBeTiki amaAeta, {npia i
Sandvn, mou MPOKUMTEL Aeaa 1 EPHETa amd TV OKOTiPwS EGPaNUEVN Xprion 1 €K VEOL Xprion To ev Adyw opydvou.

ANOMOIHZH EYOYNHZ

0uypriotec avahapBavouy Ty euBovn yia T £yKplon T amodekTi KaTaoTaong autol Tou TPOTOVTOC Py amd T
XPrion kat yta T Slacdion 6Tt To mpoidv XpnotpomolEiTat amoKAEIOTIKG Jie ToV TpOTO TTOU TIEPIYPAPETAL OTIC TAPOUTES
odnyiec xpriong, oupmephapBavopévng, evaelkTikd, TnG Slacpdhiong 0Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoteital.

H AtriCure, Inc. dev pépel o€ Kapia mepimtwon euBivn yia omoladAToTe CUPTTWHATIKA, EGIKA 1} amoBeTIK anwAela,
(npia n Samdvn, n omoia amoppéel amo oKOMpaA 6paNpévn 1y €K vEou Xpron Tou mPoiovTog, supmepiappavopévng Kabe
anwelag, {npiag 1y damdvng, n omoia cuvdéetal e TpAVPATIONO aTopoU 1y UNIKT {nuid.

INSTRUCCIONES DE USO

Canula con guia
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La canula con quia (CSK-6131) se suministra ESTERIL en un paquete sin abrir y sin dafiar. De un solo uso. No reesterilizar.
No reutilizar. Este producto se puede utilizar junto con los siguientes dispositivos, que se suministran por separado:

5. Antes de introducir la canula en la cavidad corporal, compruebe que la cdnula funciona para garantizar que no ha
sufrido daios durante el envio.

6. Examine la cdnula para asequrarse de que el extremo distal y Ia aguja guia no estdn dafiados, estan lisos y no
presentan bordes cortantes. Si la cdnula estd dafiada o tiene bordes cortantes, no la utilice: sustituya el producto.

7. Examine la cdnula para asequrarse de que el extremo proximal (FIGURA 2) no presenta dafios. Si la canula esté
dafiada, no la utilice: sustituya el producto.

8. Siprefiere emplear perfusién a través de una luz de vacio, conecte una llave de paso como se indica en la

FIGURA 2. Con la cdnula se incluye una llave de paso. Conecte el tubo de perfusion al puerto de perfusién como

en la FIGURA 2. Introduzca los tubos i.v. en la bolsa de solucion salina normal al 0,9 %.

EXTREMO PROXIMAL DE LA CANULA CON GUIA (FIGURA 2)
[1] Tapadelacanula [4]  Llave de paso
[2] Mango dela canula [5]  Puerto de perfusién
[3]  Puerto de vacio

COLOCACION Y MANIPULACION DE LA CANULA

1. Quite el torsionador del extremo de la aguja guia e introduzca este ltimo por el orificio del centro de la tapa
(FIGURA 3). Una vez que haya introducido la aguja guia por la tapa, vuelva a colocar el torsionador sobre el extremo
proximal de la aguja guia.

A PRECAUCION: No colocar la aguja guia a través del orificio del centro de la tapa (no se debe perforar la tapa ni
colocar la aguja guia por fuera de la tapa) podria reducir la funcionalidad de la tapa.
A PRECAUCION: Si no se sustituye el torsionador, el extremo proximal afilado de la aguja guia queda expuesto
y puede causar lesiones al paciente o al usuario.
2. Presione la tapa para fijarla al extremo del mango de la cénula. (Consulte la FIGURA 3)

APRECAUCION: Compruebe que la tapa de la cdnula queda bien fijada al mango de la canula, de no ser asi su
funcionalidad puede verse reducida.

3. Lubrique el exterior de la canula con solucion salina estéril.
4. Retraiga por completo la aguja guia dentro de la luz de la canula (FIGURA 4) antes de introducirla en el cuerpo
del paciente.
CANULA CON GUIA EN LA POSICION DE COLOCACION DE LA AGUJA GUIA (CONSULTE LA FIGURA 4)
[1] Aguja guia [2] Extremo distal de la canula

/N novertenaa 2\

La insercion o extraccién de la canula con guia sin la aguja guia retraida podria causar lesiones al paciente.
Retraiga siempre por completo la aguja guia dentro de la luz de la cénula con guia.

5. Antes de introducir los instr inyecte aproximadamente 20 ml de agua esterilizada o solucion salina a
través del orificio del centro de la tapa de la cdnula para lubricar la luz de la cdnula.

6. Introduzca el endoscopio a través del orificio de la tapa de la cdnula seguin necesite para obtener una visualizacion
adecuada. En la parte exterior de la canula hay una linea azul que se utiliza como referencia para el laparoscopio para
facilitar la visualizacion.

7. Sinota resistencia al introducir el endoscopio, tire del endoscopio hacia atrds para reajustar su posicion. Una vez
ajustada la posicion, vuelva a introducir el endoscopio en la canula.

8. Introduzca la cdnula con guia en el cuerpo del paciente seguin se desee para crear espacio y visibilidad. En el
extremo distal de la canula hay una linea azul que puede servirle de orientacion.

APRE(AUCI()N: No manipule la canula sujetando la lengiieta de la tapa de la canula. Silo hace, podria aflojar o
quitar la tapa de la cdnula y esto afectaria a su funcionamiento.

9. Utilice Ia aguja guia para mejorar la visibilidad y ayudar a situar y manipular los dispositivos guiados por la aguja
durante intervenciones quirtirgicas o de diagndstico.

10. Para utilizar un dispositivo guiado por aguja, quite la tapa y la aguja guia de la cdnula. Siga las instrucciones de
uso, preparacion y manipulacién del dispositivo guiado por aguja.

/N novertenaa 2\

Es necesario quitar la tapa de la canula y el torsionador antes de introducir o retirar cualquier dispositivo guiado por
la aguja (de lo contrario, podria dafiar la tapa de la canula o los dispositivos guiados, lo que impediria la aplicacion
de la terapia prevista).

11. Conecte un extremo del tubo de vacio al puerto de vacio (FIGURA 2, n.0 3) y el otro al depdsito de vacio. Ajuste
la presion de vacio a —250 +/— 25 mmHg (—4,8 +/— 0,5 psi; —33 +/— 3 kPa) para eliminar el liquido. Succione la
solucion salina para mejorar la visibilidad.

A PRECAUCION: No ajuste la presi6n de vacio fuera del rango de —225 a—275 mmHg (de —4,35 a —5,32 psi;
de —30,0a-36,7 kPa).

12. Retraiga los instrumentos quirdrgicos de la luz de la canula.
13. Retraiga la aguja guia de la luz de la canula.
14. Retire la canula con guia del cuerpo.

A ADVERTENCIA A

No modifique la cdnula: la modificacion podria producir bordes afilados que dafiarian los tejidos de forma
involuntaria.

Tenga cuidado al manipular los instrumentos quirdrgicos cerca del extremo distal de la cdnula (no pince el extremo
distal de la aguja guia con instrumentos quirdrgicos ni permita que los instrumentos quirtirgicos permanezcan fuera
delaluz de la cdnula durante la manipulacion). Si lo hace, puede cortar o romper la cdnula y provocar la perforacion

del tejido o dafios involuntarios.

A PRECAUCION: La luz del vacio puede quedar obstruida por codqulos de sangre y particulas de tejido de diametro
considerable, lo que afectaria negativamente a la succion de la canula con guia.

A PRECAUCION: Para evitar la interrupcion de la presion o el flujo de perfusion, asegtirese de que los tubos no
estan pinzados o doblados durante la coagulacion del tejido.

ALFINALIZAR LA INTERVENCION

Retire la cdnula del tejido, desconecte todos los tubos y deseche la canula y los juegos de tubos segun indiquen las
ordenanzas locales y los planes de reciclaje para el desechado o el reciclaje de los componentes del dispositivo.
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Asegdrese de que el dispositivo se deseche siguiendo la normativa local y los planes de reciclaje para evitar la
exposicion a peligros bioldgicos.

DESECHADO
Después de su uso, este dispositivo debe tratarse como residuo médico y desecharse siguiendo el protocolo del hospital.
SSCP

Se puede encontrar un resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del producto en la base de datos europea
sobre productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando la siguiente clave de
buisqueda bésica de UDI-DI bdsico: 084014390000000000000122G

INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe notificarse a AtriCure y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure,
Inc. un ndmero de autorizacion de devolucién de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.
Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse
antes de empaquetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se dafie durante el
envio; ademds, deberd etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa
del contenido del envio. AtriCure Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los
envases de envio apropiados, las etiquetas adecuadas y el nimero RGA.

SOLUCION DE PROBLEMAS

+ Revise las conexiones de vacio.

« Asegirese de que el requlador de vacio estd ajustado a
—250 mmHg (4,8 psi; —33 kPa).

« Compruebe si hay codgulos en la luz de vacio de la cdnula.

« De ser asi, enjuague la luz de vacio con agua esterilizada.

« Siel problema persiste, sustituya la canula.

No se puede iniciar el vacio

« Lubrique la luz con agua estéril.
« Asegdrese de que los instrumentos son del tamafio correcto.

No se puede hacer avanzar los
instrumentos dentro de la luz de la cénula

GARANTIA LIMITADA

AtriCure garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta
garantia sustituye y excluye todas las demds garantias no establecidas expresamente en este documento, ya sean
explicitas o implicitas por ley u otros medios, incluida, entre otros, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para uso particular. La Unica obligacién de AtriCure bajo esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
del instrumento. AtriCure no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su lugar, ninguna otra obligacion ni
responsabilidad adicional en relacion con este instrumento.

La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros factores
relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, las intervenciones quirdrgicas y otros aspectos que escapan
al control de AtriCure, afectan directamente al instrumento y al resultado obtenido de su uso. AtriCure no asume
ninguna responsabilidad con respecto a los instrumentos mal utilizados intencionadamente o reutilizados, reprocesados
o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia expresa o implicita, lo que incluye, entre otros, la comerciabilidad

o idoneidad para el uso previsto con respecto a dichos instrumentos mal utilizados o reutilizados. AtriCure no se
responsabilizara de ninguna pérdida fortuita o consecuente, dafio o gasto fortuito que se deba directa o indirectamente
al uso inadecuado intencionado o a la reutilizacion de este instrumento.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD CIVIL

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

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

KASUTUSJUHEND

Juhikuga kaniiiil
TOOTE KIRJELDUS

Juhikuga kaniiiil (CSK-6131) tarnitakse STERIILSENA avamata kahjustamata pakendis. Ainult iihekordseks
kasutamiseks. Korduvalt mitte steriliseerida. Mitte korduskasutada. Toodet saab kasutada koos jérgmiste eraldi
tamnitavate seadmetega.

1. EPi-Sensei tootepere koagulatsiooniseade, steriilne, iihekordselt kasutatav (eraldi kasutusjuhendis)
Kaniiil ei ole valmistatud looduslikust kummilateksist ega sisalda PVC-d ega ftalaate.

JUHIKUGA KANUGLI POHIOMADUSED (JOONIS 1)

[1]  Pooramisvahend [3] Vaakumport
[2]  Kaniili kork [4]  Juhttraat — 1&himddt 0,66 mm (0,026 tolli)
KASUTUSNAIDUSTUSED

Juhikuga kaniiil on ndidustatud endoskoopiliseks kasutamiseks, et tagada siidame- ja rindkere kirurgilist juurdepdsu
minimaalselt invasiivsete ariitmiaravi protseduuride ajal.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

SIHTOTSTARVE

Juhikuga kaniiil on ette nahtud endoskoopiliseks kasutamiseks, et tagada kardiotorakaalne kirurgiline juurdepads.

ETTENAHTUD KASUTAJA JA SIHTPOPULATSIOON

hikuga kaniiiil on meditsiiniseade, mida kasutavad litsentseeritud arstid, kes teevad siidame- ja/vdi rindkere
protseduure, et ravida patsiente, kellele tehakse ariitmia raviks epikardiaalset ablatsiooni.

ETTENAHTUD KLIINILINE KASU
Juurdepads perikardi ruumi, et vdimaldada ariitmia raviks epikardi ablatsiooni.

KESKKONNAANDMED

Temperatuur Ohuniiskus Ohurohk

10...40°C(50...104 °F) 700 kuni 1060 millibaari

(10 kuni 15 psi)

30% kuni 75% mittekondenseeruv
suhteline dhuniiskus

Kasutamisel

Transpordil —29...55°C(<20...131°F) | 30 kuni 85% suhteline ohuniiskus Ei kohaldata

Hoiustamisel —29...55°C(=20...131°F) | 30kuni85% suhteline dhuniiskus | Eikohaldata

KANUULI PAIGALDAMINE JA MANIPULEERIMINE

1. Eemaldage juhttraadi otsast padramisvahend ja keerake juhttraat labi korgi keskel oleva augu (joonis 3).
Asendage poo hend juhttraadi proksimaalses otsas, kui juhttraat on labi korgi keeratud.

A ETTEVAATUST! Kui juhttraat ei ole paigutatud labi korgi keskel oleva augu (kork labistatakse voi juhttraat
paigutatakse taielikult véljaspool korki), vdib see korgi funktsionaalsust vahendada.

A ETTEVAATUST! Po6ramisvahendi asendamata jatmine paljastab juhttraadi terava proksimaalse otsa ja voib
patsienti ja/vdi kasutajat vigastada.

2. Liikake kork kaniiili kdepideme otsa. (Vt joonis 3)

A ETTEVAATUST! Veenduge, et kaniiili kork oleks taielikult kaniiili kaepideme kiilge kinnitatud — korgi tdielikult
kinnitamata jatmine véhendab kaniiili korgi toimivust.

3. Mdrige kaniidili véliskiilge steriilse soolalahusega.

4. Tommake juhttraat enne kehasse sisestamist taielikult juhikuga kaniiili 6onde (joonis 4).

JUHIKUGA KANUUL JUHTTRAADI PAIGALDUSASENDIS (VT JOONIST 4)
[1] Juhttraat [2] Kaniidili distaalne ots

jos kanyylin, ohjainlangan tai skoopin tai y maard on yli 18, on suositeltavaa tarkkailla niitd vaurioiden

varalta. Jos havaitset vaurioita, vaihda laite.

Valta kiristimen liiallista vetamista. Kiristimen liiallinen vetdminen voi vaurioittaa kanyylia ja/tai ohjainlankaa tai
aiheuttaa potilaan vahingoittumisen.

N\ varorrus A\

Tamé laite sisaltéa pienia madria nikkelia (CAS# 7440-02-0). Al kiytd laitetta, jos potilas on herkka
nikkelille, silld tamé voi aiheuttaa allergisen reaktion potilaalle.

/N Hoiarus /A

Juhikuga kaniiili paigaldamine voi eemaldamine, kui juhttraat on vélja liikatud, voib patsienti vigastada.
Tommake juhttraat alati tdielikult juhikuga kaniiili 6onde.

5. Enne instrumentide sisestamist madrige kaniiiili 6ont, siistides umbes 20 ml steriilset vett voi soolalahust kaniiiili
korgi keskel olevasse avasse.

6. Sisestage kaniiili korgi avasse sond, et vastavalt vajadusele visualiseerida. Sinine joon on kaniiiili valiskiiljel,
mida kasutatakse laparoskoobi viitena visualiseerimise holbustamiseks.

7. Kui sondi sisestamisel on tunda takistust, tommake sondi tagasi, et selle asendit uuesti reguleerida. Kui asend

on reguleeritud, sisestage sond uuesti kaniidili.

8. Sisestage juhikuga kaniiiil soovitud viisil kehasse, et luua ruumi ja néhtavust. Kaniiiili distaalses otsas on
tahistatud sinine markerjoon, mida voib kasutada orienteerumise holbustamiseks.

A ETTEVAATUST! Airge kisitsege kaniiili, hoides kaniiiili korgi sakist. See véib Kaniiiili korki [odvendada véi
eemaldada, mis voib toimivust vahendada.

9. Kasutage juhttraati, et aidata visualiseerida ja positsioneerida ning manipuleerida traati katvaid seadmeid
operatsiooniks voi diagnostilisteks protseduurideks.

10. Traati katva seadme kasutamiseks eemaldage kaniiililt ja kaniiiili juhttraadilt kork. Jélgige traati katvate
seadmete seadistamiseks/manipuleerimiseks kasutusjuhendit.

N\ wowtus AN

T1dad

Kaniiili kork ja podramisvahend tuleb ee enne juhet katvate seadmete paigaldamist ja eemaldamist —
korgi eemaldamata jétmine enne sisestamist vdib kahjustada kaniili korki ja/vdi traati katvaid seadmeid,
mis takistab plaanitud ravi labiviimist.

/N\varotoimr:
1. A4 kierrd ohjattua kanyylia liikaa. Ylikiertaminen voi saada kanyylin vakuumiletkun taittumaan ja heikentda
kanyylinimua ja siten nakyvyytta.
2. Vélté ohjatun kanyylin liiallista sisdanvientia potilaan kehoon. Liiallinen sisaanvienti voi heikentaa kanyylin imua.
3. Tarkasta laite ennen kayttda. Jos vaurioita havaitaan, tuotteen toimintaa ei voida taata, eikd tuotetta saa kayttaa.

OHJATUN KANYYLIN KAYTGN MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

[1]  Lahelld olevien elinten tylpat vammat [7]  Rytmihdiriot

[2]  Infektio [8]  Thromboemboolinen komplikaatio
[3]  Perikardionaalinen effuusio [9] Tyrd

[4] ~ Suonen vaurio [10] llmarinta

[5]  Kudoksen perforaatio [11] Konversio sternotomiaan

[6] Hemodynaamiset epavakaudet
VAADITUT, SAIRAALAN TOIMITTAMAT LAITTEET JA TARVIKKEET

1. Vakuumiletkusto (steriili)
2. Vakuumin s&étd -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

SUOSITELLUT LAITTEET

1. 35tai45 cm (13,8 tai 17,7 tuumaa) pitkd, skooppi halkaisija 5 tai 10 mm (0,2 tai 0,4 tuumaa) kanyylin kéytdsta
riippuen.

2. 1000 ml 0,9-prosenttista keittosuolaliuosta tai steriilia vettd.

3. Koagulointilaite — Lue koagulointilaitteen kayttoohjeet, kun sitd kdytetdan ohjatun kanyylin kanssa.

KANYYLIN KAYTTOGNOTTO

1. Tarkista kaikki pussit, laatikot ja p tuotteen k

Jos pakkaus on vahingoittunut, dla kaytd tuotetta vaan vaihda se.
2. Ota pussissa oleva kanyyli laatikosta steriililld alueella.

3. Otakanyylija tarjotin pussista ja aseta potilaan lahelle kayttamalla steriileja tekniikoita.
4. 0takanyyli, korkki ja sulkuhana tarjottimelta.

iota aiheuttavien pakkausvaurioiden varalta.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Kayttéja vastaa taman tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kayttda ja siitd, ettd tuotetta kdytetdan
vain tassd kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta i kdytetd
uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missdan 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 @

Canule avec guide
DESCRIPTION DU PRODUIT

La canule avec guide (CSK-6131) est fournie STERILE dans un emballage non ouvert et non endommagé. Pour usage
unique seulement. Ne pas restériliser. Ne pas réutiliser. Ce produit peut étre utilisé en association avec les dispositifs
suivants qui sont vendus séparément :

1. Dispositif de coagulation de la gamme EPi-Sense, stérile, a usage unique (mode d'emploi séparé)
La canule n'est pas fabriquée a partir de latex de caoutchouc naturel et ne contient ni PVC ni phtalates.

PRINCIPALES CARACTERISTIQUES DE LA CANULE AVEC GUIDE (FIGURE 1)
[1]  Dispositif de torsion [3] Portdevide
[2]  Capuchon dela canule [4]  Fil-quide — 0,66 mm (0,026 po) de diamétre

INDICATIONS D’UTILISATION

La canule avec guide est indiquée pour une utilisation endoscopique afin de fournir un accés chirurgical
cardiothoracique lors d'interventions mini-invasives pour le traitement de I'arythmie.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

OBJECTIF

La canule avec guide est destinée a une utilisation endoscopique pour fournir un accés chirurgical cardiothoracique.
UTILISATEUR PREVU ET POPULATION CIBLE

La canule avec guide est un dispositif médical destiné aux médecins diplomés qui pratiquent des interventions
cardiaques et/ou thoraciques pour le traitement des patients qui subissent une ablation épicardique pour le traitement
de I'arythmie.

BENEFICE CLINIQUE ATTENDU
Acces a l'espace péricardique afin de permettre 'ablation épicardique pour le traitement de I'arythmie.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

14. Retirer la canule avec guide du corps.

A AVERTISSEMENT A

Ne pas modifier la canule — la modification pourrait créer des bords tranchants entrainant des lésions
tissulaires involontaires.

Manipuler les instruments chirurgicaux a proximité de I'extrémité distale de la canule avec précaution ; ne pas
clamper 'extrémité distale du fil-guide avec des instruments chirurgicaux ou laisser des instruments chirurgicaux
rester a I'extérieur de la lumiere de la canule pendant la manipulation. Cela risquerait de couper ou de casser la
canule et de provoquer une perforation des tissus ou des lésions involontaires.

A UPOZORENJE A

Pri vadenju kanile iz pakiranja potrebno je paziti da Zica vodilica, poklopac za kanilu i sigurnosni ventil ostanu u
sterilnom polju da bi se smanjio rizik od infekcije.

AMISE EN GARDE : les caillots de sang et les particules de tissus de grande taille risquent d'obstruer la lumiére de
vide et de compromettre I'aspiration au niveau de la canule avec guide.

AMISE EN GARDE : pour éviter l'interruption du vide ou du flux de perfusion, veiller a ce que la tubulure ne soit
pas bloquée ou pliée pendant la coagulation des tissus.

ALAFIN DE LA PROCEDURE

Retirer la canule des tissus, débrancher toutes les tubulures et mettre au rebut la canule et les sets de tubulures
conformément a la réglementation locale et aux programmes de recyclage régissant la mise au rebut ou le recyclage
des éléments du dispositif.

A AVERTISSEMENT A

Veiller a ce que I'appareil soit éliminé conformément aux réglementations locales et aux plans de recyclage afin
d‘éviter toute exposition a des risques biologiques.

11. Uhendage vaak liku iiks ots pordiga (joonis 2, nr 3) ja teine ots vaakumkinnitusega. Vedeliku
eemaldamiseks seadke vaakumrohuks —250 + 25 mmHg (—4,8 = 0,5 psi; —33 + 3 kPa). Soolalahuse imemine
nahtavuse parandamiseks.

A ETTEVAATUST! Arge seadke vaakumrohku vahemikust —225. ..—275 mmHg (~4,35. . .-5,32 psi;
-30,0...-36,7 kPa) valjapoole.

12. Tommake kirurgilised instrumendid kaniiiili 66nest valja.
13. Tommake juhttraat kaniiiili 6onde.
14. Eemaldage juhikuga kaniiiil kehast.

A HOIATUS A

Arge muutke kaniiiili — muutmine véib pohjustada teravaid servi, mille tulemuseks on tahtmatu koe kahjustamine.

Kirurgiliste instrumentide kasitsemisel kaniiili distaalse otsa [ahedal tuleb olla ettevaatlik — drge klammerdage
juhttraadi distaalset otsa kirurgiliste instrumentidega ega laske kirurgilistel instr idel jddda manipuleerimise ajal

kaniiiili 66nest véljapoole. See voib kaniiili Iigata voi murda ja pdhjustada koe labistamist voi tahtmatuid kahjustusi.

A ETTEVAATUST! Suured verehiiiibed ja koeosakesed voivad ummistada vaakumi valendiku ja takistada juhikuga
kaniili imemist.

A ETTEVAATUST! Vaakumi vdi perfusioonivoo katkestamise valtimiseks veenduge, et voolikud ei oleks koe
koagulatsiooni ajal kinni klammerdatud ega kdverdatud.

PROTSEDUURI LOPULEVIIMISEL

Eemaldage kaniiil koest, iihendage koik voolikud lahti ning kdrvaldage kaniiil ja torukomplektid vastavalt kohalikele
maarustele ja seadme komponentide korvaldamise vi ringlussevotu kavadele.

/N wowstus AN

Veenduge, et seade utiliseeritakse vastavalt kohalikele madrustele ja korduskasutusplaanidele,
et véltida kokkupuudet bioloogiliste ohtudega.

/N Hoiarus /A

Kaniiiil tarnitakse steriilsena ja on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte taastoodelda ega
korduvalt kasutada. Taaskasutamine vdib pdhjustada patsiendi vigastusi ja/voi nakkushaigus(t)e levimise iihelt
patsiendilt teisele.

Enne kasutamist kontrollige seadme pakendit. Kui tuvastatakse, et pakend on rikutud, ei saa toote steriilsust
tagada ja toodet ei tohi kasutada.

Enne kasutamist kontrollige kaniiili ja juhttraati. Veenduge, et kaniiiili distaalne ots ja juhttraat oleksid siledad ja
teravate servadeta. Terav serv vdib patsienti kahjustada. Terava serva leidmisel ei tohi seadet kasutada.

Juhikuga kaniiiili sisestamisel voi eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik. Liigse jou rakendamine voib patsienti
kahjustada. Hoordumise véhendamiseks sisestamise ajal maarige kaniiili steriilse soolalahusega.

Kaniiili voi juhttraadi manipuleerimisel tuleb olla ettevaatlik. Veenduge alati, et koed ei jadks juhttraadi kiilge ega
viidaks juhiku 66nega kaniiili, sest see voib pohjustada muutusi hemodiinaamikas voi tahtmatu koekahjustuse.

Juhttraadi, sondi ja traati katvate seadmete kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik. Liigne joud vaib kaniili ja/voi
juhttraati kahjustada voi pohjustada tahtmatu koekahjustuse. Juhikuga kaniilil on piiratud funktsionaalne
kasutusiga; kui kaniiili, juhttraadi voi sondi jaoks on ette néhtud rohkem kui 18 painutustsiiklit, on soovitatav neid
kontrollida kahjustuste suhtes. Kahjustuste korral asendage seade.

Valtige podramisvahendi liigset tombamist. Posramisvahendi liigne tombamine vdib kahjustada kaniiili ja/voi
juhttraati voi pohjustada patsiendile vigastusi.

/N Hoiatus A\

Seade sisaldab vaikeses koguses niklit (CAS-i nr 7440-02-0). Arge kasutage seadet, kui patsient on nikli
suhtes tundlik, kuna see voib pdhjustada patsiendil korvaltoimeid.

A ETTEVAATUST!

1. Valtige kaniiili ilemdérast pdoramist juhiku abil. Liigne pééramine voib pdhjustada kaniiiili vaakumvooliku
norgenemise, vahendades kaniiiili imemisvoimet ja pohjustades seeldbi vahenenud néhtavuse.

2. Valtige juhikuga kaniiili liigselt patsiendi kehasse sisestamist. Liigne sisestamine voib vahendada kaniiili
imemisvoimet.

3. Enne kasutamist kontrollige seadet. Kui tuvastate kahjustus, ei saa toote toimivust tagada ja toodet ei tohi
kasutada.

VOIMALIKUD TUSISTUSED JUHIKUGA KANUULI KASUTAMISEL

[1]  Kdrvalolevate organite vigastamine tombi [7]  Riitmihdired
esemega [8]  Tromboembootilised tiisistused
[2]  Infektsioon [91 Hernia
[3]  Perikardi efusioon [10] Pneumotooraks
[4]  Veresoone vigastus [11] Sternotoomiaks teisendamine

[5]  Kudede perforatsioon
[6]  Hemodiinaamilised ebastabiilsused

VAJALIKUD SEADMED JATARVIKUD, MILLE ANNAB HAIGLA

1. Vaakumvoolikute komplekt (steriilne)
2. Seadistatud rohule —250 mmHg (—4,8 psi; —33 kPa)

SOOVITATAVAD SEADMED

1. Sondi pikkus 35 vdi 45 cm (13,8 v6i 17,7 tolli) pikk, labimaat 5 voi 10 mm (0,2 voi 0,4 tolli), oleneb kaniiili
kasutusest.

2.1000 ml 0,9% tavalist soolalahust vdi steriilset vett.

3. Koagulatsiooniseade — kui kasutate seda koos juhikuga kaniilliga, siis lugege koagulatsiooniseadme
kasutusjuhendit.

KANUULI SEADISTAMINE

1. Kontrollige kdiki kotikesi, pappkarpe ja pakendeid veendumaks, et pakendil pole kahjustusi, mis vdivad
pohjustada toote saastumise. Kui avastate, et pakend on kahjustatud, drge toodet kasutage ja vahetage see vélja.
2. Viotke kotis olev kaniiiil valjaspool steriilset ala karbist vlja.

3. Eemaldage steriilset tehnikat kasutades kaniiiil ja kandik kotist ja asetage need patsiendi ldhedusse.

4. Eemaldage kaniil, kork ja sulgur kandikult.

/N Hoiarus A\

Kaniiili pakendist eemaldamisel tuleb nakkusohu vahendamiseks jélgida, et juhttraat, kaniiili kork ja sulgur
jaaksid steriilsesse alasse.

KORVALDAMINE
Pérast kasutamist tuleb seda seadet kasitleda meditsiinijaatmena ja hdvitada vastavalt haigla protokollile.
SEADME OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE

1 Ameh

Seadme ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte leiate Euroopa meditsiini ist (Eudamed) aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades otsinguvaljale jargmise seadme kordumatu indentifitseerimistunnuse
(UDI-DI): 08401439000000000000012ZG

TOSINE VAHEJUHTUM

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevottele AtriCure ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajargse
liikmesriigi padevale asutusele.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

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

saata originaalpakendis voi sellega samavaarses pakendis, millele on aselt margitud RGA-number ja teave,
et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava saadetisega. Ettevottelt AtriCure, Inc. on véimalik saada
juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite, korrektse margistamise ja RGA numbri
kasutamise kohta.

TORKEOTSING

- Kontrollige vaakumiihendusi.
« Veenduge, et vaakumregulaator oleks seatud vaartusele
—250 mmHg (—4,8 psi; —33 kPa).
- Vaadake, et kaniiili valendikus poleks hiiiibeid.
- Ummistumise korral loputage vaakumvalendikku steriilse veega.
« Kui probleem piisib, asendage kaniiil.

Vaakumit ei saa tekitada

Kaniiili 9ones ei saa instrumente
edasi viia

- Méérige dont steriilse veega.
« Veenduge, et instrumendid oleksid dige suurusega.

PIIRATUD GARANTII

AtriCure garanteerib, et instrument on kujundatud ja toodetud méistliku hoolega. See garantii asendab ja valistab koik
muud garantiid, mida ei ole siin selgesdnaliselt esitatud, olgu need siis otseselt vdi kaudselt valjendatud seadustes voi
muul moel, sealhulgas turustatavuse voi ettenahtud kasutuseks sobivusega seoses. AtriCurei ainuke kohustus selle
garantii alusel piirdub selle seadme parandamise vdi valja vahetamisega. AtriCure ei vota seoses selle seadmega endale
ega volita lihtegi isikut tema nimel endale votma iihtegi lisakohustust voi -vastutust.

Seda seadet ja selle kasutamise tulemusi mojutavad otseselt nii selle instrumendi kdsitsemine, hoiustamine,
puhastamine ja steriliseerimine kui ka muud patsiendi, diagnoosimise, ravi, kirurgiliste protseduuridega ja muude
AtriCure-i kontrolli alt véljas olevad asjaoludega seotud tegurid. AtriCure ei véta vastutust tahtlikult valesti kasutatud,
taaskasutatud, taastoddeldud voi uuesti steriliseeritud instrumentide eest ja iitleb lahti mistahes muudest selgelt
véljendatud vdi kaudsetest garantiidest, mis on seotud selliste valesti kasutatud voi taaskasutatud seadmetega,
sealhulgas turustatavuse voi ettendhtud kasutuseks sobivusega seotutest. AtriCure ei vastuta iihegi selle seadme vale
kasutuse voi taaskasutamisega otseselt vdi kaudselt seotud juhusliku ega tuleneva kaotuse, kahjustuse ega kulu eest.

LAHTIUTLUS

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

AtriCure, Inc. ei vastuta tihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise voi kaudse kaotuse, kahju voi kulu eest, mis on

tingitud toote teadlikust var- voi korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahj voi varakahjuga seotud
kaotus, kahju véi kulu.
KAYTTOOHJEET @
Ohjattu kanyyli
TUOTEKUVAUS

Kanyyli ja ohjain (CSK-6131) toimitetaan STERIILINA avaamattomassa, vahingoittumattomassa pakkauksessa.
Ainoastaan kertakdyttdinen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kdyttad uudelleen. Tatd tuotetta voidaan kdyttad
seuraavien erikseen toimitettavien laitteiden kanssa:

1. EPi-Sense-laiteperheen koagulointilaite, steriili, kertakéyttdinen (erillinen kdyttdohje)
Kanyylia ei ole valmistettu luonnonkumilateksista eika se sisélla PVC:t tai ftalaatteja.

OHJATUN KANYYLIN PAKOMINAISUUDET (KUVA 1)

[1]  Kiristin [3]  Vakuumiportti
[2]  Kanyylin korkki [4]  Ohjainlanka - halkaisija 0,66 mm (0,026 tuumaa)
KAYTTOAIHEET

Ohjaimella varustettu kanyyli on tarkoitettu endoskooppiseen kayttdon sydén- ja rintakehdkirurgiassa minimaalisesti
invasiivisten toimenpiteiden aikana rytmihdirididen hoidossa.

VASTA-AIHEET

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

KAYTTOTARKOITUS

Ohjattu kanyyli on tarkoitettu endoskooppiseen kayttdon kirurgisen paasyreitin muodostamiseen sydan- ja rintakehaén.
TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJA JA KOHDEPOPULAATIO

Ohjaimella varustettu kanyyli on laékinnéllinen laite, joka on tarkoitettu laillistettujen ldakérien kdyttdon sydamen ja/
tai rintakehdn toimenpiteissd sellaisten potilaiden hoidossa, joille tehdaan epikardiaalinen ablaatio rytmihdirididen
hoitamiseksi.

TAVOITELLUT KLIINISET HYODYT

Pédsy perikardiaal tilaan epikardiaalista ablaatiota varten rytmihdirididen hoitoon.
YMPARISTOTIEDOT
Lampaotila Kosteus limanpaine
Kaytto 10-40 °C (50-104 °F) 30-75 % suhteellinen 700-1060 mBar (10-15 psi)
kosteus, ei kondensoituva
Kuljetus -29-55°C(-20-131°F) 30-85 % suhteellinen N/A
kosteus
Sailytys -29-55°C (-20-131°F) 30-85 % suhteellinen N/A
kosteus

Température Humidité Pression atmosphérique
/N varormus 2\ Fonctionnement 10240°C(50104°F) | 3094 75%d'humidité 70031060 milibars
o o L . o . i relative, sans condensation (10215 psi)
Kun kanyyli poistetaan pakkauksesta, infektiovaaran vahentamiseksi on varmistettava, ettd ohjainlanka ja kanyylin
korkki pysyvat steriililld alueella. Transport -29455°C(-20a131°F) 30285 % d’humidité relative | S/0
Stockage -29455°C(-20a 131°F) 30a 85 % d’humidité relative | S/0
5. Ennen kanyylin viemistd kehononteloon tarkista kanyylin toiminta kuljetuksen aikana syntyneiden vaurioiden

varalta.

6. Tarkista, ettd kanyylin distaalipaa ja ohjainlanka eivat ole vahingoittuneet ja ne ovat sileitd ilman terdvid sarmid.
Jos kanyyli on vaurioitunut tai siind on terdvid sarmid, &l kaytd, vaan vaihda tuote.

7. Tarkista, ettd kanyylin proksimaalipadssa (KUVA 2) ei ole vaurioita. Jos kanyyli on vaurioitunut, dla kayta,

vaan vaihda tuote.

8. Jos halutaan kdyttdd perfuusiota in kautta, liit sulkuhana kuten KUVASSA 2. Sulkuhana
toimitetaan kanyylin kanssa. Liitd perfuusioletku perfuusioporttiin kuten KUVASSA 2. Liita IV-letku 0,9 % normaaliin
suolaliuospussiin.

OHJATUN KANYYLIN PROKSIMAALIPAA (KUVA 2)
[11 Kanyylin korkki [4]  Sulkuhana
[2]  Kanyylin kahva [5]  Perfuusioportti
[3]  Vakuumiportti

KANYYLIN ASETTAMINEN JA KASITTELY

1. Irrota kiristin ohjainlangan péasta ja pujota ohjainlanka kanyylin korkin keskella olevasta reidsta (KUVA 3).
Aseta kiristin takaisin ohjainlangan proksimaalipaahan, kun ohjainlanka on kierretty korkin lapi.

A HUOMIO: jos ohjainlankaa ei vieda korkin keskella olevan reian lépi (korkin puhkaiseminen tai korkin
ulkopuolelle sijoittaminen), korkin toimivuus voi heiketd.

AHUOMIO: jos kiristintd ei aseteta takaisin, ohjainlangan terévé proksimaalipéa jaa nakyviin ja voi aiheuttaa
vamman potilaalle ja/tai kéyttajalle.

2. Tyonnd korkki kanyylin kahvan paahan. (Katso KUVA 3)

AHUOMIO: Varmista, ettd kanyylin korkki on kunnolla kiinni kanyylin kahvassa. Korkin vajavainen kiinnitys voi
heikentdd kanyylin korkin toimivuutta.

3. Kostuta kanyylin ulkopinta steriililla suolaliuoksella.
4. Veda ohjainlanka kokonaan ohjatun kanyylin luumeniin (KUVA 4) ennen kehoon viemistd.

OHJATTU KANYYLIJA OHJAINLANKA ASETUSKOHDASSA (KATSO KUVA 4)
[1] Ohjainlanka [2] Kanyylin distaalipaa

/N avermissement /N

La canule est fournie stérile. Elle est strictement a usage unique. Ne pas retraiter ou réutiliser. Une réutilisation
risque de blesser le patient et/ou de transmettre une ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre.

Inspecter I'emballage du dispositif avant utilisation. Si l'emballage est endommagé, la stérilité du produit n'est plus
garantie et celui-ci ne doit pas étre utilisé.

Inspecter la canule et le fil-guide avant leur utilisation. S'assurer que I'embout distal de la canule et le fil-guide sont
lisses et exempts de bords tranchants. La présence d'un bord tranchant peut présenter un risque potentiel pour le
patient. Le cas échéant, ne pas utiliser le dispositif.

Insérer ou retirer avec précaution la canule avec guide. L'application d'une force excessive lors de 'insertion peut
représenter un risque potentiel pour le patient. Pour réduire la friction lors de Iinsertion, lubrifier la canule avec une
solution saline stérile.

Manipuler la canule ou le fil-guide avec précaution. S'assurer qu‘aucun tissu ne senchevétre dans le fil-guide
et ne soit introduit dans la lumiére de la canule avec guide, car cela pourrait entrainer une altération de
I'hémodynamique ou des Iésions tissulaires involontaires.

Manipuler le fil-quide, le laparoscope et tous les dispositifs sur le fil avec précaution. Des forces excessives peuvent
endommager la canule et/ou le fil-guide ou provoquer des Iésions tissulaires involontaires. La canule avec guide a
une durée de vie limitée ; i plus de 18 cycles de courbure de la canule, du fil-guide ou du laparoscope sont prévus,
il est recommandé de surveiller d'éventuels dommages. Si des dommages sont constateés, remplacer le dispositif.

Eviter toute traction excessive sur le dispositif de torsion. Une traction excessive sur le dispositif de torsion peut
endommager la canule et/ou le fil-guide ou blesser le patient.

/N averTissement 2\

Ce dispositif contient de petites quantités de nickel (n° CAS 7440-02-0). Ne pas utiliser le dispositif si le
patient est sensible au nickel, car cela pourrait entrainer un effet indésirable chez le patient.

/N varoitus A\

Ohjatun kanyylin sisdanvienti tai poisto ohjainlangan ollessa pidennettynd voi aiheuttaa potilasvahingon.
Veda ohjainlanka aina kokonaan ohjatun kanyylin luumeniin.

5. Ennen instrumenttien sisaénvientid kostuta kanyylin luumen injektoimalla noin 20 ml steriilid vettd tai
keittosuolaliuosta kanyylin korkin keskella olevasta reidsta.

6. Vie skooppi kanyylin korkin reikadn tarvittaessa visualisointia varten. Kanyylin ulkopuolella olevaa sinistd viivaa
voi kdyttaa viitteend laparoskooppia asetettaessa.

7. Jos skooppia sisaanvietdessa tuntuu vastusta, saada skoopin asentoa vetamalld sitd taaksepain. Asennon
saatamisen jalkeen vie skooppi uudestaan kanyyliin.

8. Vie ohjattu kanyyli kehoon halutulla tavalla tilan ja nékyvyyden aikaansaamiseksi. Kanyylin distaalipaéssa on
sininen merkkiviiva, joka voi helpottaa suuntaamista.

AHUOMIO: Al Kasittele kanyylia tarttumalla kanyylin korkin liuskaan. Se voi Iysyttd tai irrottaa korkin
kanyylista, mikd heikentda toimivuutta.

9. Kaytd ohjainlankaa visualisointiapuna ja langan yli asetettavien, leikkaus- tai diagnostiikkatoimenpiteissa
tarvittavien laitteiden asettamiseen ja kdsittelyyn.

10. Jos halutaan kéyttaa langan yli asetettavaa laitetta, kanyylin korkki on irrotettava kanyylista. Noudata laitteen
kdyttdohjeita langan yli asetettavien laitteiden kéyttoonotossa/kasittelyssa.

A VAROITUS A

Kanyylin korkki ja kiristin on irrotettava ennen langan yli asetettavien laitteiden sisaénvientia ja poistamista.
Jos korkkia ei poisteta ennen sisaénvientia, kanyylin korkki ja/tai langan yli asetettavat laitteet voivat vaurioitua,
mika estéd aiotun hoidon antamisen.

11. Liitd vakuumiletkun toinen pda vakuumiporttiin (KUVA 2 JA 3) ja toinen paa vakuumierottimeen. Aseta
vakuumipaine -250 +/-25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa) nesteen poistamiseksi. Ime keittosuolaliuosta
nakyvyyden parantamiseksi.

A HUOMIO: dl3 aseta vakuumipainetta alueen -225-275 mmHg (-4,35-5,32 psi; -30,0-36,7 kPa) ulkopuolelle.

12. Vedd leikkausinstrumentit pois kanyylin luumenista.
13. Vedd ohjainlanka kanyylin luumeniin.
14. Poista ohjattu kanyyli kehosta.

/N pRECAUTIONS :

1. Eviter une rotation excessive de la canule avec guide. Cela risque de provoquer une torsion de la tubulure de vide
et, en conséquence, de réduire |'aspiration de la canule, ce qui engendrerait une réduction de la visibilité.

2. Eviter dinsérer trop profondément la canule avec uide dans le corps du patient. Une insertion excessive peut
réduire la capacité d'aspiration de la canule.

3. Inspecter le dispositif avant utilisation. Si des dommages sont constatés, le fonctionnement du produit ne peut
étre assuré et le produit ne doit pas étre utilisé.

COMPLICATIONS POTENTIELLES DE L'UTILISATION DE LA CANULE AVEC GUIDE

[1]  Traumatisme interne des organes adjacents [7]  Arythmies

[2] Infection [8]  Complication thrombo-embolique
[3]  Epanchement péricardique [9]  Hemie

[4]  Lésion vasculaire [10] Pneumothorax

[5]  Perforation de tissu [11]  Conversion en sternotomie

[6]  Instabilités hémodynamiques
EQUIPEMENT ET MATERIEL NECESSAIRE, A FOURNIR PAR L'HOPITAL

1. Set de tubulures de vide (stérile)
2. Vide régulé a-250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

EQUIPEMENT RECOMMANDE

1. Laparoscope de 35 ou 45 cm (13,8 ou 17,7 po) de long et de 5 ou 10 mm (0,2 ou 0,4 po) de diameétre, selon
I'utilisation de la canule.

2. 1000 ml de solution saline normale a 0,9 % ou d'eau stérile.

3. Dispositif de coagulation — Consulter le mode d'emploi du dispositif de coagulation lors de son utilisation
avec |a canule avec guide.

CONFIGURATION DE LA CANULE

1. Inspecter tous les sachets, boites et emballages pour s'assurer quils n'ont pas été endommagés, car cela pourrait
entrainer un risque de contamination du produit. Si 'emballage est endommagé, ne pas utiliser le produit et le
remplacer par un autre.

2. Endehors du champ stérile, sortir le sachet contenant la canule de la boite en carton.

3. Enrecourant a une technique stérile, sortir la canule et le plateau du sachet et les placer pres du patient.

4. Sortirla canule, le capuchon et le robinet d'arrét du plateau.

/N varoirus AN\

Ald muokkaa kanyylia - muokkaus voi aiheuttaa terévia reunoja, jotka voivat aiheuttaa tahattomia kudosvaurioita.

Ole varovainen kasitellessdsi leikkausinstrumentteja kanyylin distaalipadn lahelld — &l purista ohjainlangan
distaalipaata leikkausinstrumenteilla dlaka jéta leikkausinstrumentteja kanyylin sisahalkaisijan ulkopuolelle
kasittelyn ajaksi. Muutoin kanyyli voi leikkaantua tai rikkoutua ja aiheuttaa kudoksen perforaation tai
tahattomia vaurioita.

/N avermissement /N

Lors du retrait de a canule de son emballage, veiller a ce que le fil-guide, le capuchon de la canule et le robinet
darrét restent dans le champ stérile pour réduire le risque d'infection.

A HUOMIO: suuret verihyytymét ja kudoshiukkaset voivat tukkia vakuumin luumenin ja heikentaa ohjatun
kanyylin imua.

A HUOMIO: véltd vakuumin tai perfuusion virtauksen keskeytyminen varmistamalla, ettei letkusto ole
puristuksissa tai mutkalla kudoksen koaguloinnin aikana.

TOIMENPITEEN PAATTEEKSI

Poista kanyyli kudoksesta, irrota kaikki letkut ja havitd kanyyli ja letkustot paikallisten laitekomponenttien hévitysta tai
kierrétysta koskevien maaréysten ja kierratyssaanndsten mukaisesti.

A VAROITUS A

Varmista, ettd laite hdvitetddn paikallisten méaardysten ja kierratyssuunnitelmien mukaisesti biologisille vaaroille
altistumisen estamiseksi.

5. Enne kaniiiili sisestamist kehaddnde kontrollige kaniiili funktsionaalsust veendumaks, et transportimisel ei ole
tekkinud kahjustusi.

6. Kontrollige kaniiiili tagamaks, et distaalne ots ja juhttraat ei oleks kahjustatud ja et need oleksid siledad ja ilma
teravate servadeta. Kui kaniiiil on kahjustatud voi sellel on teravad servad, drge kasutage seda, vaid asendage toode.
7. Uurige kaniiiili veendumaks, et proksimaalne ots (joonis 2) ei oleks kahjustatud. Kui kaniiiil on kahjustatud, arge
kasutage seda, vaid asendage toode.

8. Kui eelistatakse labistamist abi vaakumvalendiku, siis kinnitage sulgur, nagu on ndidatud joonisel 2. Sulgur on
kaniiiiliga kaasas. Uhendage perfusioonivoolik perfusiooniporti, nagu naidatud joonisel 2. Sisestage intravenoosne
voolik tavalisse 0,9% fiisioloogilise lahuse kotti.

KANUULI PROKSIMAALNE OTS K0OS JUHIKUGA (JOONIS 2)

[11  Kandiili kork [4]  Sulgur

[2] Kaniiili kdepide [5]  Perfusiooniport
[3]  Vaakumport

/N varortus A\

Kanyyli toimitetaan steriilina ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Al Kasittele tai kdyta uudelleen.
Uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilaalle vammaoja ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) valittymisen potilaasta toiseen.
Tarkista laitteen pakkaus ennen kayttod. Jos pakkaukseen on kajottu, tuotteen steriiliyttd ei voida taata,
eikd tuotetta saa kayttaa.

Tarkista kanyyli ja ohjainlanka ennen kayttda. Varmista, ettd kanyylin distaalipda ja ohjainlanka ovat sileitd eivétkd
sisdlld terdvid sarmid. Terdva sarmd voi aiheuttaa potilasvahingon. Jos teréva sarma loytyy, laitetta ei saa kdyttad.

Ohjattua kanyylia sisdanvietdessa tai poistettaessa on noudatettava varovaisuutta. Liiallinen voimankdyttd voi
aiheuttaa potilasvahingon. Kostuta kanyyli steriilill suolaliuoksella kitkan véhentamiseksi siséénviennin aikana.
Kanyylia ja ohjainlankaa on késiteltava varoen. Varmista aina, ettei ohjainlankaan tartu kudosta, joka joutuisi
ohjatun kanyylin luumeniin, sill& timé voi aiheuttaa hemodynaamisia muutoksia tai tahattomia kudosvaurioita.
Ohjainlankaa, skooppia ja langan yli asetettavia laitteita on kdsiteltéva varoen. Liiallinen voima voi vaurioittaa
kanyylia ja/tai ohjainlankaa tai aiheuttaa tahattomia kudosvaurioita. Ohjatun kanyylin kayttdika on rajallinen;

HAVITTAMINEN
Kayton jalkeen tama laite on kasiteltava ladkinnallisend jatteend ja havitettéva sairaalan toimintaohjeiden mukaisesti.
SSCP

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta loytyy laakinnéllisid laitteita koskevasta
eurooppalaisesta tietokannasta (Eudamed) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed kéyttamalld seuraavaa
Basic UDI-DI -hakuavainta: 084014390000000000000122G

VAKAVA VAARATILANNE

Kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava AtriCure:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas sijaitsee.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdmé tuote on jostakin syysta palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lahettamista. 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
jailmoituksella I&hetyksen siséllon biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien
asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnat ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykselta.

VIANETSINTA

« Tarkista vakuumiliitannat.

« Tarkista, ettd vakuumi on asetettu -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa).
« Tarkista vakuumin luumen hyytymien varalta.

« Jos vakuumin luumen on tukossa, huuhtele se steriililla vedella.

« Jos ongelma jatkuu, vaihda kanyyli.

Vakuumia ei muodostu

Instrumentteja ei voida vieda eteenpéin « Kostuta luumen steriililla vedelld.

kanyylin luumenissa - Varmista, ettd instrumentit ovat oikean kokoiset.

RAJOITETTU TAKUU

AtriCure takaa, ettd timén instrumentin suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista varovaisuutta.
Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita ei téssa ni ti mainita, riipy ta siitd, ovatko
ne ilmaistuja tai oletettuja laista tai muusta johtuen, mukaan lukien, néihin rajoittamatta, kaikki oletetut takuut
kaupattavuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kdyttoon. AtriCuren ainoa tdmdn takuun mukainen velvoite rajoittuu
tdman instrumentin korjaamiseen tai vaihtamiseen. AtriCure ei ota eikd valtuuta ketd@n muuta henkilda ottamaan
mitddn muuta tai ylimaardistd velvoitetta tai vastuuta timén instrumentin yhteydessd.

Tamén instrumentin kdsitteleminen, séilyttaminen, puhdistaminen ja sterilointi samoin kuin muut potilaaseen,
diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin AtriCuren valvontaan kuulumattomat tekijét vaikuttavat
suoraan instrumenttiin ja sen kéytostd saatuun tulokseen. AtriCure ei ota vastuuta instrumenteista, joita on
tarkoituksellisesti kdytetty vaarin tai kdytetty uudelleen, uudelleenkasitelty tai steriloitu uudelleen, eikd anna mitaén
ilmaistuja tai oletettuja takuita tllaisille védrinkdytetyille tai uudelleenkdytetyille instr mukaan lukien,

5. Avant d'insérer la canule dans une cavité du corps, en examiner le fonctionnement afin de s'assurer qu'elle n'a pas
été endommagée durant le transport.

6. Examiner la canule afin de s'assurer que I'extrémité distale et le fil-quide ne sont pas endommagés et qu'ils sont
lisses et exempts de bords tranchants. Si la canule est endommagée ou possede des bords tranchants, ne pas I'utiliser
et laremplacer par une autre.

7. Examiner la canule afin de vérifier que son extrémité proximale (FIGURE 2) n'est pas endommagée. Sila canule
est endommagée, ne pas I'utiliser et la remplacer par une autre.

8. Sil'utilisateur préfere perfuser par la lumiére de vide, fixer un robinet d'arrét comme illustré a la FIGURE 2.

Un robinet est fourni avec la canule. Connecter la tubulure de perfusion au port de perfusion de la FIGURE 2. Insérer
la tubulure IV dans une poche de solution saline normale a 0,9 %.

EXTREMITE PROXIMALE DE LA CANULE AVEC GUIDE (FIGURE 2)
[1]  Capuchon dela canule [4]  Robinet darrét
[2]  Poignée de la canule [5]  Port de perfusion
[3] Portdevide

DEPLOIEMENT ET MANIPULATION DE LA CANULE

1. Retirer le dispositif de torsion de I'extrémité du fil-guide et faire passer ce dernier dans l'orifice se trouvant au
centre du capuchon (FIGURE 3). Replacer le dispositif de torsion sur 'extrémité proximale du fil-guide aprés avoir fait
passer ce dernier a travers le capuchon.

A MISE EN GARDE : le fait de ne pas positionner le fil-guide dans l'orifice au centre du capuchon (en percant le
capuchon ou en le plagant complétement & l'extérieur du capuchon) risque d'altérer la fonctionnalité du capuchon.

AMISE EN GARDE : le fait de ne pas remplacer le dispositif de torsion expose I'extrémité proximale tranchante
du fil-guide et peut provoquer des blessures au patient et/ou a I'utilisateur.

2. Pousser le capuchon vers 'extrémité de la poignée de la canule. (Voir FIGURE 3)

AMISE EN GARDE : s'assurer que le capuchon de la canule est correctement fixé a la poignée de la canule ; si ce
n'est pas le cas, cela risque daltérer sa fonctionnalité.

3. Lubrifier I'extérieur de la canule avec une solution saline stérile.
4. Rétracter entierement le fil-guide dans la lumiére de la canule avec guide (FIGURE 4) avant de procéder a son
insertion dans le corps.
CANULE AVEC GUIDE EN POSITION DE DEPLOIEMENT DU FIL-GUIDE (VOIR FIGURE 4)
[1] Fil-guide [2] Extrémité distale de la canule

MISE AU REBUT
Apres utilisation, ce dispositif doit étre traité comme un déchet médical et éliminé selon le protocole de I'hdpital.
RSPC

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques du dispositif est disponible dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed) a 'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed, en utilisant la clé de
recherche UDI-DI de base suivante : 08401439000000000000012ZG

INCIDENT GRAVE

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé a AtriCure et a Iautorité compétente de I'Etat
membre ol se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

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 I'expédition. Sile produit a été en contact avec
dusang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soig avant de I'emballer. Il doit étre
expédié dans son carton dorigine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il
doit étre correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique que présente
le contenu de I'envoi. Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés,
I'étiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent étre obtenus aupres de AtriCure, Inc.

DEPANNAGE

« Controler les raccords du systeme de vide.

« Sassurer que le régulateur de vide est réglé sur-250 mmHg
(-4,8 psi; -33 kPa).

- Examiner la lumiére de vide de la canule pour sassurer qu'elle n'est
pas obstruée par des caillots.

« Sielle est obstruée, la rincer avec de I'eau stérile.

« Sile probleme persiste, remplacer la canule.

Impossible de créer un vide

« Lubrifier Ia lumiére avec de I'eau stérile.
« Sassurer que la taille des instruments est adaptée.

Impossible de faire progresser les
instruments dans la lumiére de la canule

GARANTIE LIMITEE

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

La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que d'autres facteurs liés au
patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et a d'autres questions indépendantes de la volonté
d'AtriCure affectent directement Iinstrument et le résultat découlant de son utilisation. AtriCure n‘assume aucune
responsabilité & égard des instruments délibérément mal utilisés ou réutilisés, retraités ou stérilisés de nouveau et

ne donne aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais sans s'y limiter, la qualité marchande ou I'aptitude a
I'usage prévu, a I'égard de tels instruments mal utilisés ou réutilisés. AtriCure ne saurait en aucun cas étre tenue pour
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou consécutifs découlant directement ou indirectement d'une
mauvaise utilisation ou d'une réutilisation délibérée de cet instrument.

CLAUSE DE NON-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 & des dégats matériels.

UPUTE ZA UPORABU @

Kanila s vodilicom
OPIS PROIZVODA

Kanila s vodilicom (CSK-6131) isporucuje se STERILNA u neotvorenom, neostecenom pakiranju. Samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno upotrebljavati. Ovaj se proizvod moZe upotrebljavati zajedno
sa sljedecim proizvodima koji se isporucuju zasebno:

1. Linija proizvoda za koagulaciju EPi-Sense, sterilni, za jednokratnu uporabu (u skladu sa zasebnim uputama
za uporabu)

Kanila nije izradena od lateksa od prirodne gume i ne sadrzava PVC niti ftalate.

KLJUCNE ZNACAJKE KANILE S VODILICOM (SLIKA 1)

[1]  Dio za primjenu zakretnog momenta [3]  Vakuumski prikljucak
[2]  Poklopac za kanilu [4]  Zicavodilica - promjer 0,66 mm (0,026 inca)
INDIKACIJE ZA UPORABU

Kanila s vodilicom indicirana je za endoskopsku uporabu kako bi se osigurao kardiotorakalni kirurski pristup tijekom
minimalno invazivnih postupaka za lijecenje aritmije.

KONTRAINDIKACUE

Nema poznatih kontraindikacija.

PREDVIDENA NAMJENA

Kanila s vodilicom namijenjena je za endoskopsku uporabu za omogucivanje kardiotorakalnog kirurskog pristupa.
PREDVIDENI KORISNIK I CILJANA POPULACLJA

Kanila s vodilicom medicinski je proizvod koji upotrebljavaju licencirani lijecnici koji obavljaju kardioloske i/ili torakalne
postupke za lijecenje pacijenata koji se podvrgavaju epikardijalnoj ablaciji u svrhu lijecenja aritmije.

PREDVIDENA KLINICKA KORIST
Za pristup perikardijalnom prostoru kako bi se omogucila epikardijalna ablacija u svrhu lijecenja aritmije.

SPECIFIKACIJE ZA OKOLINU

Temperatura Vlaznost Atmosferski tlak
Iarad od 10 do 40 °C (od 50 do 104 °F) 30 % — 75 % relativne 0d 700 do 1060 milibara
vlaznosti bez kondenzacije | (od 10 do 15 psi)
Prijevoz 0d-29do55°C(od—20do 131°F) | 30— 85 % relativne Nije primjenjivo

vlaznosti

30— 85 % relativne
vlaznosti

Skladistenje 0d -29 do 55 °C (od —20 do 131 °F) Nije primjenjivo

5. Prije umetanja kanile u tjelesnu Supljinu provjerite funkcionalnost kanile kako biste bili sigurni da nije doslo do
ostecenja priisporuci.

6. Pregledajte kanilu kako biste se uvjerili da distalni kraj i Zica vodilica nisu oteceni te da su glatki i bez ostrih
rubova. Ako je kanila oStecena ili ima o3tre rubove, nemojte je upotrebljavati, nego zamijenite proizvod.

7. Pregledajte kanilu kako biste se uvjerili da na proksimalnom kraju (SLIKA 2) nema ostecenja. Ako je kanila
o$tecena, nemojte je upotrebljavati, nego zamijenite proizvod.

8. Ako Zelite izvesti perfuziju kroz lumen za vakuum, pricvrstite sigurnosni ventil kako je prikazano na SLICI 2.
Sigurnosni ventil isporucuje se s kanilom. Prikljucite cijev za perfuziju na prikljucak za perfuziju na SLICI 2. Umetnite
cijevi za infuziju u vrecicu s normalnom fizioloskom otopinom od 0,9 %.

PROKSIMALNI KRAJ KANILE S VODILICOM (SLIKA 2)
[1]  Poklopac za kanilu [4]  Sigurnosni ventil
[2]  Drza¢zakanilu [5]  Prikljucak za perfuziju
[3]  Vakuumski prikljucak

POSTAVLJANJE KANILE | RUKOVANJE

1. Skinite dio za primjenu zakretnog momenta s kraja Zice vodilice i provucite Zicu vodilicu kroz dostupan otvor
u sredini poklopca (SLIKA 3). Nakon provlacenja Zice vodilice kroz poklopac ponovno postavite dio za primjenu
zakretnog momenta na proksimalni dio Zice vodilice.

A OPREZ: ako ne provucete Zicu vodilicu kroz otvor u sredini poklopca, nego njome probusite poklopac ili je
postavite potpuno izvan poklopca, moze doci do smanjenja funkcionalnosti poklopca.

AOPREZ: ako ne zamijenite dio za primjenu zakretnog momenta, ostar proksimalni kraj Zice vodilice bit ce izloZzen i
moze uzrokovati ozljede pacijenta i/ili korisnika.

2. Pogurnite poklopac na kraj drzaca za kanilu. (Pogledajte SLIKU 3)

AOPREZ: uvjerite se da je poklopac za kanilu potpuno pricvricen na drZac za kanilu jer u suprotnom moze doci do
smanjenja funkcionalnosti poklopca za kanilu.

3. Podmazite vanjsku povrsinu kanile sterilnom fizioloskom otopinom.

4. Potpuno uvucite Zicu vodilicu u lumen kanile s vodilicom (SLIKA 4) prije umetanja u tijelo.

KANILA S VODILICOM U POLOZAJU ZA POSTAVLJANJE ZICE VODILICE (POGLEDAJTE SLIKU 4)
[1] Zicavodilica [2] Distalni kraj kanile

KORNYEZETI FELTETELEK
Homérséklet Pératartalom Légkori nyomas

Uzemi 10-40 °C (50-104 °F) 30-75% relativ 7001060 millibar
paratartalom, nem (10-15 psi)
kondenzélodo

Széllitas —29és55°C(-20 65131 °F) kozott | 30-85% relativ Nem érhetd el
paratartalom

Térolas —29 é5 55 °C (=20 és 131 °F) kozott 30-85% relativ Nem érhetd el
paratartalom

A VIGYAZAT A

Akaniil sterilen keriil forgalomba, és csak egyszer hasznélatos. Tilos jrasterilizalni vagy jrafelhasznalni.
Az Ujrafelhasznélds a beteg sériilését vagy fertdzd betegség(ek) egyik betegrdl a masikra val atvitelét okozhatja.

Haszndlat el6tt ellendrizze az eszkdzt és a csomagolasat. A csomagolds barmilyen sériilése esetén a termék
sterilitdsa nem biztosithato, ezért nem szabad hasznalni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kaniilt és a vezetddrétot. Gydzddjon meg arrdl, hogy a kaniil disztalis vége és a
vezetddrot sima feliilet, és nincsenek éles széleik. Az éles részek a beteg sériilését okozhatjék. Ha az eszkdz
éles részt tartalmaz, nem szabad hasznalni.

Ovatosan kell eljarni a vezetdeszkbzzel elltott kanil bevezetése és eltavolitasa kozben. A til nagy er6 kifejtése
a beteg sériilését okozhatja. A bevezetés kozben fellépd sirlddas csokkentésére nedvesitse meg a kaniilt
steril séoldattal.

Ovatosan kell eljarni a kanill és a vezetddrot mozgatasa kézben. Mindig igyeljen arra, hogy a vezetédrot
ne sodorjon magdval szovetdarabokat, és ne vigyen ilyeneket a kaniil lumenébe, mivel ez megvaltoztatja
a hemodinamikai viszonyokat, vagy nem szandékos szvetkarosodast okozhat.

A vezetddrot, a szkop és a vezetddroton at bevezethetd eszkozok kezelésekor Gvatosan kel eljamni. Tdl nagy erd
kifejtése a kaniil és/vagy a vezetddrot karosodasat vagy véletlen szovetsériilést okozhat. A vezetdeszkdzzel ellatott
kaniil korlatozott funkcionalis élettartamu; ha a kanil, a vezetddrét vagy a szkop esetében 18-nél tabb hajlitasi
ciklust terveznek, ajanlott ellendrizni az eszkbzok karosoddsat. Sériilés észlelése esetén cserélje ki az eszkozt.

Keriilje a megszoritd tul nagy mértékii hizdsét. A megszoritora kifejtett tul nagy erd a kaniil és/vagy a vezetddrot
karosodasat vagy a beteq sériilését okozhatja.

/N upozorense A\

Umetanje ili uklanjanje kanile s vodilicom dok je Zica vodilica izvu¢ena moze uzrokovati ozljedu pacijenta.
Uvijek potpuno uvucite Zicu vodilicu u kanilu s lumenom vodilice.

5. Prije umetanja instrumenata podmazite lumen kanile tako da ubrizgate otprilike 20 ml sterilne vode ili fizioloske
otopine kroz otvor u sredini poklopca za kanilu.

6. Po potrebi umetnite laparoskop u otvor u poklopcu za kanilu radi vizualizacije. Kao referencu za laparoskop
upotrijebite plavu crtu na vanjskoj povrsini kanile koja vam moze pomoci u vizualizaciji.

7. Ako pri umetanju laparoskopa naidete na otpor, povucite laparoskop unatrag da biste ga ponovno postavili

u pravilan polozaj. Kada ponovno pravilno postavite laparoskop, ponovno ga umetnite u kanilu.

8. Umetnite kanilu s vodilicom u tijelo po Zelji kako biste dobili prostor i vidljivost. Na distalnom kraju kanile nalazi
se oznaka u obliku plave crte, koja vam moZe olaksati usmjeravanje.

AOPREZ: nemojte rukovati kanilom tako da je primite za jezicak na poklopcu za kanilu. Time moZete olabaviti ili
skinuti poklopac za kanilu s kanile i uzrokovati smanjenje njezine funkcionalnosti.

9. Upotrebljavajte Zicu vodilicu kao pomagalo pri vizualizaciji te pozicioniranju i rukovanju proizvoda za postavljanje
preko Zice u operativnim ili dijagnostickim postupcima.

10. Kako biste upotrijebili proizvod za postavljanje preko Zice, skinite poklopac za kanilu s kanile i vodilice za kanilu.
PridrZavajte se uputa za uporabu proizvoda pri postavljanju ili rukovanju proizvodom za postavljanje preko Zice.

/N upozorense A\

Poklopac za kanilu i dio za primjenu zakretnog momenta moraju se ukloniti prije umetanja i uklanjanja bilo kojih
proizvoda za postavljanje preko Zice; ako se poklopac ne ukloni prije umetanja, moze doci do ostecenja poklopca za
kanilu i/ili proizvoda za postavljanje preko Zice, ¢ime se sprjecava primjena predvidene terapije.

11. Prikljucite jedan kraj vakuumske cijevi na prikljucak za vakuum (SLIKA 2, br. 3), a drugi na vakuumski filtar.
Postavite tlak vakuuma na —250 +/—25 mmHg (4,8 +/-0,5 psi; —33 +/-3 kPa) za uklanjanje tekucine. |zvedite
usis fizioloske otopine za poboljsanje vidljivosti.
A OPREZ: nemojte postavljati tlak vakuuma izvan raspona od —225 do —275 mmHg (od —4,35 do —5,32 psi;
od 30,0 do 36,7 kPa).

12. lzvucite kirurske instrumente iz lumena kanile.
13. Uvucite Zicu vodilicu u lumen kanile.
14. Izvadite kanilu s vodilicom iz tijela.

A UPOZORENJE A

Nemojte modificirati kanilu jer uslijed modifikacije mogu nastati ostri rubovi koji mogu uzrokovati
nenamjerno ostecenje tkiva.
Potrebno je pazljivo rukovati kirurskim instrumentima u blizini distalnog kraja kanile; nemojte stezati distalni kraj
Zice vodilice kirurskim instrumentima niti dopustiti da kirurski instrumenti ostanu izvan lumena kanile tijekom
rukovanja. Na taj nacin moZete prerezati ili slomiti kanilu i uzrokovati perforaciju tkiva ili nenamjerno o3tecenje.

A\ vievazar A\

Ez az eszkoz kis mennyiség(i nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) tartalmaz. Ne haszndlja az eszkozt, ha a
beteg érzékeny a nikkelre, mivel ez a betegnél mellékhatdst okozhat.

/N GVINTEZKEDESEK:

1. Keriilje a vezet6eszkozzel elldtott kaniil tal nagy mértékd csavarasat. A tal nagy mértéki csavards hatdsara a
kaniil vakuumcsdve megtorhet, és csokkenhet a szivds er6ssége, ami rontja a lathatdsagot.

2. Ne vezesse be a kanilt tdl mélyre a beteg testébe. A tl mély bevezetés csokkentheti a kaniil szivasi képességét.
3. Haszndlat eltt ellendrizze az eszkozt. Ha barmilyen sériilést észlel, a termék mikodése nem biztosithato, ezért
nem szabad hasznélni.

AVEZETOESZKOZZEL ELLATOTT KANUL HASZNALATANAK LEHETSEGES SZGVODMENYEI
[1]  Akdrmyezé szerveket érg tompa trauma [7]  Szivritmuszavarok

[2]  Fertozés [8]  Tromboembélids szovédmények
[3]  Pericardialis effusio [9] Hemia

[4]  Ersériilés [10] Pneumothorax

[5]  Szovetek perforacioja [11] Szternotomidra vald atallas

[6]  Hemodinamikai instabilitas
A KORHAZ ALTAL BIZTOSITANDO SZUKSEGES FELSZERELESEK ES FOGYOESZKOZOK

1. Vakuumcs6készlet (steril)
2. —250 Hgmm (—4,8 psi; —33 kPa) szabdlyozott vikuum

AJANLOTT FELSZERELESEK

1. 35vagy 45 cm (13,8 vagy 17,7 hiivelyk) hossztisagu, 5 vagy 10 mm (0,2 vagy 0,4 hiivelyk) dtmérdjii szkop,
a kaniil hasznélatatol fiiggden.

2. 1000 ml 0,9%-os fiziolégias séoldat vagy steril viz.

3. Koaguldcids eszkoz — vezetdeszkozzel ellatott kaniillel torténd haszndlat esetén olvassa el a koaguldcids
eszkoz haszndlati utasitésat.

AKANUL ELOKESZITESE

1. Ellendrizze az 6sszes tasakot, dobozt és csomagolast, hogy nem sériiltek-e meg, ez ugyanis a termék
szennyezGdését okozhatja. Ha a csomagolds megsériilt, ne hasznélja; haszndljon (j terméket.

2. Asteril teriileten kiviil vegye ki a kaniilt tartalmazé tasakot a dobozhél.

3. Steril technikédval vegye ki a kaniilt és a talcat a tasakbdl, és helyezze a beteg kozelébe.

4. Tavolitsa el a télcarol a kaniilt, a kupakot és az elzardcsapot.

A VIGYAZAT A

Akaniilnek a csomagoldshél vald eltavolitésa kozben a fert6zésveszély csokkentése érdekében igyeljen,
hogy a vezetddrét, a kaniil kupakja és az elzérdcsap a steril teriileten maradjon.

AOPREZ: veliki krvni ugrusci i estice tkiva mogu zacepiti lumen za vakuum i narusiti usis u kanilu s vodilicom.

AOPREZ: kako biste izbjegli prekide u vakuumu ili perfuzijskom protoku, pobrinite se da cijev nije stegnuta ili
savijena tijekom koagulacije tkiva.

PRI ZAVRSETKU POSTUPKA

lzvadite kanilu iz tkiva, odspojite sve cijevi i odloZite kanilu i komplet cijevi u otpad u skladu s lokalnim upravnim
propisima i planovima za recikliranje radi odlaganja dijelova proizvoda u otpad ili njihova recikliranja.

/N vpozorense A\

Pobrinite se da se uredaj odloZi u otpad u skladu s lokalnim pravilnicima i planovima za recikliranje kako bi se
sprijecilo izlaganje bioloskoj opasnosti.

/N vpozorense A\

Kanila se isporucuje sterilna i namijenjena je samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno obradivati ili
ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba moze dovesti do ozljede pacijenta i/ili prijenosa zaraznih bolesti s
jednog pacijenta na drugog.

Prije uporabe pregledajte pakiranje proizvoda. Ako je pakiranje osteceno, sterilnost proizvoda ne moze se jamditi i
proizvod se ne smije upotrebljavati.

Prije uporabe pregledajte kanilu i Zicu vodilicu. Provjerite jesu li distalni kraj kanile i Zica vodilica glatki i bez o3trih
rubova. O3tri rubovi mogu ozlijediti pacijenta. Ako pronadete ostre rubove, proizvod se ne smije upotrebljavati.

Potrebno je pazljivo umetati ili uklanjati kanilu s vodilicom. Primjena prekomjerne sile moze uzrokovati ozljedu
pacijenta. Kako biste smanjili trenje tijekom umetanja, podmazite kanilu sterilnom fizioloskom otopinom.

Pazljivo rukujte kanilom ili Zicom vodilicom. Uvijek se pobrinite da Zica vodilica nije zahvatila tkivo i unijela ga u
kanilu s vodilicom putem lumena jer to moze uzrokovati promjene u hemodinamici ili sluajno ostecenje tkiva.

Potrebno je pazljivo rukovati Zicom vodilicom, laparoskopom i bilo kojim drugim proizvodom za postavljanje preko
Zice. Uporaha prekomjerne sile moZe ostetiti kanilu i/ili Zicu vodilicu ili uzrokovati slucajno oStecenje tkiva. Kanila s
vodilicom ima ogranicen radni vijek; ako je predvideno vise od 18 ciklusa savijanja kanile, vodilice ili laparoskopa,
preporucuje se pracenje radi uocavanja otecenja. Ako primijetite oStecenje, zamijenite uredaj.

Nemojte prekomjerno povlaciti dio za primjenu zakretnog momenta. Prekomjerno povlacenje dijela za primjenu
zakretnog momenta moZze ostetiti kanilu i/ili Zicu vodilicu ili uzrokovati ozljedu pacijenta.

N\ avermissement A\

Linsertion ou le retrait de la canule avec guide alors que le fil-guide est déployé peut entrainer un risque de lésion
chez le patient. Toujours rétracter entierement le fil-guide dans la lumiére de la canule avec guide.

5. Avant dinsérer les instruments, lubrifier la lumiére de la canule en injectant environ 20 ml d'eau ou de solution
saline stérile par l'orifice se trouvant au centre du capuchon de la canule.

6. Introduire le laparoscope dans le trou du capuchon de la canule pour la visualisation. Une ligne bleue se trouve
a l'extérieur de la canule et sert de référence au laparoscope pour faciliter la visualisation.

7. Encas de résistance lorsque le laparoscope est introduit, le retirer pour ajuster sa position. Une fois cette
opération effectuée, réintroduire ensuite le laparoscope dans la canule.

8. Introduire la canule avec quide dans le corps du patient de la fagon souhaitée pour créer de 'espace et permettre
une bonne visibilité. La ligne bleue présente a I'extrémité distale de la canule peut étre utilisée pour faciliter
lorientation.

AMISE EN GARDE : ne pas manipuler la canule en saisissant la languette du capuchon de la canule. Cela pourrait
desserrer ou détacher le capuchon de la canule et ainsi altérer son fonctionnement.

9. Utiliser le fil-guide pour faciliter la visualisation, le positionnement et la manipulation des dispositifs sur le guide
lors des procédures chirurgicales et diagnostiques.

10. Pour utiliser un dispositif sur le guide, retirer le capuchon de la canule de la canule et du fil-quide de la canule.
Suivre le mode d'emploi du dispositif pour savoir comment configurer/manipuler un dispositif sur le guide.

A AVERTISSEMENT A

Le capuchon et le dispositif de torsion doivent étre retirés avant dinsérer et de retirer tout dispositif sur le quide.
Le fait de ne pas retirer le capuchon avant l'insertion peut endommager le capuchon de la canule et/ou les
dispositifs sur le guide, empéchant I'application du traitement prévu.

mutta ndihin rajoittumatta, kaupattavuus tai sopivuus kayttotarkoitukseen. AtriCure ei vastaa mistdan isista
tai valillisistd menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti timén instrumentin
tarkoituksellisesta vadrinkdytostd tai uudelleenkdytostd.

11. Raccorder I'une des extrémités de la tubulure de vide au port de vide (FIGURE 2, n° 3) et 'autre extrémité au
piége a vide. Régler la pression a vide a -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi ; -33 +/- 3 kPa) pour aspirer le liquide.
L'aspiration de solution saline améliore la visibilité.

A MISE EN GARDE : ne pas régler la pression a vide en dehors de la plage de -225 a-275 mmHg (-4,35a-5,32 psi;
-30,0a-36,7 kPa).

12. Rétracter les instruments chirurgicaux de la lumiére de la canule.
13. Rétracter le fil-quide dans la lumiere de la canule.

N\ upozorense A\

Ovaj uredaj sadrzava male kolicine nikla (CAS br. 7440-02-0). Nemojte upotrebljavati uredaj ako je
pacijent osjetljiv na nikal jer to moze dovesti do nezeljene reakcije pacijenta.

/\ MIERE OPREZA:

1. Nemojte prekomjerno okretati kanilu s vodilicom. Prekomjerno okretanje moZe uzrokovati savijanje vakuumske
cijevi kanile, uslijed ¢ega dolazi do smanjenja usisa kanile i posljedicno do smanjene vidljivosti.

2. Nemojte prekomjerno umetati kanilu s vodilicom u tijelom pacijenta. Prekomjerno umetanje moze smanjiti usis kanile.
3. Pregledajte proizvod prije uporabe. Ako utvrdite oStecenje, ne moze se jamditi da ce proizvod raditi i proizvod se
ne smije upotrebljavati.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE USLIJED UPORABE KANILE S VODILICOM

[1]  Ozljede od udaraca na obliznjim organima [7]  Avitmije

[2]  Infekcija [8]  Tromboembolijska komplikacija
[3]  Perikardniizljev [9]  Hemija

[4]  Ozljeda krvnih Zila [10] Pneumotoraks

[5]  Perforacija tkiva [11] Prelazak na sternotomiju

[6] Hemodinamske nestabilnosti
POTREBNA OPREMA | MATERIJALI KOJE ISPORUCUJE BOLNICA

1. Komplet vakuumskih cijevi (sterilan)
2. Vakuum reguliran na —250 mmHg (—4,8 psi; —33 kPa)

PREPORUCENA OPREMA

1. Laparoskop duljine 35 ili 45 cm (13,8ili 17,7 inca), promjera 5 ili 10 mm (0,2 li 0,4 in¢a), ovisno o kanili koja
se upotrebljava.

2. 1000 ml 0,9-postotne uobicajene fizioloske otopine ili sterilne vode.

3. Uredaj za koagulaciju: pogledajte upute za uporabu uredaja za koagulaciju kada se upotrebljava s kanilom

s vodilicom.

POSTAVLJANJE KANILE

1. Pregledajte sve vrecice, kartonske spremnike i pakiranje da biste se uvjerili da na pakiranju nema ostecenja koje
bi moglo dovesti do kontaminacije proizvoda. Ako pronadete ostecenje ambalaze, nemojte upotrebljavati proizvod i
zamijenite ga.

2. lzvan sterilnog polja iz kartonskog spremnika izvadite vrecicu s kanilom.

3. Uporabom sterilnih tehnika izvadite kanilu i pladanj iz vrecice i postavite ih blizu pacijenta.

4. lzvadite kanilu, poklopac i sigurnosni ventil iz pladnja.

ODLAGANJE U OTPAD

Nakon uporabe s ovim proizvodom treba postupati kao s medicinskim otpadom i odloZiti ga u otpad u skladu s
bolnickim protokolom.

SSCP

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda dostupan je u europskoj bazi podataka za medicinske proizvode
(Eudamed) na internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed s pomocu sljedeceg osnovnog jedinstvenog
identifikatora proizvoda (UDI-DI): 08401439000000000000012ZG

OZBILJAN INCIDENT

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti drustvu AtriCure i nadleznom tijelu drzave
clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

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 odistiti i dezinficirati prije pakiranja. Proizvod je potrebno slati li u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom
pakiranju kako bi se sprijecilo oStecenje 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 AtriCure, Inc.

RJESAVANJE PROBLEMA

« Provjerite vakuumske prikljucke.

« Provjerite je li regulator vakuuma postavljen na —250 mmHg (4,8 psi; —33 kPa).
« Provjerite ima li u lumenu za vakuum u kanili ugrusaka.

« Ako je zacepljen, isperite lumen za vakuum sterilnom vodom.

« Ako se problem ne rijesi, zamijenite kanilu.

Ne moZe se postici
vakuum

Ne mogu se provudi
instrumenti kroz lumen
kanile

« Podmatzite lumen sterilnom vodom.
« Provjerite jesu li instrumenti odgovarajuce velicine.

OGRANICENO JAMSTVO

AtriCure jam¢i da je pri dizajniranju i proizvodnji ovog instrumenta primijenjena razumna razina paznje. Ovo jamstvo
vrijedi umjesto svih drugih jamstava koja nisu izricito ili preSutno navedena u ovom dokumentu te ih iskljucuje u
skladu sa zakonodavstvom ili na drugi nacin ukljucujudi, izmedu ostaloga, bilo koja druga jamstva u vezi s utrZivosti ili

5. Akanill testiiregbe vald bevezetése eldtt ellendrizze a kaniil makddését, hogy meggydzadjon arrél, hogy nem
sériilt meg a szallitds soran.

6. GydzGdjon meg arrdl, hogy a kaniil disztélis vége és a vezetddrot sértetlen, sima feliiletd, és nincsenek éles
széleik. Ha a kaniil megsériilt, vagy éles szélei vannak, ne hasznlja; haszndljon Uj terméket.

7. Vizsgalja meg a kaniil proximalis végét (2. ABRA), hogy nincs-e megsériilve. Ha a kaniil megsériilt, ne hasznélja;
hasznaljon (j terméket.

8. Haavakuumlumenen keresztiil perfiiziét kivan végezni, csatlakoztasson egy elzardcsapot a 2. ABRAN lathat6
modon. A kaniilhéz elzérocsap is tartozik. Csatlakoztassa a perfiizios csovet a 2. ABRAN lathat6 perfizids nyilashoz.
Helyezze az infiizids csovet a 0,9%-os normaél sdoldatot tartalmazo tasakba.

VEZETOESZKOZZEL ELLATOTT KANUL PROXIMALIS VEGE (2. ABRA)
[11  Kaniil kupakja [4]  Elzdrécsap
[2]  Kaniil markolata [5]  Perfiziés nyilés
[3]  Vékuumcsatlakozd

AKANUL BEVEZETESE ES MOZGATASA

1. Tavolitsa el a megszoritot a vezetddrot végérdl, és flizze at a vezetddrotot a kupak kdzepén taldlhatd nyilason
(3. ABRA). Miutan a vezetddrétot atvezette a kupakon, helyezze vissza a megszoritét a vezetddrot proximalis végére.

A FIGYELEM! Ha a vezetddrétot nem a kupak kozepén Iévé nyilason vezeti at (ha kilyukasztja a kupakot,
vagy egyaltalan nem vezeti &t a kupakon), az ronthatja a kupak miikodését.

AFIGYELEM! Ha nem cseréli ki a megszoritot, a vezetddrot éles proximalis vége szabadon marad, és a beteg és/
vagy a felhasznald sériilését okozhatja.

2. Nyomja a kupakot a kaniil markolatanak végére. (Lasd a 3. ABRAT)
A FIGYELEM! Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kaniil kupakja teljesen a kaniil markolatahoz van régzitve; a kupak teljes
rogzitésének elmulasztdsa ronthatja a kaniil kupakjanak miikodését.

3. Nedvesitse meg a kaniil kiilsejét steril sooldattal.
4. Avezetddrotot a testbe torténd behelyezés eldtt teljesen hizza vissza a vezetdeszkozzel elldtott kaniil lumenébe
(4. ABRA).
VEZETOESZKOZZEL ELLATOTT KANUL BEVEZETESI HELYZETBEN (LASD A 4. ABRAT)
[1] Vezetddrot [2] Kaniil disztalis vége

érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel egyenértéki dobozban kel szallitani, és a csomagoldson fel kell tiintetni
az RGA-szdmot és a tartalom bioldgiai veszélyességének jelzését. A tisztitdsara és a csomagoldanyagokra, tobbek
kozott a szallitasi téroldkra és a megfeleld feliratozdsra vonatkozd utasitasok és az RGA-szam az AtriCure, Inc. vallalattol
szerezhetdk be.

HIBAELHARITAS

« Ellendrizze a vakuumcsovek csatlakozdit.

« Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vakuumszabalyozé —250 Hgmm
(4,8 psi; —33 kPa) értékre van bedllitva.

« Vizsgalja meg a kaniil vakuumlumenét, hogy nincs-e benne
véralvadék.

« Ha el van témddve, oblitse t a lument steril vizzel.
- Haa probléma tovabbra is fenndll, cserélje ki a kaniilt.

Nincs szivés.

Nem lehet eszkozoket bevezetni a kandil
lumenén keresztiil.

« Nedvesitse meg a lument steril vizzel.
« Gydz6djon meg arrdl, hogy az eszkozok megfeleld méretdek.

KORLATOZOTT JOTALLAS

Az AtriCure garantdlja, hogy az eszkoz tervezése és gydrtdsa sordn az elvérhatd gondossdggal jartak el. Ez a jétallas
helyettesit és kizar minden mds, itt nem kifejezetten meghatarozott, kifejezett vagy hallgatélagos, a torvény
erejénél fogva vagy mas médon érvényesitett jétallast, beleértve, de nem kizarélagosan, az eladhatdsagra vagy a
meghatérozott célra vald alkalmassagra vonatkozd hallgatélagos jétallast. Az AtriCure kizdrdlagos kdtelezettsége a
jelen j6tallas értelmében a késziilék javitdsara vagy cseréjére korldtozodik. Az AtriCure nem véllal és nem hatalmaz
fel més személyt arra, hogy helyette barmilyen més vagy tovébbi feleldsséget vagy kotelezettséget vallaljon ezzel az
eszkozzel kapcsolatban.

Az eszkoz kezelése, taroldsa, tisztitdsa és sterilizaldsa, valamint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel és a sebészeti
eljarasokkal kapcsolatos tényezdk és egyéb, az AtriCure &ltal nem befolydsolhatd tényezdk kozvetleniil befolyasoljak

az eszkoz miikodését és a hasznélatabdl szarmazo eredményt. Az AtriCure nem véllal felelGsséget a szandékosan
helyteleniil hasznélt, illetve az tjrafelhaszndlt, jrafeldolgozott vagy Gjrasterilizélt eszkozokre vonatkozéan, és nem
vallal kifejezett vagy hallgatélagos jotallast, beleértve, de nem kizdrdlagosan az eladhatdségra vagy a rendeltetésszerd
hasznélatra vald alkalmassagra vonatkozd jotallst az ilyen, helyteleniil hasznalt vagy ujrafelhasznélt eszkozokkel
kapcsolatban. Az AtriCure nem vallal feleldsséget semmilyen véletlen vagy kovetkezményes veszteségért, karért vagy
koltségért, amely kozvetleniil vagy kozvetve az eszkoz szandékos helytelen hasznalatabél vagy djrafelhasznalasabl
ered.

JOGNYILATKOZAT

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
azt, hogy a terméket ne hasznaljak fel Gjra.

Az AtriCure, Inc. semmilyen kériilmények kozott nem vallal feleldsséget a termék szandékos helytelen hasznélatabol
vagy ismételt felhasznlasabdl eredd véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes veszteségekert, karokért vagy
koltségekért, beleértve a személyi sériiléssel vagy anyagi kérral kapcsolatos veszteségeket, karokat és koltségeket.

NOTKUNARLEIDBEININGAR @

Leggur med leidarvisir
VORULYSING

Cannula with Guide (CSK-6131) faest SARD i Gop 6sk d b Eingdngu einnota. Mé ekki safa aftur.
Ekki endurnota. Pessa varu er hagt ad nota dsamt eftirfarandi taekjum sem eru sérstaklega veitt:

1. EPi-Sense Family storknunartaeki, daudhreinsad, einnota (samkvaemt sérstakri notkunarleidbeiningum)
Cannula er ekki gert dr nattdrulegu gdmmi latexi og inniheldur ekki PVC eda paldt.

KANULA MED LYKILEIGINLEIKUM LEIDSGGUMANNS (MYND 1)
[1]  Tog; [3]  Vacuum Port;
[2]  Cannula Cap; [4]  Leidarvir - 0,026 tommur (0,66 mm) pvermal

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

Cannula with Guide er &tlad til notkunar  holsjd til ad veita hjarta- og brjéstholsskurdadgerd adgang vid lagmarks
ifarandi adgerdir til medferdar & hjartslattartruflunum.

FRABENDINGAR

Engar frabendingar eru pekktar.

FYRIRHUGADUR TILGANGUR

Cannula with Guide er &tlad til notkunar { speglunar til ad veita hjarta- og brjéstholsskurdadgerd adgang.
FYRIRHUGADUR NOTANDI 0G MARKHOPUR

Cannula with Guide er lekningataeki til notkunar fyrir [6ggiltir leknar sem framkvaema hjarta- og/eda
brjéstholsadgerdir til ad medhdndla sjuklinga sem eru  hjartapraedingu til ad medhdndla hjartslattartruflanir.

FYRIRHUGADUR KLINISKUR AVINNINGUR
Til ad f& adgang ad gollurshdssryminu til ad leyfa brottndm 4 hdlsi til ad medhondla hjartslattartruflanir.

UMHVERFISFORSKRIFTIR

Hitastig Rakastig Loftprystingur
Rekstrarlegt 10 til 40°C (50 til 104°F) 30%-75% rakastig sem 700 til 1060 millibar
ekki péttist (101l 15 psi)
Flutningur -29il 55°C(-201til131°F) 30-85% hlutfallslegur raki EKKITILTAKUR
Geymsla -29 il 55°C (-20 til131°F) 30-85% hlutfallslegur raki EKKI TILTAKUR

5. Adur en teeki eru sett i, smyrdu Cannula holrymid med pvi ad sprauta um pad bil 20 ml af daudhreinsudu vatni
eda saltvatni  gegnum gatid i mioju Cannula loksins.

6. Settu umfangid i gatid & Cannula lokinu eins og parf til ad sjd. BI4 lina er utan & Cannula til ad nota sem viomid
fyrir laparoscope til ad adstoda vid sjon.

7. Ef motspyrna finnst pegar svidid er sett inn skaltu draga aftur & svigrimid til ad laga stdou sina ad nyju. begar
stadan hefur verid stillt skaltu setja sjonfangid aftur inn i Cannula.

8. Settu legginn med leidara i likamann eins og pa vilt til ad skapa rymi og skyggni. Bla merkilina er gefin til kynna
4 flarenda skurdarinnar, sem hagt er ad nota til ad audvelda stefnumérkun.

AVARUD: Ekki medhdndla Cannula med pvi ad gripa i flipann & Cannula hettunni. Pad getur losad eda fjarlegt
Cannula hettuna af Cannula sem veldur skertri virkni.

9. Notadu leidarvirinn til ad adstoda vid sjon og vid stadsetningu og medhondlun virtzekja til adgerd eda
greiningaradgerdir.

10. Til ad nota yfir-vir taeki skaltu fjarlaegja Cannula hettuna af Cannula og Cannula leidarvirnum. Fylgdu
notkunarleidbeiningum um uppsetningu / medferd d virbtinadinum.

N\ vipvorun A\

Fjarlegja skal cannula hettuna og tog fyrir innsetningu og fjarlegingu 4 binadi sem er yfir vir - ef ekki er hagt ad
flarleegja hettuna ddur en pad er sett i getur pad leitt til skemmda & cannula hettunni og/eda yfir-virsteekjunum
sem koma i veg fyrir notkun fyrirhugada medferd.

11. Tengdu annan enda tomariimslongunnar vid lofttzemistengid (Mynd 2, #3) og hinn vid lofttaemisgildruna.
Stilltu lofttaemisbrysting & -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa) til ad fjarlzgja vokva. Sogskal til ad
bata skyggni.

A VARUD: Ekki stilla lofttemisprysting utan bilsins -225 til -275 mmHg (-4,35 til -5,32 psi; 30,0 il -36,7 kPa).

12. Dragdu skurdadgerdartaeki frd Cannula holryminu.
13. Dragdu leidarvirinn inn { Cannula holrymid.
14. Fjarlegdu legginn med leidaranum dr likamanum.

POTENZIALI COMPLICANZE LEGATE ALL'USO DELLA CANNULA CON GUIDA
[1]  Trauma da corpo contundente a organi adiacenti [71  Aritmie

[2]  Infezione [8]  Complicanze tromboemboliche
[3]  Versamento pericardico [9] Emia

[4]  Lesioniaivasi [10] Pneumotorace

[5]  Perforazione tessutale [11]  Conversione a sternotomia

[6] Instabilita emodinamiche
ATTREZZATURA E MATERIALI DI CONSUMO NECESSARI CHE DEVONO ESSERE FORNITI DALL'OSPEDALE

1. Set di tubi di aspirazione (sterili)
2. Vuoto regolato a -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

ATTREZZATURA CONSIGLIATA

1. Sonda di35045cm (13,8 0 17,7 pollici) di lunghezza, 5 0 10 mm (0,2 0 0,4 pollici) di diametro, a seconda
dell'uso della cannula.

2. 1.000 ml di acqua sterile o soluzione fisiologica allo 0,9%.

3. Dispositivo per la coagulazione; fare riferimento alle istruzioni per I'uso del dispositivo per la coagulazione
quando lo si utilizza insieme alla cannula con guida.

PREPARAZIONE DELLA CANNULA

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

2. All'esterno del campo sterile, estrarre il sacchetto con la cannula dalla scatola.

3. Utilizzando tecniche sterili, estrarre la cannula e la vaschetta dal sacchetto, quindi posizionarle vicino al paziente.
4. Prelevare la cannula, il tappo e il rubinetto di arresto dalla vaschetta.

N\ viovirun A\

Ekki breyta Cannula - breytingar gaetu valdid skorpum brinum sem leida til dviljandi vefjaskemmda.

Geeta skal varadar pegar skurdadgerdartaeki eru medhondlud nélaegt fiarlega enda skurdarinnar — ekki klemma
fieerenda styrivirsins med skuradgerdartaekjum eda leyfa skurdadgerdartaekjum ad vera utan holrésar holsins
medan & medhondlun stendur. Ef pad er gert getur pad skorid eda brotid holnal og valdid gtun 4 vefjum eda
dviljandi skemmdum.

A AVVERTENZA A

Quando si estrae la cannula dall'imballaggio, occorre prestare attenzione a mantenere il filo guida e il tappo della
cannula all'interno del campo sterile per ridurre il rischio di infezione.

AVARUD: Storir blodtappar og vefjaagnir geta stiflad témartimskolhol og skert sog i leggnum med leidarvisir.

AVARUD: Til ad koma i veg fyrir truflun & lofttaemi eda flaedisrennsli skaltu ganga dr skugga um ad slongurnar séu
ekki fastar eda krokadar medan 4 storknun vefjarins stendur.

PEGAR MEDFERD ER LOKID

Fjarleegdu Cannula dr vefjum, aftengdu allar slongur og fargadu Cannula og slongusett i samraemi vid stadbundnar
reglur og endurvinnsluétlanir um forgun eda endurvinnslu d thlutum taekisins.

N\ vipvirun A\

Gakktu tr skugga um ad taekinu sé fargad i samraemi vid stadbundnar reglur og endurvinnsludatlanir til ad koma i
veg fyrir vahrif a lithaettu.

N\ viovirun A\

Cannula er s&fd og er eingdngu atlad til einnota notkunar. Ekki méd endurvinna pad eda nota aftur. Endurnotkun
getur valdid sjiklingi skada og/eda borid smitsjikdoma milli sjiiklinga.
Skodadu umbidir taekisins fyrir notkun. Ef einhver brot & umbtdunum finnast er ekki haegt ad tryggja ad varan
sé daudhreinsud og ekki tti ad nota voruna.

Skodadu Cannula og leidarvir fyrir notkun. Gakktu tir skugga um ad fjarleegi endi Cannula og leidarvir séu sléttir
og engar skarpar brdnir. Skarpar briinir geta valdid hugsanlegum skada sjiiklinga. Ef skdrp brdn finnst, tti ekki
a0 nota taekio.

Geeta skal varadar vid ad setja eda fjarlaegja legginn med leidarvisinum. Notkun umfram afl gaeti valdid
hugsanlegum skada sjdklinga. Til ad draga dr ntningi vid isetningu, smyrdu Cannula med daudhreinsudu saltvatni.

Geeta skal varadar pegar verid er ad medhondla Cannula eda leidarvir. Vertu alltaf viss um ad enginn vefur ndist
{leidsluvirinn og faerdur i legginn med leidarholi par sem had getur valdid breyttri bléddynamik eda dviljandi
vefjaskemmdum.

Geeta skal varddar pegar stjérnad er leidsluvimum, umfanginu og dllum virbnadi. Of mikill kraftur getur skemmt
cannula og/eda styrivir eda valdid dviljandi vefjaskemmdum. Cannula with Guide hefur takmarkadan liftima;
ef &tlud eru fleiri en 18 beygjulotur & Cannula, styrivir eda umfangi, er maelt med pvi ad fylgjast med skemmdum.
Ef vart verdur vid skemmdir skaltu skipta um taeki.

Fordist ad draga of mikid i togarann. Of mikid tog i togid getur skemmt cannula og/eda styrivir eda valdid
meidslum sjdklings.

N\ vipvorun A\

betta taeki inniheldur litio magn af nikkel (CAS# 7440-02-0). Ekki nota teekid ef sjdklingurinn er
vidkvaemur fyrir nikkeli par sem pad getur valdio aukaverkunum sjuklings.

N\ vivizar A\

Akaniil bevezetése vagy eltévolitdsa a vezetddrot kitolt dllapotdban a beteg sériilését okozhatja. Mindig teljesen
hizza vissza a vezetddrétot a vezetGeszkozzel ellétott kaniil lumenébe.

5. Azeszkozok bevezetése el6tt sikositsa a kaniil lumenét a kaniil kupakjanak kdzepén taldlhatd nyilasha
fecskendezett koriilbeliil 20 ml steril vizzel vagy sooldattal.

6. Vezesse be a szkpot a kaniil kupakjanak kozepén taldlhato nyilésba, ha sziikséges a jobb lathatdsaghoz. A kaniil
kiilsején talalhato kék vonal hasznalhatd referenciaként a laparoszkdp elhelyezése sordn a lathatova tétel segitéséhez.
7. Haa szkdp bevezetésekor ellenallast érez, hizza vissza a szkdpot, és tjra illessze be a megfeleld helyzetbe.

A beillesztés utan Gjra vezesse be a szképot a kaniilbe.

8. Vezesse be a vezetdeszkozzel ellétott kaniilt a beteg testébe, olyan médon, ahogy sziikséges a kell6 hely és
léthatdsag biztositasdhoz. A kanil disztalis végén kék jelzévonal talélhato, amely hasznélhatd a tajolds eldsegitésére.

AFIGYELEM! Ne mozgassa a kaniilt a kaniil kupakjénak fiilénél fogva. Ez a kaniil kupakjénak kilazitasat vagy
a kaniilrdl vald eltavolitdsat okozhatja, ami rontja az eszkoz mikodését.

9. Amiitéti beavatkozdsok vagy diagnosztikai eljarasok céljahol vezetddroton dt bevezetett eszkdzok elhelyezéséhez
és mozgatdsahoz, illetve a miitéti teriilet Idthatovd tételéhez haszndlja a vezetddrétot.

10. Vezetddroton &t bevezethetd eszkoz haszndlatahoz tévolitsa el a kupakot a kaniilrdl és a kaniil vezetddrotjérdl.

A vezetddroton at bevezetett eszkdz elokészitésével és mozgatdséval kapcsolatban kovesse az eszkoz haszndlati
utasitsat.

prikladnosti za odredenu uporabu. Jedina obveza drustva AtriCure prema ovom jamstvu ogranicena je na popravak ili
zamjenu ovog instrumenta. Drustvo AtriCure ne preuzima i ne ovlascuje bilo koju drugu osobu da umjesto tog drustva
preuzme bilo koju drugu obvezu u vezi s ovim instrumentom.

Rukovanje, skladistenje, CiScenje i sterilizacija ovog instrumenta kao i drugi ¢imbenici koji su povezani uz pacijenta,
dijagnozu, lijecenje, kirurske zahvate i druga pitanja izvan nadzora drustva AtriCure izravno utjecu na instrument i
rezultat dobiven uporabom instrumenta. AtriCure ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na instrumente koji
sunamjerno pogresno upotrijebljeni ili one koji su ponovno upotrijebljeni, obradeni li ponovno sterilizirani i ne daje
nikakva jamstva, izricita ili podrazumijevana, ukljucujudi, izmedu ostaloga, utrZivost ili prikladnost za odredenu
uporabu, u odnosu na takve pogresno upotrijebljene ili ponovno upotrijebljene instrumente. Drustvo AtriCure nije
odgovorno za bilo kakav slucajni li posljedicni gubitak, Stetu ili trosak koji su izravno ili neizravno proizasli iz namjerne
pogresne uporabe ili ponovne uporabe ovog instrumenta.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD 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 vie puta.

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

HASZNALATI UTASITAS

(hu)

Vezetdeszkozzel ellatott kaniil
TERMEK LEIRASA

AVezetdeszkozzel ellatott kaniil (CSK-6131) STERIL formdban, bontatlan, sértetlen csomagoldsban keriil forgalomba.
Kizdrolag egyszer haszndlatos. Tilos ujrasterilizalni. Tilos jrafelhaszndlni. Ez a termék a kdvetkez, kiilon szallitott
eszkozokkel egyiitt hasznélhato:

1. EPi-Sense csalddba tartozé koaguldcios eszkdz, steril, egyszer hasznalatos (kiilon haszndlati utasitasa van)
Akaniil nem tartalmaz természetes latexgumit, PVC-t vagy ftalatokat.

VEZETOESZKOZZEL ELLATOTT KANUL — LEGFONTOSABB JELLEMZOK (1. ABRA)
[1]  Megszoritd [3]  Vékuumcsatlakozo
[2]  Kaniil kupakja [4]  Vezetddrét — atmérd: 0,66 mm (0,026 hiivelyk)

A HASZNALAT JAVALLATAI

A vezetdeszkozzel ellatott kaniil endoszkopids alkalmazasra, sziv- és mellkassebészeti hozzaférés biztositasara javallt az
aritmia kezelésére szolgalé minimalisan invaziv eljarasok soran.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

RENDELTETES

A vezetdeszkozzel ellatott kaniil endoszkopids alkalmazasra, sziv- és mellkassebészeti hozzaférés biztositasara szolgal.
FELHASZNALOK ES BETEGEK KORE

A vezetdeszkozzel ellatott kaniil olyan orvostechnikai eszkoz, amelyet a kardioldgiai és/vagy mellkasi beavatkozésokat
végzd, engedéllyel rendelkezd orvosok hasznalnak olyan betegek kezelésére, akiknél epikardialis ablaciot hajtanak
végre az aritmia kezelésére.

VART KLINIKAI ELONY

A perikardidlis térhez vald hozzaférés lehetdvé teszi az aritmia kezelésére szolgald epikardidlis ablaciét.

N\ vigvizar AN\

A vezetddroton at bevezetett barmilyen eszkoz behelyezése és eltévolitésa el6tt el kell tévolitani a kaniil kupakjat és
amegszoritdt; ha elmulasztjak a kaniil kupakja és a megszoritd eltavolitdsat a bevezetés eldtt, megsériilhet a kaniil
kupakja és/vagy a vezetddroton at bevezetett eszkdz, ami megakadalyozza a tervezett terdpia alkalmazasét.

11. Csatlakoztassa a vakuumcs6 egyik végét a vakuumcsatlakozéhoz (2. ABRA, 3. jelzés), a masik végét pedig
a gy(ijtoedényhez. A folyadék eltavolitasdhoz llitsa a vakuumnyomast —250 + 25 Hgmm (—4,8 + 0,5 psi;
—33 + 3 kPa) értékre. A lthatdsdg javitasahoz szivja le a sooldatot.

A FIGYELEM! Ne dllitsa be a vakuumnyomast a —225 és —275 Hgmm (—4,35 és —5,32 psi; —30,0 és —36,7 kPa)
kozotti tartomdnyon kiviilre.

12. Hizza ki a sebészeti eszkozoket a kaniil lumenébdl.
13. Hizza vissza a vezet6drétot a kaniil lumenébe.
14. Tavolitsa el a vezetGeszkozzel ellétott kaniilt a beteg testéhdl.

N\ VARUDARRADSTAFANIR:

1. Fordastu ad ofsnia Cannula med Guide. Ofsntningur getur valdid pvi ad lofttemisslongur i Cannula beygist,
dregur dr Cannula soginu og veldur pvi skertu skyggni.

2. Fordastu ad setja legginn med leidaranum of mikid i likama sjtklinga. Of isetningu getur dregid dr cannula sogi.
3. Skodadu taekid fyrir notkun. Ef skemmdir finnast er ekki haegt ad tryggja virkni vorunnar og tti ekki ad

nota voruna.

HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR VID NOTKUN LEGGNUM MED LEIDBEININGUM

[1]  Hogg eda afall vid adliggjandi liffeeri [7]  Hjartslattartruflanir

[2]  Syking [8]  Fylgikvillar segareks

[3]  Gollurshissvekvi [9]  Kvioslit

[4]  Adadverki [10] Loftbrjést

[5]  Rof & likamsvef [11]  Umbreyting i sternotémiu

[6]  Blédaflfredileg stodugleiki
NAUDSYNLEGUR BUNADUR 0G VISTIR FRA SJUKRAHUSI

1. Tomardimslongusett (sefd)
2. Tomardm stillt vio -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

RADLAGDUR BUNADUR

1. 35eda45cm (13,8 eda 17,7 tommur) langt, 5 eda 10 mm (0,2 eda 0,4 tommur) i pvermal Umfang, fer eftir
notkun Cannula.

2. 1000 ml 0,9% Venjulegt saltvatn eda szfd vatn.

3. Storknunartaeki — Skodadu notkunarleidbeiningar fyrir storkubtinadinn pegar pad er notad med Cannula
with Guide.

UPPSETTUR LEGGUR

1. Skodadu alla poka, dskjur og umbudir til ad ganga tr skugga um ad engar skemmdir hafi ordid 4 pakkningum
sem gaetu haft i for med sér mengun voru. Ef pakkningar eru skemmdar ma ekki nota véruna og henni parf ad
skipta (t.

2. Fyrir utan daudhreinsada reitinn skaltu fjarlaegja pokana tr oskjunni.

3. Med pvi ad nota daudhreinsadar adferdir fiarlegdu Cannula og bakkann tr pokanum og settu nélegt sjiklingi.
4. Fjarlegdu skurdinn, hettuna og kranann af bakkanum.

A VIGYAZAT A

Ne mddositsa a kaniilt —a mddositas éles széleket hozhat Iétre, amelyek véletlen szovetsériilést okozhatnak.

Legyen dvatos, amikor sebészeti eszkozoket hasznal a kaniil disztalis végének kozelében. Ne fogja meg a
vezetddrot disztalis végét sehészeti eszkozokkel, és a sebészeti eszkozok mozgatasakor ne hagyja, hogy azok a
kaniil lumene &ltal meghatdrozott teriileten kiviilre keriiljenek. Ezzel elvaghatja vagy eltorheti a kaniilt, és szoveti
perforéciot vagy véletlen szovetsériilést okozhat.

N\ vipvorun A\

begar Cannula er tekin tr umbtdum skal gaeta pess ad leidarvir, Cannula loki og stoppkrani haldist innan
daudhreinsads svaedis til ad draga ur hattu d sykingu.

FORGUN

Eftir notkun & ad medhondla taekid sem lyfjatrgang og farga pvi samkvaemt reglum sjikrahdssins.

SSCP

Samantekt & dryggi og kliniskri frammistou teekisins er ad finna i evropskum gagnagrunni um laekningataeki
(Eudamed) 4 https://ec.europa.eu/tools/eudamed med pvi ad nota eftirfarandi Basic UDI-DI leitarlykil:
084014390000000000000122G

ALVARLEGT ATVIK

Tilkynna skal dll alvarleg atvik sem hafa &tt sér stad i tengslum vid petta taeki til AtriCure og logbaers yfirvalds
adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjiiklingurinn er staddur.

SKIL A NOTABRI VGRU

Ef naudsynlegt reynist af einhverjum dstaedum ad skila pessari voru til AtriCure, Inc. er RGA-ntimer (leyfisnimer
vegna voruskila) fra AtriCure, Inc. askilid adur en varan er send af stad. Ef varan hefur komist i snertingu vid bl6d
eda likamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sétthreinsa 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 hzetti med RGA-ntimeri og dbendingu um lifsynahaettu. Leidbeiningar um prif og ahdld,
b.m.t. videigandi flutningsilét, videigandi merkingar og RGA-ntimer ma fé hja AtriCure, Inc.

BILANALEIT

« Skodid allar tomardms tengingar.

- Gakktu dr skugga um ad loftteemisjafnari sé stilltur & -250 mmHg
(-4,8 psi; -33 kPa).

« Skodadu Cannula Vacuum lumen fyrir bl6dtappa.

« Ef stiflad er skaltu skola témarimsloft med seefdu vatni.

Get ekki dregid tomarim

- Efvandamalid er vidvarandi skaltu skipta um Cannula.

« Smyrjid holrymid med safdu vatni.
« Gakktu dr skugga um ad taekin séu i réttri steerd.

Ekki er haegt ad koma taekjum fram innan
Cannula lumen

TAKMORKUD ABYRGD

AtriCure abyrgist ad edlilegrar varddar hafi verid gzt vid honnun og framleidslu bessa taekis. Abyrgd pessi kemur
stadinn fyrir og tilokar alla adra dbyrgd sem ekki er sérstaklega getid hér, hvort sem hin er tekin fram eda tekin gild
vid framkveemd laga eda med d0rum haetti, bar med talid, en ekki takmarkad vid sérhverja ébeina dbyrgd & seljanleika
eda haefi fyrir tiltekna notkun. Eina skuldbinding AtriCure samkvaemt pessari &byrgd takmarkast vid vidgerd eda skipti &
pessu taeki. AtriCure tekur ekki, né heimilar 63rum adila ad taka d sig fyrir sina hond, nokkra adra bétaabyrgd eda adra
abyrgd i tengslum vid petta teeki.

Medferd, geymsla, hreinsun og daudhreinsun tekisins sem og adrir paettir sem tengjast sjuklingi, sjikdomsgreiningu,
leeknismedferd, skurdadgerd og dnnur malefni sem AtriCure hefur ekki stjérn & hafa bein dhrif d taekid og drangur

af notkun pess. AtriCure ber enga &byrgd gagnvart taekjum sem visvitandi eru misnotud eda endurnytt, endurunnin

eda endurdaudhreinsud og tekur enga abyrgd, skyrt tekna fram eda gefna i skyn, par d medal en takmarkast ekki vid
soluhaefni eda haefi til fyrithugadrar notkunar, med tilliti til slikra misnotadra eda endurnyttra taekja. AtriCure ber ekki
abyrgd 4 tilfallandi eda afleiddu tjoni, skemmdum eda kostnadi sem beint eda dbeint stafar af visvitandi misnotkun eda
endurnytingu pessa taekis.

FYRIRVARI

Notendur bera &byrgd & pvi ad sampykkja vidunandi dstand virunnar &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 d nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi,
tjoni 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 @

Cannula con guida
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La cannula con guida (CSK-6131) viene fornita STERILE in confezione integra e non aperta. Esclusivamente monouso.
Non risterilizzare. Non riutilizzare. Questo prodotto pud essere utilizzato in combinazione con i seguenti dispositivi
forniti separatamente:

1. Famiglia di dispositivi di coagulazione EPi-Sense, sterile, monouso (con istruzioni per I'uso separate)
La cannula non é realizzata con lattice di gomma naturale e non contiene PVC o ftalati.

CARATTERISTICHE PRINCIPALI DELLA CANNULA CON GUIDA (FIGURA 1)

[1]  Dispositivo di torsione; [3] Porta diaspirazione;
[2]  Tappo della cannula; [4]  Filo guida, diametro di 0,66 mm (0,026 pollici)
INDICAZIONI PER L'USO

La cannula con guida & indicata per I'uso endoscopico per fornire un accesso chirurgico cardiotoracico durante procedure
minimamente invasive per il trattamento di aritmie.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note.
SCOPO PREVISTO

La cannula con guida é destinata all'uso endoscopico mirato a consentire 'accesso agli interventi chirurgici
cardiotoracici.

UTENTE E POPOLAZIONE DI DESTINAZIONE

La cannula con guida & un dispositivo medico destinato all'uso da parte di medici autorizzati che eseguono procedure
cardiache e/o toraciche per il trattamento di pazienti sottoposti ad ablazione epicardica per il trattamento di aritmie.

BENEFICI CLINICI PREVISTI
Accedere allo spazio pericardico e consentire I'ablazione epicardica per il trattamento di aritmie.

SPECIFICHE AMBIENTALI

Temperatura Umidita Pressione atmosferica
Funzionamento Da 10240 °C(da50a 104 °F) Umidita relativa senza Da 700 a 1.060 millibar
condensa 30-75% (da10a15psi)
Trasporto Da-29a55°C(da-20a131°F) Umidita relativa al 30-85% N/D
Conservazione Da-29a55°C(da-20a131°F) | Umiditarelativaal 30-85% | N/D

5. Prima diinserire la cannula nella cavita corporea, controllarne la funzionalita per assicurarsi che non si siano
verificati danni durante il trasporto.

6. Esaminare la cannula per verificare che I'estremita distale e il filo guida non presentino danni e siano lisci e privi
dibordi affilati. Se la cannula & danneggiata o presenta bordi affilati, non utilizzarla e sostituire il prodotto.

7. Esaminare la cannula per verificare che l'estremita prossimale (FIGURA 2) non presenti danni. Se la cannula &
danneggiata, non utilizzarla e sostituire il prodotto.

8. Sesipreferisce effettuare la perfusione attraverso il lume di aspirazione, collegare un rubinetto di arresto come
mostrato nella FIGURA 2. Con la cannula viene fornito un rubinetto di arresto. Collegare |a linea di perfusione alla
porta di perfusione come mostrato nella FIGURA 2. Inserire il tubo e.v. nella sacca di soluzione fisiologica normale
allo 0,9%.

ESTREMITA PROSSIMALE DELLA CANNULA CON GUIDA (FIGURA 2)
[1]  Tappo della cannula [4]  Rubinetto di arresto
[2]  Impugnatura della cannula [5]  Porta di perfusione
[3] Porta diaspirazione

POSIZIONAMENTO E MANIPOLAZIONE DELLA CANNULA

1. Rimuovere il dispositivo di torsione dall'estremita del filo guida e inserire il filo guida nel foro presente al
centro del tappo (FIGURA 3). Dopo aver infilato il filo quida attraverso il tappo, ricollocare il dispositivo di torsione
sull'estremita prossimale del filo quida.

A ATTENZIONE: se non si posiziona il filo guida attraverso il foro al centro del tappo (perforando invece il tappo o
facendo passare il filo guida completamente all'esterno del tappo) & possibile che il tappo non funzioni come previsto.

AATTENZIONE: la mancata sostituzione del dispositivo di torsione espone I'estremita prossimale affilata del filo
quida e potrebbe causare lesioni al paziente e/o all'utente.

2. Premere il cappuccio sull'estremita dell'impugnatura della cannula (vedere la FIGURA 3).

AATTENZIONE: assicurarsi che il tappo della cannula aderisca completamente all'impugnatura; se il tappo non &
completamente fissato la funzionalita della cannula pud essere compromessa.

3. Lubrificare I'esterno della cannula con soluzione fisiologica sterile.
4. Ritirare completamente il filo quida all'interno del lume della cannula con guida (FIGURA 4) prima di inserirla
allinterno del corpo.
CANNULA CON GUIDA PRONTA PER IL POSIZIONAMENTO DEL FILO GUIDA (VEDERE LA FIGURA 4).
[1] Filo guida [2] Estremita distale della cannula

N\ awvertenza 2\

Linserimento o la rimozione della cannula con guida mentre il filo guida é esteso puo causare lesioni al paziente.
Ritirare sempre completamente il filo guida allinterno del lume della cannula con guida.

5. Prima diinserire gli strumenti, lubrificare il lume della cannula iniettando circa 20 ml di acqua sterile o soluzione
fisiologica attraverso il foro al centro del tappo della cannula.

6. Inserire la sonda nel foro presente sul tappo della cannula come richiesto dalla procedura di imaging. Sulla parte
esterna della cannula é presente una linea azzurra da utilizzare come riferimento per il laparoscopio e agevolare la
visualizzazione.

7. Sesiavverte resistenza durante linserimento della sonda, ritirarla per correggerne la posizione. Una volta
corretta la posizione della sonda, reinserirla nella cannula.

8. Inserire la cannula con guida allinterno del corpo nel modo opportuno per creare spazio e visibilita. Sull'estremita
distale della cannula & presente una linea azzurra, che puo essere utilizzata per orientarla piti facilmente.

AATTENZIONE: non manipolare la cannula afferrando la linguetta del tappo della cannula. Cosi facendo si rischia
diallentare o staccare il tappo della cannula dalla cannula, comp tendone di consequenza la funzionalita.

9. Utilizzare il filo guida per facilitare la visualizzazione, il posizionamento e la manipolazione di dispositivi inseriti
su di esso per procedure operatorie o diagnostiche.

10. Per utilizzare un dispositivo da inserire sul filo guida, rimuovere il tappo dalla cannula e il filo guida della cannula.
Sequire le istruzioni per la preparazione/manipolazione del dispositivo inserito sul filo guida.

N awvertenza /N

Rimuovere il tappo della cannula e il dispositivo di torsione prima di inserire o estrarre eventuali dispositivi inseriti
sul filo guida; se non si rimuove il tappo prima dell'inserimento si rischia di causare danni al tappo della cannula e/o
ai dispositivi inseriti sul filo guida, impedendo I'applicazione della terapia prevista.

11. Collegare un'estremita del tubo di aspirazione alla porta di aspirazione (FIGURE 2 e 3) e I'altra alla trappola a
vuoto. Impostare la pressione del vuoto a -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa) per rimuovere il liquido.
Aspirare soluzione fisiologica per migliorare la visibilita.

A ATTENZIONE: non impostare la pressione del vuoto al di fuori dell'intervallo compreso tra -225 e -275 mmHg
(da-4,35a-5,32 psi; da-30,0 a-36,7 kPa).

12. Ritirare gli strumenti chirurgici attraverso il lume della cannula.
13. Ritirare il filo guida allinterno del lume della cannula.
14. Estrarre dal corpo la cannula con guida.

A AVVERTENZA A

Non modificare la cannula: la modifica potrebbe produrre bordi affilati con conseguenti danni involontari ai tessuti.

Prestare attenzione quando si maneggiano strumenti chirurgici vicino all'estremita distale della cannula; non
serrare I'estremita distale del filo quida con strumenti chirurgici e non lasciare che questi rimangano al di fuori del
diametro interno del lume della cannula durante la manipolazione. Cio potrebbe tagliare o rompere la cannula e
causare la perforazione di tessuti o danni involontari.

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

AATTENZIONE: per evitare di interrompere il flusso di aspirazione o perfusione, assicurarsi che il tubo non sia
bloccato o piegato durante la coagulazione del tessuto.

ALTERMINE DELLA PROCEDURA

Rimuovere la cannula dal tessuto, scollegare tutti i tubi e gettare la cannula e i set di tubi sequendo le disposizioni
governative locali e i piani di riciclaggio o smaltimento dei componenti del dispositivo.

/N avverTenza A\

Assicurarsi che il dispositivo venga smaltito rispettando le disposizioni delle amministrazioni locali e i piani di
riciclaggio per prevenire I'esposizione a rischi biologici.

A FIGYELEM! A nagy véralvadékok és szovetrészecskék eltdmithetik a vakuumesd lumenét, és ronthatjak a
vezetdeszkozzel ellatott kaniil szivé hatdsat.

A FIGYELEM! Az elszivési és a perfiizids dramlds megszakadasanak elkeriilése érdekében ligyeljen arra, hogy a
csovet ne szoritsa el és ne torje meg a szovetek koagulacidja kozben.

A BEAVATKOZAS BEFEJEZESE UTAN

Tavolitsa el a kaniilt a beteg testéhdl, valassza le az dsszes csovet, és dobja el a kaniilt és a csoveket az dsszetevik
drtalmatlanitésara vagy djrahasznositasara vonatkoz helyi elGirasok és djrahasznositasi tervek szerint.

A VIGYAZAT A

Ancl

A bioldgiai veszély érdekében g djon arrél, hogy az eszkdzt a helyi rendeletek és az

Gjrahasznositasi tervek szerint drtalmatlanitsak.

E)

ARTALMATLANITAS

Hasznélat utdn az eszkozt egészségiigyi hulladékként kell kezelni, és a korhazi p Il szerint kell

SSCP

el

Az eszkdz biztonsagossagarol és klinikai érél sz616 osszefoglalé megtalalhato az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbazisdban (Eudamed) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen az alabbi UDI-DI kereskulcs
hasznalataval: 08401439000000000000012ZG

SULYOS ESEMENY

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stilyos eseményt jelenteni kell az AtriCure véllalatnak és a felhasznélo
és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

HASZNALT TERMEK VISSZAKULDESE

Ha a terméket barmilyen okbol vissza kell kiildeni az AtriCure, Inc. részére, a szallitas 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 ferttleniteni kell. A szallités kozben bekdvetkezd sériilés elkeriilése

5. Adur en Cannula er sett inn i likamsholid skal athuga virkni Cannula til ad tryggja ad engar skemmdir hafi &tt sér
stad vid flutning.

6. Skodadu Cannula til ad tryggja ad fjarlegir endi og leidarvir séu ekki skemmdir og séu sléttir og engar skarpar
branir. Ef Cannula er skemmd eda hefur skarpar brdnir, ekki nota - skiptu um voruna.

7. Skodadu Cannula til ad tryggja ad naerenda (Mynd 2) sé ekki skemmd. Ef Cannula er skemmd, ekki nota - skiptu
um voruna.

8. Ef straumflaedi f gegnum lofttaemdarholid er skilegt, festu sidan krana eins og synt er & MYND 2. Stoppkrani
fylgir Cannula. Tengdu gegnflaedisslonguna vid gegnfledisportid 4 MYND 2. Settu IV slonguna i 0,9% venjulegan
saltvatnspoka.

NARLAGUR ENDA HOLNALS MED STYRI (MYND 2)
[1]  Cannula Cap [4]  Stoppkrani
[2]  Cannula Grip [5]  Perfusion Port
[3]  Lofttemi tengi
DREIFING 0G MEDFERD LEGGSINS
1. Fjarlegdu tog frd enda styrivirsins og praeddu leidarvir  gegnum tiltaekt gat i midju hettunnar (Mynd 3). Skiptu

um togyfir nerliggjandi enda leidarvirsins pegar leidsluvirinn er preeddur { gegnum hettuna.

A VARUD: Takist ekki ad setja leidsluvir i gegnum gatid & midju loksins (gatahettu eda setja utanhettuna alveg)
getur pad dregid tr virkni loksins.

AVARUD: Ef ekki er skipt um tog afhjtipar beitta narenda styrivirsins og getur valdio meidslum 4 sjiklingi
o0g/eda notanda.

2. Vttu hettunni 4 enda Cannula gripsins. (Sja MYND 3)
AVARUD: Gakktu tir skugga um ad Cannula hettan sé ad fullu fest vio Cannula gripid - ef ekki er haegt ad festa
hettuna ad fullu minnkar pad virkni Cannula hettunnar.

3. Smyrdu ytri hluta Cannula med daudhreinsudu saltvatni.
4. Dragdu leidarvirinn ad fullu inn i holrymi skurdarinnar med leidara (Mynd 4) &dur en hann er settur inn i
likamann.
KANULA MED LEIDARA | LEIDARVIRAUTFARSLUSTGBU (SJA MYND 4)
[1] Leidarvir [2] Fjarlegur endi holndls

A AVVERTENZA A

La cannula é fornita sterile ed @ monouso. Non rigenerare o riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni al
paziente e/o trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

Ispezionare Iimballaggio del dispositivo prima dell'uso. Se imballaggio non si presenta integro, la sterilita del
prodotto non puo essere garantita e il prodotto non deve essere utilizzato.

Ispezionare la cannula e il filo guida prima dell'uso. Assicurarsi che l'estremita distale della cannula e il filo guida
siano lisci e privi di bordi affilati. Un eventuale bordo affilato pud causare lesioni al paziente. Se si individua un
bordo affilato, non utilizzare il dispositivo.

Prestare attenzione quando si inserisce o si rimuove la cannula con guida. Lapplicazione di una forza eccessiva
puod causare lesioni al paziente. Per ridurre I'attrito durante 'inserimento, lubrificare la cannula con soluzione
fisiologica sterile.

Prestare attenzione quando si manipola la cannula o il filo guida. Assicurarsi sempre che nessun tessuto
venga agganciato dal filo guida e portato allinterno del lume della cannula con guida per evitare alterazioni
emodinamiche o danni involontari ai tessuti.

Prestare attenzione quando si manipolano la sonda, il filo guida e gli eventuali dispositivi inseriti su di esso.
Se si applica una forza eccessiva si rischia di danneggiare la cannula e/o il filo guida o di causare danni involontari
ai tessuti. La cannula con guida ha una durata funzionale limitata; se si prevede di effettuare piu di 18 cicli di
piegatura della cannula, del filo uida o della sonda, si raccomanda di lap di li danni.
Se si riscontrano danni, sostituire il dispositivo.

Non tirare eccessivamente il dispositivo di torsione. Se si esercita una forza eccessiva sul dispositivo di torsione si
rischia di danneggiare la cannula e/o il filo guida o di causare lesioni al paziente.

N\ vipvirun A\

Ef leggurinn er settur i eda fjarleegd med leidaranum medan leidarvirinn er framlengdur getur pad valdid
hugsanlegum skada a sjuiklingi. Dragdu leidarvirinn alltaf ad fullu inn i legginn med leidarholi.

A AVVERTENZA A

Questo dispositivo contiene piccole quantita di nichel (CAS n. 7440-02-0). Non utilizzare il dispositivo se

il paziente € sensibile al nichel, poiché cio potrebbe causare una reazione avversa al paziente.

/N pREcCAUZIONI:

1. Non ruotare eccessivamente la cannula con guida. Una rotazione eccessiva puo causare lo schiacciamento del
tubo di aspirazione della cannula, riducendo I'aspirazione della cannula e di conseguenza la visibilita.

2. FEvitare diinserire la cannula con quida pit in profondita del necessario nel corpo del paziente. Linserimento
troppo in profondita puo ridurre 'aspirazione della cannula.

3. Ispezionare il dispositivo prima dell'uso. Se si riscontrano danni, la funzione del prodotto non puo essere garantita
eil prodotto non deve essere utilizzato.

SMALTIMENTO
Dopo I'uso, il dispositivo deve essere trattato come rifiuto medico e smaltito secondo il protocollo ospedaliero.
SSCP

Un riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo & disponibile nella banca dati europea dei
dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizzando la sequente chiave di ricerca
per UDI-DI di base: 08401439000000000000012ZG

INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato ad AtriCure e all'autorita
competente dello Stato membro in cui si trova I'utente o il paziente.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione & necessario
richiedere un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (Return Goods Authorization, RGA) ad AtriCure,
Inc. Seil prodotto é 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. Da AtriCure, Inc. & possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali,
compresi contenitori appropriati per la spedizione, etichette corrette e un numero di RGA.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

« Controllare i collegamenti della linea di aspirazione.

« Assicurarsi che il regolatore di vuoto sia impostato a -250 mmHg
(4,8 psi; -33 kPa).

« Esaminare il lume di aspirazione della cannula per verificare se
sono presenti eventuali coaguli.

« Seil lume di aspirazione & ostruito, risciacquarlo con acqua sterile.

« Seil problema persiste, sostituire la cannula.

Impossibile aspirare

« Lubrificare il lume con acqua sterile.
« Accertarsi che gli strumenti siano delle dimensioni corrette.

Impossibile far avanzare gli strumenti
allinterno del lume della cannula

GARANZIA LIMITATA

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

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

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

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 INSTRUKCUA @

Kaniulé su kreiptuvu



43

IFU-0295.A . C ®
202402 [

Page 3 of 4 Atrl ure 2797
GAMINIO APRASYMAS

Kaniulé su kreiptuvu (CSK-6131) tiekiama STERILI, kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Naudoti tik viena karta.
Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti pakartotinai. Sj gaminj galima naudoti kartu su Siomis atskirai tiekiamomis
priemonémis:

1. ,EPi-Sense” grupés koaguliacijos prietaisas sterilus, vienkartinis (aprasytas atskiroje NI).
Kaniulé pagaminta nenaudojant natiralaus kauciuko latekso, joje néra PVCir ftalaty.

PAGRINDINES KANIULES SU KREIPTUVU YPATYBES (1 PAV.)

[1]  Verziklis [3]  Vakuumo jungtis

[2]  Kaniulés dangtelis [4]  Kreipiamoji viela — 0,66 mm (0,026 col.)
skersmens

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Kaniulé su kreiptuvu skirta naudoti endoskopiskai, siekiant sudaryti kardiotorakaling chirurgine prieiga, kai atliekamos
matziausiai invazinés aritmijos gydymo procediros.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra jokiy Zinomy kontraindikacijy.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

Kaniulé su kreiptuvu skirta naudoti atliekant endoskopijos procediras, siekiant sudaryti kardiotorakaline chirurgine
prieiga.
NUMATOMAS NAUDOTOJAS IR TIKSLINE POPULIACIJA

Kaniulé su kreiptuvu yra medicinos priemoné, skirta naudoti licencijuotiems medicinos gydytojams, atliekantiems
Sirdies ir (arba) kratinés I3stos procediras pacientams, kuriems atliekama epikardo abliacija aritmijai gydyti.

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA
Sudaryti prieiga prie perikardo erdvés, kad buty galima atlikti epikardo abliacijq aritmijai gydyti.
APLINKOS SPECIFIKACLJOS

Temperatira Drégnis Atmosferos slégis
Naudojimo Nuo 10 °Ciki 40 °C 30-75 % santykinis 700-1060 milibary
(nuo 50 °F iki 104 °F) drégnis, be kondensacijos (1015 psi)
Gabenimas Nuo 29 °Ciki 55 °C 30-85 % santykinis Netaikytina
(nuo—20 °Fto131°F) drégnis
Laikymas Nuo —29 °Ciki 55 °C 30--85 % santykinis Netaikytina
(nuo —20 °F to131°F) drégnis

A DEMESIO. Stambis kraujo kresuliai ir audinio dalelés gali uzkimsti vakuumo spindj ir pabloginti kaniulés su
kreiptuvu siurbima.

A DEMESI0. Kad nenutrikty vakuumas arba perfuzijos srautas, pasirpinkite, kad koaguliuojant audinj 7amelés
nebity suspaustos arba persisukusios.

BAIGUS PROCEDURA ATLIEKAMI VEIKSMAI

Istraukite kaniule i$ audinio, atjunkite visas Zarneles ir iSmeskite kaniule ir Zameliy rinkinius pagal vietiniy valdZios
institucijy potvarkius ir perdirbimo plany nuostatas dél priemonés komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

N jspiimas A\

Kad nekilty biologinio pavojaus, priemoné turi buti $alinama laikantis vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir
perdirbimo plany.

SALINIMAS

Baigus naudoti $i priemoné turi bati laikoma medicininémis atliekomis ir pasalinta pagal ligoninés protokola.
SKVDS

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) galima rasti Europos medicinos priemoniy

duomeny bazéje (,Eudamed") adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, atliekant paieska pagal $j bazinj UDI-DI
koda: 08401439000000000000012ZG

RIMTAS INCIDENTAS

Apie visus su $ia priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti, AtriCure” ir Salies narés, kurioje gyvena
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PANAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Jeigu dél bet kokios priezasties gaminj reikia grazinti bendrovei, AtriCure, Inc.’, pries iSsiunciant reikia i$ bendrovés
,AtriCure, Inc” gauti prekiy grazinimo jgaliojimo (PG]) numerj. Jeigu gaminys lieté krauja ar kino skyscius, pries
pakuojant jj reikia kruopsciai nuvalyti ir idezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys nebiity sugadinamas, jj reikia issiysti
originalioje arba tokioje pat dézutéje, ant kurios turi bati 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 i$, AtriCure, Inc.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA

- Patikrinkite vakuumo jungtis.

« Pasirlipinkite, kad vakuumo reguliatoriumi bty nustatytas
—250 mmHg (—4,8 psi; —33 kPa) slégis.

« Apziarékite kaniulés vakuumo spindj, ar jame néra kresuliy.

« Jeigu vakuumo spindis uzsikim3es, praplaukite steriliu vandeniu.

« Nepavykus isspresti problemos pakeiskite kaniule.

Nejmanoma siurbti vakuumo

kaniulés spindZiu stumti « Steriliu vandeniu sutepkite spindj.

AN |SPEJIMAS VAN

Kaniulé tiekiama sterili ir skirta naudoti tik viena karta. Neapdorokite ir nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai
naudojant gali biti suZeistas pacientas ir (arba) tarp pacienty perduodamos uzkreciamosios ligos.

Pries naudodami apzidrékite priemonés pakuote. Esant bet kokiy pakuotés pazeidimy nejmanoma uztikrinti
gaminio sterilumo, todél gaminio naudoti nereikéty.
Pries naudodami apziarékite kaniule ir kreipiamaja viela. |sitikinkite, kad kaniulés distalinis galas ir kreipiamoji
viela lygais ir neturi astriy briauny. AStri briauna gali padaryti Zalos pacientui. Jeigu radote astriy briauny, priemoné
neturi bati naudojama.

|vedant ir iStraukiant kaniule su kreiptuvu privalu bati atidiems. Dél per stiprios jégos gali bti padaryta Zala
pacientui. Kad jvedant sumazéty trintis, kaniule sutepkite steriliu fiziologiniu tirpalu.

Manipuliuojant kaniule arba kreipiamaja viela privalu bati atidiems. Batinai pasirapinkite, kad kreipiamoji viela
nesugriebty ir j kaniule su kreiptuvo spindZiu nejtraukty audinio, nes antraip gali pakisti hemodinamika arba
nenumatytai pazeistas audinys.

Manipuliuojant kreipiamaja viela, endoskopu ir kitais ant vielos uzdétais prietaisais privalu buti atidiems. Dél

pernelyg stipriy jégy gali buti sugadinta kaniulé ir (arba) kreipiamoji viela arba ytai pazeisti audiniai.

Kaniulés su kreiptuvu veikimo trukmé ribota; jeigu kaniulés kreipiamaja viel3 arba endoskopa ketinama sulenkti
daugiau nei 18 kartus, rekomenduojama stebéti, ar priemonés nesugadintos. Jeigu pastebéjote sugadinimo

pozymiy, priemone pakeiskite.

Pernelyg stipriai netraukite verziklio. Pernelyg stipriai traukiant verZiklj gali bati sugadinta kaniulé ir (arba)
kreipiamoji viela arba suzeistas pacientas.

N\ spenmas AN\

Sioje priemonéje yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0). Priemonés nenaudokite, jeigu Zinoma
@ apie padidéjusj paciento jautruma nikeliui nes antraip gali pacientui gali pasireiksti nepageidaujama
reakija.

/N ATSARGUMO PRIEMONES

1. Pernelyg nesukiokite kaniulés su kreiptuvu. Pernelyg sukiojant gali persisukti kaniulés vakuumo zamelé, todél
susilpnéty kaniulés siurbimas ir tapty prastesnis matomumas.

2. Kaniulés su kreiptuvu nejveskite pernelyg giliai j paciento kiina. Pernelyg giliai jvedus gali susilpnéti kaniulés
siurbimas.

3. Prie$ naudodami apzidrékite priemone. Esant bet kokiy pazeidimy nejmanoma uztikrinti gaminio veikimo, todél
gaminio naudoti nereikéty.

GALIMOS KANIULES SU KREIPTUVU NAUDOJIMO KOMPLIKACIJOS
[1]  Buku daiktu padaryta gretimy organy trauma. [7]  Aritmijos.

[2]  Infekcija. [8]  Tromboembolijos komplikacija.
[3]  Perikardo efuzija. [9] I3varza.

[4]  Kraujagysliy pazeidimas. [10] Pneumotoraksas.

[5]  audiniy praddrimas; [11] Peréjimas prie sternotomijos

[6]  Nestabili hemodinamika.
REIKALINGA |RANGA IR REIKMENYS, KURIUOS TURI PATEIKTI LIGONINE

1. Vakuumo Zameliy rinkinys (sterilus).
2. —250 mmHg (-4,8 psi; 33 kPa) requliuojamas vakuumas.

REKOMENDUOJAMA |RANGA

1. 35arba45cm (13,8arba 17,7 col.) ilgio, 5 arba 10 mm (0,2 arba 0,4 col.) skersmens endoskopas, atsizvelgiant

i kaniulés naudojima.

2. 1000 ml 0,9 % normalaus fiziologinio tirpalo arba sterilaus vandens.

3. Koaguliacijos prietaisas — kai naudojamas su kaniule su kreiptuvu, Zr. koaguliacijos prietaiso naudojimo instrukcija.

KANIULES NUSTATYMAS

1. Aptzitrédami visus maielius, dézutés ir pakuote sitikinkite, kad pakuoté nepazeista, nes antraip gaminys galéjo
buti uzterstas. Jeigu pakuoté pazeista, gaminio nenaudokite ir jj pakeiskite kitu.

2. Uz sterilaus lauko i$ dézutés iSimkite maiselj su kaniule.

3. Steriliu budu i$ maiSelio iSimkite ir Salia paciento padékite kaniule ir padékl.

4. Nuo padéklo nuimkite kaniule, dangtelj ir Ciaupa.

/N ispeamas AN\

Kad sumazéty infekcijos pavojus, isimdami kaniule i pakuotés pasiripinkite, kad kreipiamoji viela ir ciaupas
likty steriliame lauke.

!

instrumenty « Pasiriipinkite, kad biity naudojami tinkamo dydZio instrumentai.

RIBOTOJI GARANTIJA

,AtriCure” garantuoja, kad projektuojant ir kuriant  prietaisq buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeicia visas kitas Siame dokumente iSreikStai nenustatytas garantijas, jskaitant visas teisés aktuose isreikstas arba
numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti arba tinkamumo konkreciam tikslui,
taciau jomis neapsiribojant. Vienintelis,, AtriCure” jsipareigojimas pagal ig garantijq apsiriboja prietaiso remontu

arba keitimu. , AtriCure” pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos
atsakomybeés, susijusios su Siuo prietaisu.

Siam prietaisui ir jo naudojimo rezultatams tiesioginj poveik] turi prietaiso naudojimas, laikymas, valymas ir
sterilizavimas, taip pat kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procedaromis ir kitomis
,AtriCure” tiesiogiai nepavaldziomis aplinkybémis. , AtriCure” neprisiima jokios atsakomybés dél tycia netinkamai ar
pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy prietaisy ir dél tokiy netinkamai ar
pakartotinai naudojamy prietaisy neteikia jokiy iSreiksty ar numanomy garantijy, jskaitant galimybés parduoti arba
tinkamumo numatomanm tikslui garantijas, taciau jomis neapsiribojant. Bendroveé , AtriCure, Inc.” neatsako uz jokius
atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius, Zala ar islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai
naudojant §j prietaisa.

PRANESIMAS DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz $iam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima pries pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys biity naudojamas
tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu budu, jskaitant uztikrinima, kad gaminys nebaity naudojamas pakartotinai,
taciau tuo neapsiribojant, atsako naudotojas.

Bendrové,, AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius,
7alg ar iSlaidas, patirtas tycia netinkamai ar pakartotinai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, zala ar
iSlaidas, susijusias su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

LIETOSANAS INSTRUKCLIAS @

Kanula ar vadiklu
1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Kanula ar vadiklu (CSK-6131) tiek piegadata STERILA neatveérta, nebojata iepakojuma. Tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizét atkartoti. Nelietojiet atkartoti. So produktu var izmantot kopa ar $adam atseviski piegadatam iericém:

1. EPI-Sense saimes koagulacijas ierice, sterila, vienreizéjai lieto3anai (saskana ar atsevisku lieto3anas instrukciju)
Kanula nav izgatavota no dabiska kaucuka lateksa un nesatur PVC vai ftalatus.

KANULAS AR VADIKLU GALVENIE ELEMENTI (1. ATTELS)

[1]  Pagriezgjiekarta [3]  Vakuuma pieslégvieta

[2]  Kanulas uzgalis [4]  Vadstiga— 0,026 collas (0,66 mm) diametra
LIETOSANAS INDIKACIJAS

Kanula ar vadiklu ir paredzéta endoskopiskai lieto3anai, lai nodros kard kalu kirurgisku piekluvi minimali
invazivu aritmijas arstésanas procedru laika.

KONTRINDIKACLJAS

Nav zinamu kontrindikaciju.

PAREDZETAIS MERKIS

Kanula ar vadiklu ir paredzéta endoskopiskai lieto3anai, lai nodros

PAREDZETAIS LIETOTAJS UN MERKA POPULACIJA

kalo kirurgisko piekluvi.

Kanula ar vadiklu ir mediciniska ierice, kas paredzéta lieto3anai licencétiem arstiem, kuri veic sirds un/vai kraskurvja
procediras, lai arstétu pacientu, kuriem tiek veikta epikarda ablacija aritmijas arstésanai.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

Piekluve perikarda telpai, lai varétu veikt epikarda ablaciju aritmijas arstéSanai.

VIDES SPECIFIKACIJAS
Temperatira Mitrums Atmosféras spiediens
Ekspluatacija 10 Iidz 40°C (50 lidz 104°F) 30 %~75 % relativais mitrums, no 700 lidz 1060 mbar
nekondenséjoss (no 10 lidz 15 psi)
Transportésana | no-291idz 55°C (no-20lidz 131°F) | relativais mitrums no 301idz85% | NAV ATTIECINAMS
Glabasana 10-29 lidz 55°C (no -20 lidz 131°F) | relativais mitrums no 301idz8 5% | NAV ATTIECINAMS

KANULAS AR VADIKLU PROKSIMALAIS GALS (2. ATTELS)
[11  Kanulas uzgalis [4]  Noslégkrans
[2]  Kanulas rokturis [5]  Perfizijas pieslégvieta
[3]  Vakuuma pieslégvieta
KANULAS IEVIETOSANA UN MANIPULACLJA
1. Nonemiet pagriezéju no vadstigas gala un izveriet vadstigu cauri atverei kanulas uzgala centra (3. ATTELS).
Kad vadstiga ir izvérta caur uzgali, atkal uzlieciet pagriezéju uz vadstigas proksimala gala.

A UZMANTBU! Ja vadstiga netiek ievietota caur atveri uzgala centra (ja uzgalis tiek caurdurts vai vadstiga tiek
novietota pilnigi arpus uzgala), tas var samazinat uzgala funkcionalitati.
AUZMANIBU! Janav nomainits pagriezéjs, vadstigas asais proksimalais gals var radit traumas pacientam un/vai
lietotajam.

2. Uzspiediet uzgali uz kanulas roktura. (Skatiet 3. ATTELU)
AUZMANiBU! Parliecinieties, ka kanulas vacin3 ir pilniba piestiprinats tas rokturim — ja vacin$ nav pilniba
piestiprinats, tas samazina kanulas vacina funkcionalitati.

3. Kanulas arpusi ieellojiet ar sterilu fiziologisko Skidumu.
4. Pirms ievietosanas kerment pilniba ievelciet vadstigu kanulas ar vadiklu limena (4. ATTELS).

KANULA AR VADIKLU VADSTIGAS IEVIETOSANAS POZICIJA (SKATIT 4. ATTELU)
[1] Vadstiga [2] Kanulas distalais gals

/N BripiNgsuMs 2\

Kanulas ar vadiklu ievietosana vai iznems3ana, kamér vadstiga ir izstiepta, var radit iespéjamu kait&jumu pacientam.
Vienmer pilniba ievelciet vadstigu kanulas ar vadiklu limena.

N\ wanrschuwing 2\

De canule wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw verwerken of
gebruiken. Hergebruik kan letsel bij de patiént en/of het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene
op d andere patiént tot gevolg hebben.

Controleer voorafgaand aan gebruik de verpakking van het hulpmiddel. Als de verpakking beschadigd is,
kan de steriliteit van het product niet worden gegarandeerd en mag het product niet worden gebruikt.

Controleer de canule en voerdraad voorafgaand aan gebruik. Controleer of het distale uiteinde en de voerdraad
glad zijn en geen scherpe randen hebben. Scherpe randen kunnen mogelijk letsel bij de patiént tot gevolg hebben.
In het geval van scherpe randen mag het hulpmiddel niet worden gebruikt.

Wees voorzichtig bij het plaatsen of verwijderen van de canule met geleider. Het uitoefenen van overmatige kracht
kan mogelijk letsel bij de patiént tot gevolg hebben. Breng een steriele zoutoplossing op de canule aan om wrijving
tijdens het inbrengen te verminderen.

Wees voorzichtig bij het manipuleren van de canule of voerdraad. Zorg er altijd voor dat de voerdraad niet aan
weefsel blijft vastzitten en met een geleidingslumen in de canule wordt ingebracht. Indien u dit niet doet,
kan dit een veranderde hemodynamica of onbedoeld letsel aan het weefsel tot gevolg hebben.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de voerdraad, scoop en eventuele ‘over-the-wire’-hulpmiddelen. Overmatige
kracht kan ervoor zorgen dat de canule en/of voerdraad beschadigd raken of onbedoeld letsel aan weefsel
veroorzaken. De canule met geleider heeft een beperkte functionele levensduur. Als er meer dan 18 buigcycli
van de canule, voerdraad of scoop worden beoogd, wordt geadviseerd op schade te controleren. Vervang het
hulpmiddel als er schade wordt waargenomen.

Niet overmatig aan het torsie-instrument trekken. Overmatig trekken aan het torsie-instrument kan leiden tot
schade aan de canule en/of voerdraad of letsel bij de patiént.

5. Pirms instrumentu ievietosanas ieellojiet kanulas limenu, ievadot aptuveni 20 ml sterila idens vai fiziologiska
$kiduma caur caurumu kanulas uzgala centra.

6. levietojiet laparoskopu kanulas uzgala atvers, ka nepiecieSsams vizualizacijai. Kanulas arpusé ir zila linija, ko var
izmantot ka atskaites poziciju laparoskopam vizualizacijas noluka.

7. Ja, ievietojot laparoskopu, jitama pretestiba, pavelciet to atpakal, lai norequlétu ta poziciju. Kad pozicija ir
norequléta, atkal ievietojiet laparoskopu kanula.

8. levietojiet kanulu ar vadiklu kermeni, ka nepieciesams, lai radrtu vietu un redzamibu. Kanulas distalaja gala ir
ieziméta zila markejuma linija, ko var izmantot, lai atvieglotu izvietosanu.

AUZMANiBU! Nemanipulgjiet ar kanulu, satverot tas uzgala cilpinu. Sadi rikojoties, kanulas uzgalis var k|t valigs
vai tikt nonemts no tas, tadéjadi samazinot funkcionalitati.

9. |zmantojiet vadstigu, lai palidzétu vizualizét, ka ari pozicionét un manipulét ar vadstigai uzvértajam iericém
operacijas un diagnostikas proceduras.

10. Lai izmantotu parvada ierici, nonemiet kanulas vacinu no kanulas un kanulas vadstigas. lestatot vadstigai
uzveramu ierici / manipuléjot ar to, ievérojiet ierices lietosanas instrukcijas.

/N\ waarscHuwiNG A\

Dit hulpmiddel bevat kleine hoeveelheden nikkel (CAS-nr. 7440-02-0). Gebruik het hulpmiddel niet als
de patiént gevoelig is voor nikkel, omdat dit kan leiden tot een bijwerking bij de patiént.

/N gripiNgsuMs /N

Kanulas uzgalis un pagriezgjs ir janonem pirms ievadisanas un jebkuru parvada iericu nonemsanas.
Pirms ievadisanas nenonemot uzgali, var tikt bojats kanulas uzgalis un/vai parvada ierices, tapéc var nebat
iesp&jams veikt paredzéto arstésanu.

11. Pievienojiet vienu vakuuma cauruliu komplekta galu vakuuma portam (2. ATTELS, Nr. 3), bet otru — vakuuma
uztvéréjam. lestatiet vakuuma spiedienu uz -250 ++/- 25 mm Hg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa), lai izvaditu
Skidrumu. lesiciet fiziologisko Skidumu, lai uzlabotu redzamibu.

A UZMANIBU! Neiestatiet vak piedienu arpus diap
no-30,0 lidz-36,7 kPa).
12. lzvelciet kirurdiskos instrumentus no kanulas limena.

13. levelciet vadstigu kanulas limena.
14. Nonemiet kanulu ar vadiklu no kermena.

n0-225 lidz -275 mm Hg (no -4,35 lidz -5,32 psi;

A BRIDINAJUMS A

Neparveidojiet kanulu — parveidosana var radit asas malas, izraisot neparedzétus audu bojajumus.
Jaievéro piesardziba, stradajot ar kirurgiskajiem instrumentiem kanulas distala gala tuvuma, — ar kirurgiskajiem
instrumentiem neaizspiediet vadstigas distalo galu un nelaujiet kirurgiskajiem instrumentiem manipulacijas laika

atrasties arpus kanulas limena. Ta var sagriezt vai salauzt kanulu un izraisit audu perforaciju vai neparedzétus
bojajumus.

/\VOORZORGSMAATREGELEN:

1. Draai de canule met geleider niet te ver door. Als de canule te ver wordt doorgedraaid, kan er een knik in de
vacuiimslang van de canule ontstaan. Dit kan ertoe leiden dat het zuigvermogen van de canule en het zicht afnemen.
2. Breng de canule met geleider niet te ver in het lichaam van de patiént in. Als de canule met geleider te ver wordt
ingebracht, kan het zuigvermogen van de canule afnemen.

3. Controleer het hulpmiddel voorafgaand aan gebruik. Als er schade wordt gevonden, kan de steriliteit van het
product niet worden gegarandeerd en mag het product niet worden gebruikt.

MOGELUKE COMPLICATIES DOOR GEBRUIK VAN DE CANULE MET GELEIDER

[1]  Stomp trauma aan aangrenzende organen [7]  Aritmieén

[2] Infectie [8]  Trombo-embolische complicatie
[3] Pericardiale effusie [9] Hemia

[4]  Vaatletsel [10] Pneumothorax

[5]  Weefselperforatie [11] Conversie naar sternotomie

[6]  Hemodynamische instabiliteit
VEREISTE APPARATUUR EN BENODIGDHEDEN GELEVERD DOOR ZIEKENHUIS

1. Vacuiimslangset (steriel)
2. Vacuiim gereguleerd op -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

AANBEVOLEN APPARATUUR

1. Scoop 35 0f 45 cm (13,8 of 17,7 in) lang, 5 of 10 mm (0,2 of 0,4 in) in diameter, afhankelijk van canulegebruik.
2. 1000 ml normale fysiologische zoutoplossing van 0,9% of steriel water.

3. Coagulatiehulpmiddel - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het coagulatiehulpmiddel bij gebruik in
combinatie met de canule met geleider.

ASSEMBLAGE CANULE

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

2. Haal buiten het steriele veld de in een zak verpakte canule uit de doos.

3. Haal met gebruik van steriele technieken de canule en de tray uit de zak en plaats deze in de buurt van de patiént.
4. Pak de canule, canuledop en afsluitkraan uit de tray.

AUZMANiBU! Lieli asins recekli un audu dalinas var aizsprostot vakuuma limenu un traucét kanulas ar vadiklu
iestksanu.

AUZMANiBU! Lai izvairitos no vakuuma vai perfiizijas plismas partrauksanas, parliecinieties, ka audu koagulacijas
laika caurulites nav aizspiestas vai pargrieztas.
PEC PROCEDURAS PABEIGSANAS

Iznemiet kanulu no audiem, atvienojiet visas caurulites un izmetiet kanulu un caurulisu komplektus, ievérojot vietgjos
normativos aktus un ierices sastavdalu utilizacijas vai parstrades planus.

/N wanrschuwing 2\

Bij het verwijderen van de canule uit de verpakking moet erop worden gelet dat de voerdraad, canuledop en
afsluitkraan binnen het steriele veld blijven om het risico op infectie te verminderen.

/N gripiNAsums /N

Nodrosiniet, lai ierice tiktu utilizéta saskana ar viet&jiem normativajiem aktiem un parstrades planiem, lai novérstu
biologiskas bistamibas iedarbibu.

5. Pries jvesdami kaniule j kiino ertme patikrinkite kaniulés funkcijas ir jsitikinkite, kad gabenama ji nebuvo sugadinta.
6. Apzitrédami kaniule jsitikinkite, kad jos distalinis galas ir kreipiamoji viela nesugadinti, lygas ir neturi astriy
briauny. Jeigu kaniulé sugadinta arba turi astriy briauny, gaminio nenaudokite ir pakeiskite nauju.

7. Aptitrédami kaniule jsitikinkite, kad proksimalinis galas (2 PAV.) dintas. Jeigu kaniulé sugadinta, gaminio
nenaudokite ir pakeiskite nauju.

8. Jeigu pageidaujama perfuzija per vakuumo spindj, prijunkite éiaupa, kaip parodyta 2 PAV. Ciaupas tiekiamas su
kaniule. Prie 2 PAV. parodytos perfuzijos jungties prijunkite perfuzijos zarele. | maiSelj su 0,9 % normaliu fiziologiniu
tirpalu jdékite IV zarnele.

KANIULES SU KREIPTUVU PROKSIMALINIS GALAS (2 PAV.)
[1]  Kaniulés dangtelis [4] Caupas
[2]  Kaniulés rankena [5]  Perfuzijos jungtis
[3]  Vakuumo jungtis

KANIULES )STATYMAS IR MANIPULIAVIMAS

1. Nuo kreipi vielos galo verziklj ir perverkite kreipiamaja viela per dangtelio centre esancia anga

(3 PAV.). Pervére kreipiamaja viela per dangtelj vél uzdékite verziklj ant kreipiamosios vielos proksimalinio galo.

A DEMESIO. Nepervérus kreipiamosios vielos per dangtelio centre esancia anga (pradarus dangtelj arba visai
nepervérus per dangtelj), dangtelis gali prasciau veikti.

A DEMESI0. Viél neuzdéjus verziklio lieka atviras astrus proksimalinis kreipiamosios vielos galas, todél gali biti
suzeistas pacientas ir (arba) naudotojas.

2. Uzmaukite dangtelj ant kaniulés rankenos galo. (Zr. 3 PAV.)

ADEMESIO. Pasiriipinkite, kad kaniulés dangtelis buty iki galo uzdétas ant kaniulés rankenos — iki galo neuzdétas
kaniulés dangtelis gali prasciau veikti.

3. Steriliu fiziologiniu tirpalu sutepkite kaniulés iSore.
4. Pries jvesdami j kiing, visa kreipiamaja viela jtraukite j kaniulés su kreiptuvu spindj (4 PAV.).

KANIULE SU KREIPTUVU KREIPIAMOSIOS VIELOS JVEDIMO PADETYJE (ZR. 4 PAV.)
[1] Kreipiamoji viela [2] Kaniulés distalinis galas

N jspiimas A\

Jeigu kaniulé su kreiptuvu jvedama arba iStraukiama, kai kreipiamoji viela itiesta, gali buti padaryta zalos
pacientui. Butinai jtraukite visa kreipiamaja viela j kaniulés su kreiptuvu spindj.

5. Pries jvesdami instrumentus sutepkite kaniulés spindj, per kaniulés dangtelio centre esancia anga suleisdami
mazdaug 20 ml sterilaus vandens arba fiziologinio tirpalo.

6. | kaniulés dangtelio anga jstatykite endoskopa, kaip to reikia vaizdui pamatyti. Kaip laparoskopo atskaitos
vieta galima naudoti kaniulés iSoréje nubrézta mélyna linija kad baty lengviau vizualiai stebéti.

7. Jeigu jvesdami endoskopa jauciate pasipriesinima, istraukite endoskopa, kad pakoreguotuméte padétj.
Pakoregave padétj vél jveskite endoskopa j kaniule.

8. Kaniule su kreiptuvu reikiamu bdu jveskite j kiing, kad sudarytuméte erdve ir uztikrintuméte matomuma.
Ant kaniulés distalinio galo yra mélyna zymimoji linija, kuria galima naudotis orientacijai palengvinti.

A DEMESIO. Kaniule nemanipuliuokite suéme uZ jos dangtelio auselés. Nepaisant $io nurodymo kaniulés dangtelis
gali atsilaisvinti arba nusimauti nuo kaniulés, todél suprastéty veikimas.

9. Kad baty geresnis vaizdas ir galétumeéte lengviau nustatyti ant vielos uzdéty prietaisy padétj bei jais manipuliuoti
operacijy ar diagnostiniy proceddry metu, naudokite kreipiamaja viela.

10. Norédami naudoti ant vielos dedama prietaisa, nuo kaniulés ir kaniulés kreipiamosios vielos numaukite dangtelj.
Nustatydami ir (arba) manipuliuodami ant vielos dedama prietaisa vykdykite jo naudojimo instrukcijoje pateikiamus
nurodymus.

/N jspiimas A\

Pries jvedant arba nuimant bet kokius ant vielos dedamus prietaisus reikia nuimti kaniulés dangtelj ir verziklj —
jeiqu pries jvedant kaniulés dangtelis nenuimamas, jis ir (arba) ant vielos dedami prietaisai gali bati sugadinti,
todél nebaity jmanoma atlikti numatytos terapijos.

11. Vieng vakuumo Zarnelés galg prijunkite prie vakuumo jungties (2 PAV., 3), kit3 — prie vakuumo gaudyklés.
Kad bty Salinamas skystis, nustatykite —250 + 25 mmHg (—4,8 + 0,5 psi; —33 + 3 kPa) vakuumo slégj. Kad
matomumas biity geresnis, siurbkite fiziologinj tirpala.

A DEMESIO. Nenustatykite vakuumo slégio uz intervalo nuo —225 iki —275 mmHg (nuo —4,35 iki —5,32 psi;
nuo —30,0 iki 36,7 kPa) riby.

12. 1§ kaniulés spindzio istraukite chirurginius instrumentus.

13. Jtraukite kreipiamaja viela j kaniulés spindj.

14. I kino iStraukite kaniule su kreiptuvu.

/N ispeamas AN\

Nemodifikuokite kaniulés, nes modifikuojant gali bti sudarytos astrios briaunos, todél gali bati nenumatytai
pazeisti audiniai.
Arti kaniulés distalinio galo naudodami chirurginius instrumentus bakite atsargtis — manipuliuodami chirurginiais
instrumentais nesuspauskite kreipiamosios vielos distalinio galo ir nelaikykite chirurginiy instrumenty uz kaniulés
spindzio riby. Nepaisant Sio nurodymo kaniulé gali biti jpjauta arba luzti, todél gali bati pradurti arba nenumatytai
pazeisti audiniai.

/N gripiNgsums 2\

Kanula tiek piegadata sterila, un ta ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nedrikst atkartoti apstradat vai
izmantot atkartoti. Atkartota lietosana var radit traumas pacientam un/vai infekcijas slimibu parnesanu no
viena pacienta citam.

Pirms lietosanas parbaudiet ierices iepakojumu. Ja pamanat, ka iepakojums ir ieplésts, produkta sterilitati
nevar nodrosinat un to nedrikst lietot.

Pirms lieto3anas parbaudiet kanulu un vadstigu. Parliecinieties, ka kanulas distalais gals un vadstiga ir gludi,
bez asam malam. Asas malas var radit iespgjamu kaitéjumu pacientam. Ja tiek konstatéta asa mala, ierici
nedrikst lietot.

levietojot vai izpemot kanulu ar vadiklu, jaievéro piesardziba. Parmériga spéka pielietosana var radit iespgjamu
kaitgjumu pacientam. Lai samazinatu berzi ievadisanas laika, ieellojiet kanulu ar sterilu fiziologisko Skidumu.

Jaievéro piesardziba, manipulgjot ar kanulu vai vadstigu. Vienmér parliecinieties, ka vadstiga nav aizkérusi un
ievilkusi kanulu ar vadiklu, jo tas var izraisit hemodinamikas izmainas vai neparedzétus audu bojajumus.
Veicot manipulacijas ar vadstigu, laparoskopu un vadstigai uzvértajam iericém, jaievéro piesardziba. Parmérigs
spéks var sabojat kanulu un/vai vadstigu vai izraisit neparedzétus audu bojajumus. Kanulai ar vadiklu ir ierobezots
darbibas laiks; ja ir paredzéti vairak neka 18 kanulas, vadstigas vai laparoskopa salieksanas cikli, ieteicams
uzraudzit, vai nav bojajumu. Ja tiek novéroti bojajumi, nomainiet ierici.
lzvairieties no parmerigas pagriezéja vilkSanas. Parmériga pagriezéja vilkSana var sabojat kanulu un/vai vadstigu
vai izraisit pacienta traumas.

A BRIDINAJUMS A

Siierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0). Nelietojiet ierici, ja pacients ir jutigs pret
nikeli, jo tas var izraisit nevélamu pacienta reakciju.

APIESARDZiBAS PASAKUMI

1. lzvairieties no parmérigas kanulas ar vadiklu rotacijas. Parmériga rotacija var izraisit kanulas vakuuma caurulites
salieksanos, samazinot kanulas iesuktspéju, tadejadi samazinot redzamibu.

2. lzvairieties no parmeérigas kanulas ar vadiklu ievietosanas pacienta kermeni. Parmériga ievadidana var samazinat
kanulas iesikSanu.

3. Pirms lietosanas parbaudiet ierices iepakojumu. Ja pamanat, ka ierice ir bojata, produkta sterilitati nevar
nodrosinat un to nedrikst lietot.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS, LIETOJOT KANULU AR VADIKLU

[1]  Blakus esoo organu trulas traumas [7]  Aritmijas

[2]  Infekcija [8]  Trombemboliskas komplikacijas
[3]  Perikardials izsvidums [9] Trice

[4]  Asinsvada trauma [10] Pneimotorakss

[5]  Audu perforacija [11] Pareja uz sternotomiju

[6]  Hemodinamikas nestabilitate
NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS UN PIEDERUMI, KO NODROSINA SLIMNICA

1. Vakuuma caurulu komplekts (sterils)
2. Vakuums tiek reguléts pie -250 mm Hg (-4,8 psi; -33 kPa)

IETEICAMAIS APRIKOJUMS

1. 35vai45m (13,8 vai 17,7 collas) gars, 5 vai 10 mm (0,2 vai 0,4 collas) diametra endoskops, atkariba no kanulas
izmanto3anas.

2.1000 ml 0,9 % fiziologiska $kiduma vai sterila Gdens.

3. Koagulacijas ierice — skatiet koagulacijas ierices lieto3anas instrukcijas, ja to izmanto kopa ar kanulu ar vadiklu.

KANULAS UZSTADISANA

1. Parbaudiet visus maisinus, kartona karbas un iepakojumu, lai parliecinatos, ka nav bojats iepakojums, kas var
izraisit produkta piesarnojumu. Ja tiek atklati iepakojuma bojajumi, izstradajumu nedrikst lietot — izstradajums ir
janomaina.

2. Arpus sterila lauka iznemiet apvalka ievietoto kanulu no kartona karbas.

3. lzmantojot sterilus panémienus, iznemiet kanulu un paplati no maisina un novietojiet pie pacienta.

4. Nonemiet kanulu, uzgali un noslégkranu no paplates.

/N BripiNAsuMs 2\

Iznemot kanulu no iepakojuma, jaraugas, lai vadstiga, kanulas uzgalis un noslégkrans paliktu sterilaja lauka,
ta samazinot infekcijas risku.

5. Pirms kanulas ievietosanas kermena dobuma parbaudiet kanulas funkcionalitati, lai parliecinatos,

ka parvadasanas laika nav radusies bojajumi.

6. Parbaudiet kanulu, lai parliecinatos, ka tas distalais gals un vadstiga nav bojati un ir gludi, bez asam malam.
Jakanula ir bojata vai tai ir asas malas, nelietojiet to; nomainiet produktu.

7. Parbaudiet kanulu, lai parliecinatos, ka tas proksimalais gals (2. ATTELS) nav bojats. Ja kanula ir bojata, nelietojiet
to; nomainiet produktu.

8. Japrieksroka tiek dota perfizijai caur vakuuma limenu, pievienojiet noslégkranu, ka paradits 2. ATTELA.
Komplekta ar kanulu tiek piegadats noslégkrans. Pievienojiet perfizijas cauruliti perfizijas pieslégvietai;

2. ATTELS. levietojiet IV caurulisu komplektu 0,9 % parasta fiziologiska Skiduma maisa.

LIKVIDESANA
Péc lieto3anas ar So ierici jarikojas ka ar mediciniskajiem atkritumiem un ta jautilizé saskana ar slimnicas protokolu.
SSCP

Kopsavilkumu par ierices droSumu un Klinisko veiktspéju var atrast Eiropas medicinisko iericu datubazé (Eudamed)
vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kd meklésanas atslégu izmantojot Sadu pamata ierices identifikatoru
(UDI-DI): 08401439000000000000012ZG

NOPIETNS INCIDENTS

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar o ierici, ir jazino uznémumam AtriCure un tas dalbvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kada iemesla d@| Sis produkts ir jaatgriez uzpémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnositisanas jums ir
nepieciesams sazinaties ar uznémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnosatisanas atjaujas (Return Goods
Authorization — RGA) numuru. Ja produkts bija saskare ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepako3anas
produkts ir ripigi janotira un jadezinficé. Produkts ir jastta vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sitisanas
laika nerastos produkta bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke, pievienojot RGA numuru un norades par stijuma satura
biologiska apdraudéjuma veidu. Sazinieties ar uzpémumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sapemtu
noradijumus par tifianu un materialiem, stisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

PROBLEMU NOVERSANA

- Parbaudiet vakuuma savienojumus.

« Parliecinieties, ka vakuuma regulators ir iestatits uz -250 mm Hg
(4,8 psi; -33 kPa).

« Parbaudiet kanulas vakuuma limenu, vai taja nav aizsprostojumu.

- Jatasir aizsprostots, izskalojiet vakuuma limenu ar sterilu ddeni.

- Ja probléma saglabajas, nomainiet kanulu.

Nav iespéjams tvert vakuumu

« leellojiet limenu ar sterilu Gdeni.

Nevar virzit instrumentus kanulas lamena U K . o
- Parliecinieties, ka instrumenti ir pareiza izméra.

IEROBEZOTA GARANTIJA

AtriCure garanté, ka $i instrumenta projekt&Sana un razosana ir iequlditas atbilstosas riipes. Si garantija aizstaj un
izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri izteiktas $aja dokumenta, gan tieas, gan netiesas, gan noteiktas ar likumu
vai citadi, tostarp (bet ne tikai) jebkadas netiesas garantijas par piemérotibu pardo3anai vai atbilstibu noteiktam
lietojumam. Saskana ar $o garantiju AtriCure vienigais pienakums ir tikai $i instrumenta remonts vai aizstasana.
AtriCure neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu sava varda uznemties nekadas citas vai papildu saistibas vai
atbildibu saistiba ar So instrumentu.

Instrumentu un ta lietoSanas rezultatus tiesi ietekmeé $i instrumenta lietosana, glabasana, tirisana un sterilizéSana,

ka ari citi faktori, kas ir saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam proceddram un citiem jautajumiem,
kurus AtriCure nevar kontrolét. AtriCure neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz instrumentiem, kas ir tisi izmantoti
nepareiza veida vai atkartoti izmantoti, atkartoti apstradati vai atkartoti sterilizéti, un nesniedz nekadas tiesas vai
netiesas garantijas, tostarp (bet ne tikai) par $adu nepareizi izmantotu vai atkartoti lietotu instrumentu piemérotibu
pardosanai vai paredzétajam lietojumam. AtriCure neuznemas atbildibu par jebkadiem nejausiem vai izrietosiem
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tieSi vai netiesi radusies $iinstrumenta ti3as nepareizas izmantosanas
vai atkartotas izmanto3anas dél.

ATRUNA

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 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.

GEBRUIKSAANWLIZING @

Canule met geleider
PRODUCTBESCHRIJVING

De canule met geleider (CSK-6131) wordt STERIEL geleverd in een ongeopende, onbeschadigde verpakking. Uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Dit product kan in combinatie met
de volgende afzonderlijk geleverde hulpmiddelen worden gebruikt:

1. Coagulatiehulpmiddel uit de EPi-Sense-reeks, steriel, voor eenmalig gebruik (met afzonderlijke
gebruiksaanwijzing)

De canule is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber en bevat geen PVC of ftalaten.

BELANGRIJKSTE ONDERDELEN VAN DE CANULE MET GELEIDER (AFBEELDING 1)

[1]  Torsie-instrument; [3]  Vacuiimpoort;
[2]  Canuledop; [4]  Voerdraad - diameter 0,66 mm (0,026 in)
GEBRUIKSINDICATIES

De canule met geleider is geindiceerd voor endoscopisch gebruik en biedt cardiothoracale toegang tijdens minimaal
invasieve chirurgische ingrepen voor de behandeling van aritmie.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
BEOOGD DOELEIND

De canule met geleider is bedoeld voor endoscopisch gebruik en biedt cardiothoracale toegang voor chirurgische
ingrepen.

BEOOGDE GEBRUIKER EN DOELGROEP

De canule met geleider is een medisch hulpmiddel dat bestemd is voor gebruik door gediplomeerde artsen die hart-
en/of thoraxprocedures uitvoeren voor de behandeling van patiénten die epicardiale ablatie ondergaan ter behandeling
van aritmie.

BEOOGD KLINISCH VOORDEEL
Toegang krijgen tot de pericardholte om epicardiale ablatie mogelijk te maken voor de behandeling van aritmie.

OMGEVINGSSPECIFICATIES

Temperatuur Vochtigheid Atmosferische druk
Operationele 10 tot 40 °C (50 tot 104°F) 30%-75% relatieve vochtigheid 700 tot 1060 millibar
niet-condenserend (10tot 15 psi)
Transport -29tot 55°C(-20tot 131°F) | 30-85% relatieve luchtvochtigheid | N.v.t.
Opslag -29tot 55°C(-20tot 131°F) | 30-85% relatieve luchtvochtigheid | N.v.t.

5. Voordat de canule in de lichaamsholte wordt geplaatst, moet de functionaliteit van de canule worden onderzocht
om te controleren of de canule tijdens het transport niet beschadigd is geraakt.

6. Controleer de canule om er zeker van te zijn dat het distale uiteinde en de voerdraad glad zijn en geen scherpe
randen hebben. Het product niet gebruiken als de canule beschadigd is. In dat geval vervangt u het product.

7. Controleer of het proximale uiteinde van de canule (AFBEELDING 2) geen schade heeft. Gebruik de canule niet

als die beschadigd is - vervang het product.

8. Als perfusie door het vacuiimlumen de voorkeur heeft, bevestigt u een afsluitkraan zoals weergegeven in
AFBEELDING 2. Bij de canule wordt een afsluitkraan geleverd. Sluit de perfusieslang aan op de perfusiepoort,

zie AFBEELDING 2. Plaats de infuusslang in een zak met een normale zoutoplossing van 0,9%.

PROXIMAAL UITEINDE VAN DE CANULE MET GELEIDER (AFBEELDING 2)
[1]  Canuledop [4]  Afsluitkraan
[2]  Canulegreep [5]  Perfusiepoort
[3]  Vacuiimpoort

CANULE-ONTPLOOIING EN -MANIPULATIE

1. Verwijder het torsie-instrument van het uiteinde van de voerdraad en haal de voerdraad door het beschikbare
gatin het midden van de dop (AFBEELDING 3). Plaats het torsie-instrument terug over het proximale uiteinde van de
voerdraad zodra de voerdraad door de dop is gehaald.

A LET OP: Als de voerdraad niet door het gat in het midden van de dop wordt gehaald (maar de voerdraad de dop
doorboort of geheel buiten de dop wordt geplaatst), kan dit een verminderde werking van de dop tot gevolg hebben.

A LET OP: Als het torsie-instrument niet wordt teruggeplaatst, komt het scherpe proximale uiteinde van de
voerdraad bloot te liggen en kan letsel aan de patiént en/of gebruiker worden toegebracht.

2. Druk de dop op het uiteinde van de canulegreep. (zie AFBEELDING 3)

LET OP: Zorg ervoor dat de canuledop volledig op de canulegreep bevestigd is. Indien dit niet het geval is,
kan de functie van de canuledop afnemen.

3. Smeer de buitenkant van de canule in met steriele fysiologische zoutoplossing.
4. Trek de voerdraad volledig terug in het lumen van de canule met geleider (AFBEELDING 4) voordat u deze
inbrengt in het lichaam.
PLAATSINGSPOSITIE VOERDRAAD IN CANULE MET GELEIDER (ZIE AFBEELDING 4)
[1] Voerdraad [2] Distale uiteinde van canule

PROBLEMEN OPLOSSEN

« Controleer de vacuiimaansluitingen.

« Zorg ervoor dat de vacuiimregelaar is ingesteld op -250 mmHg
(-4,8 psi; -33 kPa).

« Controleer of er bloedstolsels in het vacuiimlumen van de canule
aanwezig zijn.

« Spoel het vacuiimlumen door met steriel water indien het
verstopt is.

« Vervang de canule als het probleem blijft bestaan.

Het hulpmiddel trekt geen vacuiim

« Breng steriel water op het lumen aan.
« Zorg ervoor dat de instrumenten de juiste afmeting hebben.

Instrumenten kunnen niet door het
lumen van de canule worden opgevoerd

BEPERKTE GARANTIE

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

te aanvaarden.

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

DISCLAIMER

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

AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, 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

Kanyle med guide
PRODUKTBESKRIVELSE

Kanylen med guide (CSK-6131) leveres STERIL i udpnet, uskadet emballasje. Kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres
pa nytt. Skal ikke brukes pa nytt. Dette produktet kan brukes sammen med de folgende enhetene som leveres separat:

1. Koagulasjonsenhet i EPi-Sense-serien, steril, til engangsbruk (under egen bruksanvisning)
Kanylen er ikke laget med naturgummilateks og inneholder ikke PVC eller ftalater.

HOVEDFUNKSJONER VED KANYLE MED GUIDE (FIGUR 1)

[11 Momentngkkel [3]  Vakuum-port
[2]  Kanylehette [4]  Ledevaier — 0,66 mm (0,026 tommer) i diameter
INDIKASJONER FOR BRUK

Kanylen med guide er indisert for endoskopisk bruk for a gi kardiotorakal kirurgisk tilgang under minimalt invasive
prosedyrer for behandling av arytmi.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

TILTENKT FORMAL

Kanylen med guide er indisert for endoskopisk bruk for & gi kardiotorakal kirurgisk tilgang.
BRUKERE 0G MALPOPULASJON

Kanylen med guide er et medisinsk utstyr som autoriserte leger skal bruke ved hjerte- og/eller thoraxprosedyrer for
behandling av pasienter som gjennomgar epikardial ablasjon for behandling av arytmi.

TILTENKT KLINISK NYTTE

Fa tilgang til perikardrommet og muliggjore epikardial ablasjon for behandling av arytmi.

MILJOSPESIFIKASJONER
Temperatur Luftfuktighet Atmosfaerisk trykk
Drift 10til 40 °C(50til 104 °F) 3075 % relativ luftfuktighet | 700 til 1060 millibar
ikke-kondenserende (101l 15 psi)
Transport -2911il 55 °C(-20 til 131 °F) 30-85 % relativ luftfuktighet | I/R
Oppbevaring -291i155°C(-20til 131°F) | 30-85 % relativ luftfuktighet | I/R

8. Settinn kanylen med quide i kroppen slik du gnsker for & fa plass og sikt. Kanylens distale ende har en bla linje
som kan brukes til orientering.

AFORSIKTIG: Ikke handter kanylen ved & holde i fliken pd kanylehetten. Dette kan fore til at kanylehetten losner
fra kanylen, noe som vil gi nedsatt funksjon.

9. Bruke ledevaieren som hjelpemiddel for visualisering og posisjonering og héndtering av enheter som styres via
wire i operasjoner og diagnoseprosedyrer.

10. For & bruke en enhet som styres via wire, fierner du kanylehetten fra kanylen og kanylens ledevaier. Folg
bruksanvisningene for montering/héndtering av enheten.

/N novarseL AN

Kanylehetten og momentngkkelen mé fiernes for innsetting og flerning av enheter som styres via wire —
hvis hetten ikke fiernes far innsetting, kan det fore til at kanylehetten skades og/eller at enhetene som styres via
wire ikke fungerer som de skal.

11. Koble den ene enden av vakuumslangen til vakuumkoblingen (FIGUR 2, nr. 3), og den andre til vakuumlasen.
Sett vakuumtrykket til -250 -+/-25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi, -33 +/-3 kPa) for & fierne vaeske. Sug inn saltlgsning for
a forbedre synligheten.

A FORSIKTIG: Ikke sett vakuumtrykket utenfor omradet -225 til -275 mmHg (-4,35 til -5,32 psi, -30,0 til -36,7 kPa).

12. Trekk ut kirurgiske instrumenter fra kanylens hulrom.
13. Trekk ledevaieren inn i kanylens hulrom.
14. Fjern kanylen med guiden fra kroppen.

/N novarser AN

Kanylen ma ikke modifiseres — modifisering kan gi skarpe kanter som kan fore til utilsiktet vevsskade.
Veer forsiktig nar du handterer kirurgiske instrumenter naer den distale enden av kanylen — ikke klyp den distale enden
av ledevaieren med kirurgiske instrumenter eller la kirurgiske instrumenter vere utenfor kanylens hulrom under
héndtering. Dette kan fore til at kanylen kuttes eller knekker, og forarsake vevsperforering eller utilsiktet skade.

POTENCJALNE POWIKEANIA ZWIAZANE Z UZYCIEM KANIULI Z PROWADNIKIEM

[1]  Uraz tepy pobliskich narzadéw [7]  Arytmie

[2] Zakazenie [8]  Powiktanie zakrzepowo-zatorowe
[3]  Wysiek osierdziowy [9]  Przepuklina

[4]  Uszkodzenie naczynia [10] 0dma optucnowa

[5]  Perforacja tkanki [11]  Konwersja do sternotomii

[6]  Niestabilnos¢ hemodynamiczna
WYMAGANY SPRZET | WYPOSAZENIE ZAPEWNIANE PRZEZ SZPITAL

1. Zestaw drenéw podcisnieniowych (sterylny)
2. Podciénienie regulowane do -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

ZALECANY SPRZET

1. Endoskop, dtugos¢ 35 lub 45 cm (13,8 lub 17,7 cala), $rednica 5 lub 10 mm (0,2 lub 0,4 cala), w zaleznosci od
wykorzystywanej kaniuli

2. 1000 ml standardowego roztworu soli 0,9% lub wody sterylnej

3. Urzadzenie do koagulaji — patrz: instrukcja obstugi urzadzenia do koagulacji, gdy jest ono wykorzystywane
zkaniula z prowadnikiem

PRZYGOTOWANIE KANIULI

1. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie woreczki, kartony i opakowania, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia
pak ia, ktére mogtoby sp ¢ zanieczyszczenie produktu. W razie stwierdzenia uszkodzenia opakowania
urzadzenia nie nalezy uzywac — wymienic produkt.

2. Poza sterylnym polem wyja¢ woreczek z kaniula z kartonu.

3. Stosujac techniki sterylne, wyja¢ kaniule i tace z woreczka i umiesci¢ w poblizu pacjenta.

4. Wyjac kaniule, nasadke i kranik z tacy.

/N ostrzezenie /N

Wyjmujac kaniule z opakowania, nalezy zachowac ostroznos¢, aby upewnic sie, ze prowadnik, nasadka kaniuli
i kranik pozostaja w obszarze pola sterylnego, aby zredukowac ryzyko zakazenia.

A FORSIKTIG: Store blodpropper og vevspartikler kan tilstoppe vakuumhulrommet og fore til redusert innsug til
kanylen med guide.

A FORSIKTIG: For & unnga avbrudd av vakuum- eller perfusjonsstrammen, mé du serge for at slangene ikke er i
klem eller knekt under koagulasjon av vev.

VED FULLFORT PROSEDYRE

Fjern kanylen fra vevet, koble fra alle slangene og avhend kanylen og slangesettene i samsvar med lokale myndigheters
0g gjenvinningsanleggs retningslinjer for avhending eller resirkulering av komponentene.

/N novarser AN

Sorg for at enheten avhendes i henhold til lokale forskrifter og resirkuleringsplaner for @ unnga eksponering for
biologisk risiko.

A ADVARSEL A

Kanylen leveres steril og er laget for engangsbruk. Skal ikke behandles pé nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan
fore til pasientskade og/eller overfaring av infeksjonssykdom(er) fra en pasient til en annen.

Inspiser emballasjen for bruk. Hvis det blir funnet brudd pa emballasjen, kan ikke steriliteten til produktet
garanteres, og produktet ma ikke brukes.

Inspiser kanylen og ledevaieren far bruk. Kontroller at kanylens distale ende og ledevaieren er glatte og uten
skarpe kanter. Skarpe kanter kan forarsake potensielle pasientskader. Hvis du oppdager en skarp kant, ma ikke
enheten brukes.

Vaer forsiktig nar du setter inn eller tar ut kanylen med guiden. Bruk av makt kan forarsake potensielle
pasientskader. For a redusere friksjon under innsetting smorer du kanylen med sterilt saltvann.

Utvis forsiktighet ved manipulering av kanylen eller ledevaieren. Serg alltid for at det ikke sitter fast vev i
ledevaieren som trekkes inn i hulrommet i kanylen med guide, da dette kan forarsake endret hemodynamikk
eller utilsiktede vevsskader.

Veer forsiktig nar du manipulerer ledevaieren, laparoskop og andre enheter som styres via wire. For hgy kraft
kan skade kanylen og/eller ledevaieren eller forarsake utilsiktet vevsskade. Kanylen med guide har en begrenset
levetid. Hvis kanylen, ledevaieren eller skopet skal bayes mer enn 18 ganger, anbefales det a falge med pa om det
oppstar skader. Bytt enheten hvis du observerer skade.

Ikke trekk hardt i momentnakkelen. Hvis du trekker hardt i momentngkkelen, kan det skade kanylen og/eller
ledevaieren eller pasienten.

A WAARSCHUWING A

Het inbrengen of verwijderen van de canule met geleider terwijl de voerdraad uitsteekt, kan mogelijk letsel bij de
patiént veroorzaken. Trek de voerdraad altijd volledig terug in het lumen van de canule met geleider.

5. Bevochtig het lumen van de canule voordat u instrumenten inbrengt door ongeveer 20 mi steriel water of
fysiologische zoutoplossing door het gat in het midden van de canuledop te spuiten.

6. Plaats de endoscoop ten behoeve van visualisatie in het gat in de canuledop. Aan de buitenkant van de canule
bevindt zich een blauwe lijn die als referentie voor de laparoscoop ter ondersteuning van de visualisatie kan worden
gebruikt.

7. Indien u bij het inbrengen van de endoscoop weerstand voelt, trekt u de endoscoop terug en past u de positie
aan. Breng de endoscoop zodra de positie is aangepast opnieuw in de canule in.

8. Breng de canule met geleider zo ver als gewenst in het lichaam in voor het creéren van ruimte en zicht.

Het distale uiteinde van de canule bevat een blauwe markeringslijn die kan worden gebruikt om de oriéntatie te
vergemakkelijken.

LET OP: Manipuleer de canule niet door het lipje van de canuledop vast te pakken. Dit kan ertoe leiden dat de
canuledop gedeeltelijk of volledig los raakt, waardoor deze minder goed werkt.

9. Gebruik de voerdraad als hulpmiddel bij de visualisatie en bij de positionering en manipulatie van ‘over-the-
wire™-hulpmiddelen voor operatieve of diagnostische ingrepen.

10. Verwijder de canuledop van de canule en canulevoerdraad om een ‘over-the-wire’-hulpmiddel te gebruiken.
Volg de gebruiksaanwijzingen voor het assembleren/manipuleren van het ‘over-the-wire’-hulpmiddel.

/N waarsciuwing A\

De canuledop en het torsie-instrument moeten voorafgaand aan het plaatsen en verwijderen van de ‘over-the-
wire'-hulpmiddelen worden verwijderd. Indien de dop voorafgaand aan de plaatsing niet wordt verwijderd, kan dit
Joor de beoogde bet g niet

" hilnmiddal

tot schade aan de canuledop en/of de ‘over-the-wire’-huly leiden,
goed kan worden toegepast.

11. Verbind het ene uiteinde van de vacuii met de vacuiimpoort (AFBEELDING 2, nr. 3) en het andere met
het vacuiimfilter. Stel de vacuimdruk in op -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa) om vloeistof te
verwijderen. Zuig de zoutoplossing op om het zicht te verbeteren.

A LET OP: Stel de vacuiimdruk niet in buiten het bereik van -225 tot -275 mmHg (-4,35 tot -5,32 psi; -30,0 tot
-36,7 kPa).

12. Trek chirurgische instrumenten terug uit het lumen van de canule.
13. Trek de voerdraad terug in het lumen van de canule.
14. Verwijder de canule met geleider uit het lichaam.

/N wanrschuwing 2\

Pas de canule niet aan - door aanpassingen kunnen scherpe randen ontstaan die onbedoeld weefselschade
kunnen veroorzaken.

Wees voorzichtig bij het hanteren van chirurgische instrumenten in de buurt van het distale uiteinde van de
canule. Klem het distale uiteinde van de voerdraad niet vast met chirurgische instrumenten en zorg dat chirurgische
instrumenten zich tijdens manipulatie niet buiten het lumen van de canule bevinden. Als dit wel gebeurt, kan de
canule worden gebroken of doorgesneden en kan er weefselperforatie of onbedoelde schade ontstaan.

A LET OP: Grote bloedproppen en weefseldeeltjes kunnen het vacuiimlumen verstoppen, waardoor de zuiging naar
de canule met geleider afneemt.

A LET OP: Zorg ervoor dat de slang niet afgeklemd of geknikt is tijdens weefselcoagulatie om een onderbreking van
de vacuiim- of perfusiestroom te voorkomen.

NAVOLTOOIING VAN DE INGREEP

Verwijder de canule uit het weefsel, maak alle slangen los en voer de canule en de slangensets af in overeenstemming
met plaatselijk geldende richtlijnen en recyclingregels voor het afvoeren of recyclen van hulpmiddelonderdelen.

/N wanrschuwing 2\

Zorg ervoor dat het hulpmiddel in overeenstemming met plaatselijk geldende richtlijnen en recyclingregels wordt
afgevoerd om blootstelling aan biologische risico's te voorkomen.

AFVOER

Na gebruik moet dit hulpmiddel als medisch afval worden behandeld en volgens het ziekenhuisprotocol worden
weggegooid.

SSCP

Een samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties van het hulpmiddel is te vinden in de Europese databank
voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed met behulp van de volgende Basic
UDI-DI-zoeksleutel: 084014390000000000000122G

ERNSTIG INCIDENT

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot dit hulpmiddel, dient te worden gerapporteerd aan
AtriCure en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending
van AtriCure, Inc. een retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen. Als het product in
contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vadr verpakking grondig gereinigd en gedesinfecteerd
te worden. Het dient verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking, om
beschadiging tijdens transport te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een
indicatie van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de verpakking. Instructies voor reiniging en materialen, met
inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste etikettering en een RGA-nummer, kunnen worden verkregen
bij ATRICURE, Inc.

/N apvarseL A\

Denne enheten inneholder sma mengder nikkel (CAS-nr. 7440-02-0). Enheten ma ikke brukes hvis
pasienten er folsom for nikkel, siden dette kan fore til en bivirkning hos pasienten.

KASSERING
Etter bruk skal denne enheten behandles som medisinsk avfall og kastes i henhold til sykehusprotokollen.
SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE (SSCP)

Et sammendrag av sikkerheten og den kliniske ytelsen til enheten er tilgjengelig i den europeiske databasen over
medisinsk utstyr (Eudamed) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Du kan bruke folgende grunnleggende
UDI-DI-ngkkel i soket: 08401439000000000000012ZG

ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med denne enheten, skal meldes til AtriCure og
digheten i medl aten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

"
tilsynsmy i

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det nadvendig med et
autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det. Hvis produktet har vaert i kontakt med
blod eller kroppsvaesker, ma det rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal sendes i originalemballasjen
eller en tilsvarende kartong, for & forhindre skade under forsendelse; og det skal vaere riktig merket med et RGA-
nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold. Instruksjoner for rengjering og materialer, inkludert
passende forsendelsesheholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fés fra AtriCure, Inc.

FEILS@KING

« Sjekk vakuumkoblingene.

- Kontroller at vakuumregulatoren er stilt til -250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa).
« Undersgk kanylens vakuumhulrom for klumper.

« Huis tilstoppet skylles vakuumhulrommet med sterilt vann.

« Hvis problemet vedvarer, ma kanylen skiftes.

Trekker ikke vakuum

« Smor hulrommet med sterilt vann.
« Kontroller at instrumentene har riktig sterrelse.

Ikke mulig & fore inn
instrumenter i kanylens hulrom

BEGRENSET GARANTI

AtriCure garanterer at rimelig forsiktighet har blitt brukt i design og produksjon av dette instrumentet. Denne garantien
eristedet for og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten uttrykt eller underforstatt ved
lovdrift eller p annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller
egnethet for en bestemt bruk. AtriCures eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon
eller utskifting av dette instrumentet. AtriCure pétar seq eller autoriserer ingen annen person til  pata seg noe annet
eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet.

Handtering, lagring, rengjoring og sterilisering av dette instrumentet samt andre faktorer knyttet til pasienten,
diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre forhold utenfor AtriCures kontroll som pavirker instrumentet
direkte og resultatet som er oppnddd fra bruken. AtriCure patar seg intet ansvar med hensyn til instrumenter som
bevisst mishrukes eller de som brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres og gir ikke noen garantier uttrykt
eller underforstétt, inkludert men ikke begrenset til, salgharhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slike
feilbrukte eller gjenbrukte instrumenter. AtriCure er ikke ansvarlig for tilfeldige eller folgeskader, skader eller utgifter
direkte eller indirekte som folge av bevisst feilbruk eller gjenbruk av dette instrumentet.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

INSTRUKCJA OBSLUGI

Kaniula z prowadnikiem
OPIS PRODUKTU

Kaniula z prowadnikiem (CSK-6131) jest dostarczana w stanie STERYLNYM w nieotwartym, nieuszkodzonym

/\ FORHOLDSREGLER:

1. Unnga a rotere kanylen med guide for mye. Overrotasjon kan fare til at vakuumslangen pa kanylen knekker,
noe som reduserer kanylens sugekraft og dermed forarsaker redusert synlighet.

2. Unnga  sette kanylen med guide for langt inn i pasientens kropp. For dyp innsetting kan redusere kanylens
sugekraft.

3. Inspiser enheten for bruk. Hvis det blir funnet skade, kan ikke produktets funksjon garanteres, og produktet
ma ikke brukes.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER VED BRUK AV KANYLEN MED GUIDE

[1]  Stump traume pa tilstotende organer 7] Arytmi

[2]  Infeksjon [8]  Tromboemboliske komplikasjoner
[3]  Perikardeffusjon [9]  Brokk

[4]  Skade pa blodkar [10] Pneumotoraks

[5]  Vevsperforering [11] Konvertering il sternotomi

[6] Hemodynamisk ustabilitet
N@DVENDIG UTSTYR 0G TILBEHOR LEVERT AV SYKEHUSET

1. Vakuumslangesett (sterilt)
2. Vakuum regulert til -250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa)

ANBEFALT UTSTYR

1. 35eller45 cm (13,8 eller 17,7 tommer) lang, 5 eller 10 mm (0,2 eller 0,4 tommer) i diameter Scope, avhengig
av kanylebruk.

2.1000 ml 0,9 % normalt saltvann eller sterilt vann.

3. Koagulasjonsenhet — Se bruksanvisningene for koagulasjonsenheten nar den brukes sammen med kanylen
med guide.

OPPSETT AV KANYLE

1. Inspiser alle poser, esker og emballasje for  sikre at ingen pakker er skadet, noe som kan fore til
produktforurensning. Hvis det oppdages skader pa emballasjen, ma du ikke bruke produktet — det ma skiftes ut.
2. Tautkanyleniposen fra esken utenfor det sterile omradet.

3. Tautkanylen og brettet fra posen med sterile teknikker og plasser i naerheten av pasienten.

4. Fjern kanylen, hetten og stoppekranen fra brettet.

i iu. wylacznie do jednorazowego uzytku; nie sterylizowac ponownie; nie uzywac ponownie. Ten produkt moze
by¢ stosowany w potaczeniu z ponizszymi wyrobami, dostarczanymi osobno:

1. Urzadzenie do koaguladji z rodziny EPi-Sense, sterylne, jednorazowe (z oddzielng instrukcja obstugi).
Kaniula nie jest wykonana z lateksu naturalnego i nie zawiera PVC ani ftalandw.

GLOWNE CECHY KANIULI Z PROWADNIKIEM (RYSUNEK 1)
[1]  Element skrecajacy; [3]  Port prozni;
[2]  Nasadka kaniuli; [4]  Prowadnik — Srednica 0,66 mm (0,026 cala).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Kaniula z prowadnikiem jest przeznaczona do uzycia endoskopowego w celu zapewnienia dostepu chirurgicznego do
serca i klatki piersiowej podczas minimalnie inwazyjnych zabiegéw leczenia zaburzenia rytmu.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.
PRZEZNACZENIE

Kaniula z prowadnikiem jest przeznaczona do uzycia endoskopowego w celu zapewnienia dostepu chirurgicznego do
serca i klatki piersiowej.

UZYTKOWNIK DOCELOWY | POPULACJA DOCELOWA

Kaniula z prowadnikiem to wyrb medyczny przeznaczony do stosowania przez licencjonowanych lekarzy wykonujacych
zabiegi kardiologiczne i/lub w obrebie klatki piersiowej w celu leczenia pacjentéw poddawanych ablacji nasierdziowej
pod katem leczenia zaburzenia rytmu.

ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZNE
Uzyskanie dostepu do przestrzeni osierdziowej w celu umozliwienia ablacji epikardialnej w leczeniu zaburzer rytmu.

SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE

Temperatura Wilgotnosc Cisnienie atmosferyazne
Podczas pracy 0d 10 do 40°C (od 50 do 104°F) 30-75% wilgotnosci wzglednej, | od 700 do 1060 milibarow
bez kondensagji (0d 10 do 15 psi)
Transport 0d-29 do 55°C (od -20 do 131°F) 30-85% wilgotnosci wzglednej Nd.

od -29 do 55°C (od -20 do 131°F)

Przechowywanie 30-85% wilgotnosci wzglednej Nd.

/N novarser AN

Nar du fierner kanylen fra emballasjen, ma du passe pé at ledevaier, kanylehette og stoppekran ikke forlater det
sterile omradet, slik at risikoen for infeksjon reduseres.

5. Undersgk kanylens funksjon for den fores inn i kroppen, for & forsikre deg om at det ikke er skader fra frakt.

6. Undersgk kanylen for & forsikre deg om at den distale enden og ledevaieren ikke er skadet, og at de er glatte
og uten skarpe kanter. Hvis kanylen er skadet eller har skarpe kanter, ma den ikke brukes — bytt ut produktet.

7. Undersk at kanylens proksimale ende (FIGUR 2) ikke har skader. Kanylen ma ikke brukes hvis den er skadet —
skift produktet.

8. Huis perfusjon gjennom vakuum foretrekkes, settes en stoppekran pa som vist pa FIGUR 2. En stoppekran
leveres med kanylen. Koble perfusjonsslangen til perfusjonsporten pa FIGUR 2. For IV-slangen inn i 0,9 % normal
saltvannspose.

PROKSIMAL ENDE AV KANYLE MED GUIDE (FIGUR 2)
[1]  Kanylehette [4]  Stoppekran
[2]  Kanylegrep [5]  Perfusjonsport
[3]  Vakuum-port
INNSETTING 0G JUSTERING AV KANYLE
1. Fjern momentnakkelen fra enden av ledevaieren og far ledevaieren gjennom hullet i midten av hetten (FIGUR 3).
Sett momentnakkelen over den proksimale enden av ledevaieren nar ledevaieren er fort gjennom hetten.

A FORSIKTIG: Hvis ikke ledevaieren fares gjennom hullet i midten av hetten (slik at hetten punkteres eller den
gar helt utenfor hetten), kan det hende hetten ikke vil fungere som den skal.

A FORSIKTIG: Hvis momentnakkelen ikke skiftes ut, eksponeres den skarpe proksimale enden av ledevaieren.
Dette kan forarsake skade pa pasienten og/eller brukeren.

2. Setthetten pa enden av kanylegrepet. (Se FIGUR 3)

A FORSIKTIG: Sorg for at kanylen sitter helt fast i kanylegrepet — hvis ikke kan det hende at hetten ikke vil fungere
som den skal.

3. Smor kanylen utvendig med sterilt saltvann.
4. Trekk ledevaieren helt inn i hulrommet i kanylen med guide (FIGUR 4) far den fores inn i kroppen.

KANYLE MED GUIDE | LEDEVAIERENS UTPLASSERINGSPOSISJON (SE FIGUR 4)
[1] Ledevaier [2] Distal ende av kanyle

/N novarseL AN\

Hvis kanylen med guide settes inn eller trekkes ut med ledevaier trukket ut, kan det fore til pasientskade.
Trekk alltid ledevaieren helt inn i hulrommet i kanylen med guide.

5. Forinnsetting av instrumenter ma kanylens hulrom smeres ved & sproyte inn ca. 20 ml sterilt vann eller
saltlosning gjennom hullet i midten av kanylehetten.

6. Settinn laparoskopet i hullet i kanylehetten etter behov for visualisering. En blé linje pé utsiden av kanylen skal
brukes som referansepunkt og visualiseringshjelpemiddel for laparoskopet.

7. Huis du kjenner motstand nar laparoskopet fares inn, trekker du laparoskopet tilbake for & justere stillingen.
Etter at stillingen er justert setter du laparoskopet tilbake i kanylen.

5. Przed prowadzeniem kaniuli do jamy ciata nalezy sprawdzi¢ funkcjonalnos¢ kaniuli, aby upewnic sie,

ze nie doszto do zadnych uszkodzeri podczas transportu.

6. Nalezy sprawdzic kaniule, aby upewnic sie, ze koniec dystalny i prowadnik nie 53 uszkodzone i 53 gtadkie,

bez ostrych krawedzi. Jesli kaniula jest uszkodzona lub ma ostre krawedzie, nie nalezy jej uzywac — nalezy
wymieni¢ produkt.

7. Sprawdzic kaniule, aby upewnic si, ze koniec proksymalny (RYSUNEK 2) nie ma uszkodzen. Jesli kaniula jest
uszkodzona, nie nalezy jej uzywac — nalezy wymienic produkt.

8. Jesli preferowana jest perfuzja przez kanat podcisnienia, nalezy podtaczyc kranik, jak pokazano na RYSUNKU 2.
Kranik jest dostarczany z kaniula. Przewody do perfuzji nalezy podfaczy¢ do portu perfuzji na RYSUNKU 2. Whozy¢
przewody infuzyjne do worka z 0,9% standardowym roztworem soli fizjologicznej.

PROKSYMALNY KONIEC KANIULI Z PROWADNIKIEM (RYSUNEK 2)
[1]  Nasadka kaniuli [4]  Kranik
[2]  Uchwyt kaniuli [5]  Port perfuzyjny
[3]  Portprézni

AKTYWACJA KANIULI I MANIPULOWANIE NIA

1. Wyjac element skrecajacy z korica prowadnika i wprowadzi¢ prowadnik przez dostepny otwdr w Srodku nasadki
(RYSUNEK 3). Umiesci¢ element skrecajacy p ie na proksymalnym koricu p gdyp zostanie
przeprowadzony przez nasadke.

Anil Anil

A PRZESTROGA: Niewprowadzenie prowadnika przez otwor na Srodku nasadki (przebicie nasadki lub umieszczenie
catkowicie poza nasadka) moze zmniejszy¢ funkcjonalnos¢ nasadki.

A PRZESTROGA: Niewymienienie elementu skrecajacego powoduje odstoniecie ostrego, proksymalnego korica
prowadnika i moze spowodowac obrazenia pacjenta i/lub uzytkownika.

2. Wcisnac nasadke na koniec uchwytu kaniuli. (Patrz RYSUNEK 3)

A PRZESTROGA: Upewnic sig, ze nasadka kaniuli jest w petni zamocowana do uchwytu kaniuli — niezamocowanie
nasadki w petni moze zmniejszac funkcjonalnos¢ nasadki kaniuli.

3. Nawilzy¢ zewnetrzng czes¢ kaniuli sterylnym roztworem fizjologicznym soli.
4. W petni wycofa¢ prowadnik do kanatu kaniuli z prowadnikiem (RYSUNEK 4) przed wprowadzeniem do ciata pacjenta.

KANIULA Z PROWADNIKIEM — PROWADNIK W POZYCJI AKTYWACJ! (PATRZ RYSUNEK 4)
[1] Prowadnik [2] Dystalny koniec kaniuli

/N ostrzezente AN

Wprowadzenie lub wycofywanie kaniuli z prowadnikiem, gdy prowadnik jest wysuniety, moze potencjalnie
spowodowac obrazenia u pacjenta. Nalezy zawsze w petni wycofywac prowadnik do kanatu kaniuli
zprowadnikiem.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Canula com guia
DESCRICAO DO PRODUTO

A canula com quia (CSK-6131) é fornecida ESTERIL em embalagem fechada e néo danificada. Para uma Gnica utilizagdo.
Néo reesterilizar. Nao reutilizar. Este produto pode ser utilizado em conjunto com os seguintes dispositivos fornecidos
em separado:

1. Dispositivo de coagulagdo da familia EPi-Sense, estéril, utilizagdo tnica (com instrugdes de utilizagdo separadas)
A canula ndo contém latex de borracha natural, PVC ou ftalatos.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS DA CANULA COM GUIA (FIGURA 1)
[1]  Rotador; [3]  Porta de vdcuo;
[2] Tampada canula; [4]  Fio-guia— 0,66 mm (0,026 pol.) de didmetro

INDICACOES DE UTILIZAGAO

A cénula com guia estd indicada para utilizacdo endoscdpica, para proporcionar acesso cirdrgico cardiotoracico em
procedimentos minimamente invasivos para o tratamento de arritmias.

CONTRAINDICACOES

Néo existem contraindicades conhecidas.

UTILIZAGAO PREVISTA

A cénula com guia destina-se a ser utilizada em endoscopia para proporcionar acesso cirtirgico cardiotordcico.
UTILIZADOR PREVISTO E POPULACAQ-ALVO

A canula com guia é um dispositivo médico que deve ser utilizado por médicos licenciados que realizem procedimentos
cardiacos e/ou tordcicos para o tratamento de pacientes submetidos a ablacao epicérdica para o tratamento de arritmias.

BENEFICIO CLINICO PREVISTO
Aceder ao espaco pericdrdico para permitir a ablagdo epicdrdica e o tratamento de arritmias.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

N\ aviso AN

Nao modifique a cnula, uma vez que isso poderd produzir arestas vivas, que podem provocar lesoes acidentais
nos tecidos.

Tenha cuidado a0 manipular instrumentos cirtrgicos perto da extremidade distal da cdnula — nao aperte
a extremidade distal do fio-guia com instrumentos cirdrgicos nem permita que os instrumentos cirrgicos
permanegam fora do didgmetro interno da canula durante a manipulagao. Se o fizer, poderd cortar ou partir a
canula e provocar a perfuracao de tecidos ou danos acidentais.

A AVERTISMENT A

Cénd scoateti canula din ambalaj, trebuie sa aveti grija sa va asigurati ca conductorul de sarma, capacul canulei si
robinetul de inchidere raman in interiorul cdmpului steril, pentru a reduce riscul de infectie.

A(UIDADO: Grandes codgulos e particulas de tecido podem obstruir o limen de vacuo e comprometer a aspiragdo
para a canula com guia.

A(UIDADO: Para evitar a interrupcdo do fluxo de vacuo ou de perfusao, certifique-se de que a tubagem ndo estd
presa ou dobrada durante a coagulaco do tecido.

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Remova a canula do tecido, desligue todos os tubos e elimine a cénula e os conjuntos de tubagem de acordo com os
regulamentos e planos de reciclagem locais quanto a eliminagdo ou reciclagem de componentes de dispositivos.

I\ aviso AN

Certifique-se de que o dispositivo é eliminado de acordo com os regulamentos legais e os planos de reciclagem
locais para evitar a exposicdo a riscos bioldgicos.

Temperatura Humidade Pressao atmosférica
Funcionamento 10a40°C(50a 104 °F) 30%-75% de humidade 700 a 1060 milibar
relativa sem condensagao (1015 psi)
Transporte -29a55°C(-20a131°F) | 30-85% de humidade N/A
relativa
Armazenamento -29a55°C(-20a131°F) 30-85% de humidade N/A
relativa

ELIMINAGAO

Apés a utilizacdo, este dispositivo deve ser tratado como residuo médico e eliminado de acordo com o protocolo
hospitalar.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

£ possivel consultar um resumo da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o sequinte cédigo UDI-DI basico
para pesquisar: 08401439000000000000012ZG

INCIDENTE GRAVE

qualquer incidente grave que ocorra em relacdo a este dispositivo deve ser comunicado a AtriCure e a autoridade
competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

DEVOLUCAO DO PRODUTO USADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizagao
de devolugao de mercadoria (ADM) a 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

N\ aviso AN

A canula é fornecida esterilizada e destina-se a uma tinica utilizacdo. Nao reprocesse nem reutilize. A reutilizaao
pode resultar em lesdes no paciente e/ou na transmissao de doengas infeciosas entre pacientes.

Inspecione a embalagem do dispositivo antes de utilizar. Caso encontre qualquer dano na embalagem,
aesterilidade do produto ndo pode ser garantida, pelo que o produto ndo deve ser utilizado.

Inspecione a canula e o fio-guia antes de utilizar. Certifique-se de que a extremidade distal da cénula e o fio-guia
ndo apresentam irreqularidades ou arestas vivas. As arestas vivas podem causar lesdes ao paciente. Se for detetada
qualquer aresta viva, o dispositivo ndo deve ser utilizado.

A canula com guia deve ser inserida e removida com cuidado. A aplicacéo de forca excessiva pode resultar em lesdes
a0 paciente. Para reduzir a fricdo durante a insercdo, lubrifique a cdnula com solugao salina esterilizada.

0 fio-guia ou a canula devem ser manipulados com cuidado. Certifique-se sempre de que nenhum tecido é
apanhado pelo fio-guia e inserido no limen da cdnula com guia, pois tal pode causar alteragdes hemodinamicas ou
danos acidentais no tecido.

0 fio-guia, 0 endoscdpio e quaisquer dispositivos de insercdo por fio devem ser manipulados com cuidado. Aplicar

forca excessiva pode danificar a canula e/ou o fio-guia ou provocar danos acidentais no tecido. A canula com guia

tem uma vida dtil limitada. Se se pretender efetuar mais de 18 ciclos de dobramento da canula, do fio-guia ou do
endoscopio, recomenda-se a monitorizacao de danos. Se forem observados danos, substitua o dispositivo.

Evite puxar excessivamente o rotador. Puxar excessivamente o rotador pode danificar a cinula e/ou o fio-guia ou
provocar lesdes no paciente.

bal original ou uma semelhante, para evitar danos durante o transporte, deve ser devidamente identificado
com um ntmero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetido. Solicite instrugdes de limpeza e
informacdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um nimero ADM,
junto da AtriCure, Inc.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

« Verifique as ligagdes de vacuo.

« Certifique-se de que o regulador de vécuo estd definido para
—250 mmHg (—33 kPa [-4,8 psi]).

- Examine o ldmen de vécuo da canula quanto a obstrugdes.

« Se obstruido, irrigue o limen de vacuo com dgua esterilizada.

« Se o problema persistir, substitua a canula.

Néo é possivel criar vacuo

« Lubrifique o limen com dqua esterilizada.
« Certifique-se de que os instrumentos sdo do tamanho adequado.

Néo é possivel fazer avangar instrumentos
no limen da canula

GARANTIA LIMITADA

A AtriCure garante que foram tomados todos os cuidados necessérios na concecdo e no fabrico deste instrumento. Esta
garantia substitui e exclui todas as outras garantias que nao estejam expressamente estabelecidas no presente, sejam
explicitas ou implicitas, por forca da lei ou de forma diversa, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de
comerciabilidade ou adequacdo a determinado fim. Nos termos desta garantia, a AtriCure estd unicamente obrigada
areparar ou substituir este instrumento. A AtriCure ndo assume, nem autoriza que outros assumam em seu nome,
quaisquer obrigacdes ou responsabilidades diversas ou adicionais no que respeita a este instrumento.

A AVISO A

Este dispositivo contém pequenas quantidades de niquel (CAS n.c 7440-02-0). Nao utilize o dispositivo
se 0 paciente tiver sensibilidade ao niquel, pois isso poderd provocar uma reacdo adversa no paciente.

5. Przed umieszczeniem instrument6w nalezy nawilzy¢ kanat kaniuli, wstrzykujac okoto 20 ml sterylnej wody
lub roztworu soli przez otwér w $rodku nasadki kaniuli.

6. Wprowadzi¢ endoskop do otworu w nasadce kaniuli, aby uzyskac odpowiednia wizualizacje. Niebieska linia
na zewnatrz kaniuli stuzy jako pozycja odniesienia dla laparoskopu, utatwiajac tym samym wizualizacje.

7. Jesli podczas wprowadzania endoskopu odczuwalny bedzie opdr, nalezy wycofac endoskop, aby poprawi¢
jego pozyje. Gdy pozycja zostanie poprawiona, nalezy p ie wprowadzi¢ endoskop do kaniuli.

8. Wprowadzi¢ kaniule z prowadnikiem do ciata pacjenta w odpowiedni sposéb, aby uzyskac przestrzen

i widocznosc. Na dystalnym koricu kaniuli znajduje sie niebieska linia znacznika, ktéra moze by¢ wykorzystana,
aby utatwic orientacje.

A PRZESTROGA: Nie wolno manipulowac kaniula, chwytajac wypustki nasadki kaniuli. W ten sposéb mozna
obluzowac lub zdja¢ nasadke kaniuli z kaniuli, co doprowadzi do pogorszenia funkcjonowania.

9. Wykorzysta¢ prowadnik, aby utatwic wizualizacje i pozycj ie oraz manipulacje wyrobami wprowadzanymi
pop w celu przeprowadzenia zabiegdw chirurgicznych lub diagnostycznych.

10. Aby uzy¢ wyrobu wprowadzanego po prowadniku, nalezy zdjac nasadke kaniuli z kaniuli i prowadnika kaniuli.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukja obstugi wyrobéw w celu konfiguracji/manipulacji wyrobu wprowadzanego

po prowadniku.

Anil
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Nasadka kaniuli i element skrecajacy powinny by¢ usuniete przed wprowadzeniem i wyjeciem wszelkich wyrobéw
wprowadzanych po prowadniku — niezdjecie nasadki przed wprowadzeniem moze spowodowac uszkodzenie
nasadki i/lub wyrobu wprowadzanego po prowadniku, co z kolei uniemozliwi zastosowanie docelowej terapii.

11. Podtaczyc jeden koniec drendw podcisnienia do portu podcisnienia (RYSUNEK 2, nr 3), a drugi koniec do putapki
podcisnieniowej. Ustawic podciénienie na -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa), aby usuna¢ ptyn.
Odessac roztwdr soli, aby poprawi¢ widocznosc.

A PRZESTROGA: Nie nalezy ustawia¢ podcisnienia poza zakresem od -225 do -275 mmHg (od -4,35 do -5,32 psi;
0d-30,0 do-36,7 kPa).

12. Wycofa¢ instrumenty chirurgiczne z kanatu kaniuli.
13. Wycofac prowadnik do kanatu kaniuli.
14. Wyja¢ kaniule z prowadnikiem z ciafa pacjenta.

/N ostrzezenie /N

Nie wolno modyfikowac kaniuli — modyfikacja moze spowodowac powstanie ostrych krawedzi, powodujacych
niezamierzone uszkodzenia tkanki.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas manipulacji instrumentami chirurgicznymi w poblizu dystalnego korica
kaniuli — nie wolno zaciska¢ dystalnego korica prowadnika instrumentami chirurgicznymi i nie wolno dopuscic,

aby instrumenty chirurgiczne pozostaty poza kanatem kaniuli podczas manipulacji. Moze to sp
przeciecie lub pekniecie kaniuli i perforacje tkanki lub jej niezamierzone uszkodzenie.

q

A PRZESTROGA: Duze skrzepy krwiifi
w kaniuli z prowadnikiem.

ty tkanek moga ¢ kanat podcisnienia i utrudniac odsysanie

el

A PRZESTROGA: Aby uniknac przerwy w przeptywie podcisnienia lub perfuzji, nalezy sie upewnic, ze dreny nie s3
zaciéniete ani skrecone podczas koagulacji tkanki.

PO ZAKONCZENIU ZABIEGU

Wyjac kaniule z tkanki, odtaczy¢ wszystkie dreny i zutylizowac kaniule oraz zestawy drenéw zgodnie z miejscowymi
przepisami i planami recyklingu w zakresie utylizacji lub recyklingu komponentéw wyrobdw.

/N PRECAUCOES:

1. Evite rodar excessivamente a cdnula com guia. A rotacdo excessiva pode causar dobras na tubagem de vécuo
da cénula, reduzindo a capacidade de aspiracdo da canula e também a visibilidade.

2. Bvite inserir excessivamente a canula com guia no corpo do paciente. A insercdo excessiva pode reduzir a
capacidade de aspiracdo da cdnula.

3. Inspecione o dispositivo antes da utilizagdo. Caso encontre qualquer dano, a funcionalidade do produto ndo
poderd ser garantida, pelo que o produto nao deve ser utilizado.

POTENCIAIS COMPLICACOES RESULTANTES DA UTILIZACAO DA CANULA COM GUIA

[1]  Contusao em érgdos adjacentes [7]  Aritmias

[2] Infecao [8]  Complicagdes tromboembdlicas
[3]  Efusdo pericardica [9] Hémia

[4]  Lesdes em vasos [10] Pneumotdrax

[5]  Perfuracdo de tecidos [11] Conversao para esternotomia

[6] Instabilidades hemodindmicas
EQUIPAMENTO NECESSARIO E ACESSORIOS FORNECIDOS PELO HOSPITAL

1. Conjunto de tubagem de vacuo (esterilizado)
2. Vécuo regulado a —250 mmHg (33 kPa [-4,8 psi])

EQUIPAMENTO RECOMENDADO

1. Endoscdpio de 35 ou 45 cm (13,8 ou 17,7 pol.) de comprimento e 5 ou 10 mm (0,2 ou 0,4 pol.) de diametro,
consoante a utilizacao da canula.

2. 1000 ml de solugdo salina normal a 0,9% ou dgua esterilizada.

3. Dispositivo de coagulagdo — Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo de coagulagdo ao utilizd-lo com
a canula com guia.

PREPARACAO DA CANULA

1. Inspecione todas as bolsas, caixas e embalagens para garantir que ndo existem danos de embalagem que possam
resultar em contaminagdo do produto. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize e substitua o produto.

2. Fora do campo esterilizado, remova a bolsa com a canula da caixa.

3. Mediante técnicas esterilizadas, retire a canula e o tabuleiro da bolsa e coloque perto do paciente.

4. Remova a canula, atampa e a torneira de passagem do tabuleiro.

N\ aviso AN

Ao retirar a canula da embalagem, certifique-se de que o fio-guia, a tampa da canula e a torneira de passagem
permanecem dentro do campo estéril para reduzir o risco de infecao.

/N ostrzezenie AN\

Aby zapobiec narazeniu na ryzyko biologiczne, nalezy sie upewnic, ze wyrdb jest utylizowany zgodnie z lokalnymi
rozporzadzeniami i planami recyklingu.

/N ostrzezenie /N

Kaniula jest dostarczana w stanie sterylnym i jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie przetwarzac ani nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do urazu u pacjenta
i przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic op ie wyrobu. Jesli opak ie jest naruszone, nie mozna zagwarantowac
sterylnosci produktu. W takim przypadku produktu nie nalezy stosowac.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kaniule i prowadnik. Nalezy sie upewnic, ze dystalny koniec kaniuli i prowadnik
sq gtadkie i nie maja ostrych krawedzi. Ostra krawedZ moze potencjalnie spowodowac obrazenia u pacjenta.
Jesli wykryta zostanie obecnosc ostrej krawedzi, wyrobu nie nalezy uzywac.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania lub wyjmowania kaniuli z prowadnikiem. Zastosowanie
nadmiernej sity moze potencjalnie spowodowac obrazenia u pacjenta. Aby zmniejszy( tarcie podczas
wprowadzania, nalezy nawilzy¢ kaniule sterylnym roztworem fizjologicznym soli.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania kaniula lub prowadnikiem. Zawsze nalezy sie upewnic,
7e tkanka nie zostata chwycona przez prowadnik i wprowadzona do kanatu kaniuli z prowadnikiem, poniewaz
moze to spowodowac zmiany w hemodynamice lub niezamierzone uszkodzenie tkanki.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy manipulowaniu p inikiem, endoskopem lub innymi wyrobami
wprowadzanymi po prowadniku. Nadmierne sity moga spowodowac uszkodzenie kaniuli i/lub prowadnika
lub doprowadzi¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanki. Kaniula z prowadnikiem ma ograniczong zywotnos¢;
jesli planowane jest wiecej niz 18 cykli zginania kaniuli, p nika lub endoskopu, zaleca sie i

pod katem uszkodzen. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia wyrdb nalezy wymienic.

Nalezy unika¢ nadmiernego ciagniecia za element skrecajacy. Nadmierne ciagniecie za element skrecajacy moze
spowodowac uszkodzenie kaniuli i/lub prowadnika lub doprowadzic do urazu u pacjenta.

/N ostrzezenie A\

Ten wyrdb zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0). Nie nalezy uzywac tego wyrobu, jesli
pacjent ma nadwrazliwos¢ na nikiel, poniewaz moze to spowodowac jego niepozadana reakcje.

/\ $RODKI 0STROZNOSCI:

1. Nalezy unika¢ nadmiernego obracania kaniuli z prowadnikiem. Nadmierne obracanie moze spowodowac
skrecenie przewod6w podciénienia, zmniejszy¢ ssanie w kaniuli, a tym samym ograniczy¢ widocznosc.

2. Nalezy unika¢ wprowadzenia nadmiernej dtugosci kaniuli z prowadnikiem do ciafa pacjenta. Nadmierne
wprowadzenie moze zmniejszac ssanie w kaniuli.

3. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyréb. Jesli wykryto uszkodzenie, nie mozna zagwarantowac prawidtowego
dziatania produktu. W takim przypadku nie nalezy go stosowac.

USUWANIE
Po uzyciu ten wyrdb nalezy traktowac jako odpad medyczny i zutylizowac zgodnie z protokotem szpitalnym.
SSCP

Podsumowanie bezpieczeistwa i skutecznosci klinicznej wyrobu mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych
0 wyrobach medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed, stosujac nastepujacy
podstawowy klucz wyszukiwania Basic UDI-DI: 084014390000000000000122G

POWAZNE ZDARZENIA

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie AtriCure i whasciwym organom paristwa
cztonkowskiego, w ktdrym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

IWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zosta¢ zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy
uzyska¢ numer autoryzaji zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc. Jesli produkt miat kontakt z krwia 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¢ przesyti stanowi zagrozenie
biologiczne. Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatdw, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie
oznakowanie oraz numer RGA, mozna uzyskac od firmy AtriCure, Inc.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

- Sprawdzi¢ pofaczenia podcisnieniowe.

- Upewnic sie, ze regulator podciénienia jest ustawiony na -250 mmHg
(-4,8 psi; -33 kPa).

« Sprawdzi¢ kanat podcisnieniowy kaniuli pod katem obecnosci skrzep6w.

« Jesli kanat jest zablokowany, przeptukac kanat podcisnienia woda sterylng.

« Jesli problem bedzie sie utrzymywat, nalezy wymienic¢ kaniule.

Nie mozna wytworzy¢
podcisnienia.

- Nawilzyc kanat woda sterylna.
« Upewnic sig, ze instrumenty maja odpowiedni rozmiar.

Nie mozna wprowadzi¢
instrument6w przez kanat kaniuli

OGRANICZONA GWARANCJA

AtriCure gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkgji tego instrumentu zachowano nalezyta starannosc. Niniejsza
gwarancja zastepuje i wytacza wszelkie inne gwarancje, ktore nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie,
wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposob, w tym miedzy innymi wszelkie domniemane gwarandje
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego zastosowania. Jedyne zobowiazanie firmy AtriCure w ramach
niniejszej gwarandji ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego instrumentu. AtriCure nie przyjmuje na siebie ani

nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia na siebie jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci lub
zobowiazan zwiazanych z tym instrumentem.

Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja tego instrumentu, a takze inne czynniki zwiazane z pacjentem,
rozpoznaniem, leczeniem, procedurami chirurgicznymi i innymi sprawami niezaleznymi od firmy AtriCure maja
bezposredni wptyw na instrument i wynik uzyskany w wyniku jego uzytkowania. AtriCure nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci dotyczacej instrumentow celowo niewtasciwie uzywanych lub tych, ktdre s3 ponownie uzywane,
odkazane lub ponownie wysterylizowane i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych lub dorozumianych, w tym
miedzy innymi gwarandji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do zamierzonego zastosowania, dotyczacych
instrumentow uzywanych niewtasciwie lub uzywanych ponownie. AtriCure nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub posrednio z celowego
niewfasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego instrumentu.

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

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 wytacznie, za zapewnienie, ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub

wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktdre s3 wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego
produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktdre s3 zwiazane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.

5. Antes da insercdo da canula na cavidade corporal, examine a funcionalidade da canula para garantir que ndo
ocorreram danos durante o transporte.

6. Examine a canula para garantir que a extremidade distal e o fio-guia ndo estdo danificados e ndo apresentam
irregularidades ou arestas vivas. Se a canula estiver danificada ou apresentar arestas vivas, nao utilize e substitua

0 produto.

7. Examine a canula para garantir que a extremidade proximal (FIGURA 2) ndo estd danificada. Se a canula estiver
danificada, ndo utilize e substitua o produto.

8. (aso prefira que a perfusdo seja realizada através do ltimen de vdcuo, aplique uma torneira de passagem
conforme ilustrado na FIGURA 2. A torneira de passagem é fornecida com a canula. Ligue a tubagem de perfusdo a
porta de perfusao, conforme apresentado na FIGURA 2. Insira a tubagem IV na bolsa de solugdo salina normal a 0,9%.

EXTREMIDADE PROXIMAL DA CANULA COM GUIA (FIGURA 2)
[1]  Tampa dacanula [4]  Torneira de passagem
[2]  Punho da canula [5]  Porta de perfusdo
[3] Portadevicuo
APLICACAO E MANIPULACAO DA CANULA
1. Remova o rotador da extremidade do fio-guia e passe o fio-guia pelo orificio existente no centro da tampa

(FIGURA 3). Reponha o rotador na extremidade proximal do fio-guia apds té-lo passado pela tampa.

A CUIDADO: Se o fio-guia ndo for inserido através do orificio existente no centro da tampa (furando a tampa ou
colocando-o completamente fora da tampa), tal podera comprometer a funcionalidade da tampa.

A(UIDADO: A ndo substituigdo do rotador expde a extremidade proximal afiada do fio-guia e poderd provocar
lesdes no paciente e/ou no utilizador.

2. Fixe atampa a extremidade do punho da canula. (Consulte a FIGURA 3)
A(UIDADO: Certifique-se de que a tampa da cdnula esta completamente encaixada no punho da canula—
se ndo o estiver, tal poderd comprometer a funcionalidade da tampa da canula.

3. Lubrifique o exterior da cdnula com uma solugdo salina esterilizada.
4. Antes da insercao no corpo, retraia completamente o fio-quia para dentro do ltimen da canula com guia
(FIGURA 4).
CANULA COM GUIA NA POSICAO DE APLICACAO DO FI0-GUIA (CONSULTE A FIGURA 4)
[1] Fio-guia [2] Extremidade distal da cénula

A AVISO A

Ainsercdo ou remogdo da canula com guia enquanto o fio-guia esté estendido pode causar lesdes ao paciente.
Retraia sempre o fio-quia para o interior do limen da c&nula com guia na sua totalidade.

5. Antes da insercdo de instrumentos, lubrifique o limen da canula injetando aproximadamente 20 ml de dgua
esterilizada ou solugdo salina através do orificio existente no centro da tampa da canula.

6. Insira 0 endoscdpio pelo orificio da tampa da canula conforme seja necessério para a visualizacao. Existe uma
linha azul no exterior da canula que pode ser utilizada como referéncia para o laparoscépio a fim de auxiliar a
visualizacdo.

7. (aso sinta resisténcia ao inserir o endoscopio, extraia o endoscépio para reajustar a respetiva posicao. Uma vez
ajustada a posicdo, volte a inserir 0 endoscépio na cdnula.

8. Insiraa canula com guia no corpo conforme seja necessario para criar espaco e visibilidade. A extremidade distal
da cdnula possui uma linha de marcagdo azul que pode ser utilizada para facilitar a orientacdo.

A(UIDADO: Né&o manipule a canula sequrando na patilha da tampa da canula. Se o fizer, poderd soltar ou remover
atampa da canula e comprometer a respetiva funcionalidade.

9. Utilize o fio-guia como auxilio a visualizacdo e ao posicionamento e manipulacao de dispositivos de insercao por
fio para procedimentos operatdrios ou de diagndstico.

10. Para utilizar um dispositivo de insercdo por fio, remova a tampa e o fio-guia da cdnula. Siga as instrucdes de
utilizagdo do dispositivo para preparar/manipular o dispositivo de insercao por fio.

AN\ aviso A\

Atampa da canula e o rotador devem ser removidos antes da insercdo e remogdo de quaisquer dispositivos de
insercao por fio— se a tampa nao for removida antes da insercao, a tampa da canula e/ou os dispositivos de
insercdo por fio podem sofrer danos, impedindo a aplicacdo da terapia pretendida.

11. Ligue uma extremidade da tubagem de vacuo a porta de vacuo (FIGURA 2, n.° 3) e a outra extremidade ao sifao
de vécuo. Defina a pressao de vacuo para —250 +/— 25 mmHg (=33 +/- 3 kPa [-4,8 +/— 0,5 psi]) para remover
fluidos. Aspire solugdo salina para melhorar a visibilidade.

A CUIDADO: Nao defina a pressao de vécuo fora do intervalo de —225 a —275 mmHg (-30,0 a —36,7 kPa
[-4,35a-5,32 psi]).
12. Retire os instrumentos cirtirgicos do limen da canula.

13. Retraia o fio-guia para dentro do limen da canula.
14. Remova a cdnula com guia do corpo.

0 , arma , limpeza e esterilizacdo deste instrumento, bem como outros fatores relativos

a0 paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirtirgicos e outras questdes fora do controlo da AtriCure,
afetam diretamente o instrumento e o resultado obtido com a sua utilizacao. A AtriCure ndo assume quaisquer
responsabilidades no que diz respeito a instrumentos deliberadamente mal utilizados ou a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados, e ndo concede quaisquer garantias, sejam explicitas ou implicitas, incluindo, entre
outras, de comerciabilidade ou adequagdo a sua utilizagdo prevista, no que diz respeito a tais instrumentos mal
utilizados ou reutilizados. A AtriCure nao serd responsabilizada por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais
ou consequenciais que resultem, direta ou indiretamente, de md utilizacdo deliberada ou reutilizacao do produto.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar a condicao aceitdvel deste produto antes da sua utilizacdo e
de garantir que o produto é apenas utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacao, incluindo, mas nao se
limitando a, garantir que o produto no é 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 reutilizacdo deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano
ou despesa relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Canula cu ghid
DESCRIEREA PRODUSULUI

Canula cu ghid (CSK-6131) este furnizatd STERILA in ambalaj nedeschis, nedeteriorat. Exclusiv de unica folosinta. A nu
se resteriliza. A nu se reutiliza. Acest produs poate fi utilizat impreund cu urmatoarele dispozitive furnizate separat:

1. Dispozitiv de coagulare din familia de produse EPi-Sense, steril, de unica folosinta (cu IU separate)
Canula nu este fabricatd din latex de cauciuc natural si nu contine PVC sau ftalati.

CARACTERISTICILE ESENTIALE ALE CANULEI CU GHID (FIGURA 1)

[1]  Element de rasucire; [3]  Portul de aspirare;
[2]  Capacul canulei; [4]  Conductor de sirmd — diametru de 0,66 mm
(0,026 in)

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

(Canula cu ghid este indicata pentru utilizare endoscopica cu scopul de a oferi acces chirurgical cardiotoracic in timpul
procedurilor minim invazive pentru tratarea aritmiei.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute.

SCOPUL PRECONIZAT

(Canula cu ghid este indicata pentru utilizare endoscopica cu scopul de a oferi acces chirurgical cardiotoracic.
UTILIZATORUL PRECONIZAT §I POPULATIA TINTA

Canula cu ghid este un dispozitiv medical destinat utilizarii de catre medicii autorizati care efectueaza proceduri
cardiace si/sau toracice pentru tratarea pacientilor care sunt supusi ablatiei epicardice pentru tratarea aritmiei.

BENEFICIUL CLINIC PRECONIZAT
Obtinerea accesului la spatiul pericardic pentru a permite ablatia epicardica in scopul tratarii aritmiei.

SPECIFICATII PRIVIND MEDIUL

Temperatura Umiditate Presiune atmosferica
Functionare Intre 10 5i 40°C (intre 5051 104°F) | 30-75% umiditate Tntre 700 si 1060 de milibari
relativa, fard condensare (1015 psi)
Transport -29-55°C (-20-131°F) 30-85% umiditate relativa | Nu este cazul
Depozitare -29-55°C(-20-131°F) 30-85% umiditate relativd | Nu este cazul

5. Inainte de a introduce canula in cavitatea corporalé, verificati functionarea canulei pentru a v asigura ci nu a
avut loc nicio deteriorare in timpul transportului.

6. Verificati canula pentru a vd asigura ca conductorul de ghidare si capatul distal nu sunt deteriorate si sunt netede,
fard margini taioase. In cazul in care canula este deteriorat sau are margini téioase, nu o folositi, ci inlocuiti produsul.
7. Verificati canula pentru a va asigura c nu exista urme de deteriorare pe capétul proximal (FIGURA 2). In cazul in
care canula este deterioratd, nu o folositi, ci inlocuiti produsul.

8. Dacd se prefera perfuzia prin lumenul de aspirare, fixati un robinet de inchidere in modul indicat in FIGURA 2.
Robinetul de inchidere este furnizat impreund cu canula. Conectati tubul de perfuzie la portul de perfuzie indicat in
FIGURA 2. Introduceti tubul IV in punga de solutie salind normald de 0,9%.

CAPATUL PROXIMAL AL CANULEI CU GHID (FIGURA 2)
[1]  Capacul canulei [4]  Robinetul de inchidere
[2]  Elementul de prindere a canulei [5]  Portul de perfuzie
[3]  Portul de aspirare

APLICAREA S MANIPULAREA CANULEI

1. Scoateti elementul de rasucire de pe capatul conductorului de sarma si introduceti conductorul de sarma prin
orificiul disponibil in centrul capacului (FIGURA 3). Puneti inapoi elementul de rdsucire pe capatul proximal al
conductorului de sirmd dupa trecerea conductorului de sarma prin capac.

A ATENTIE: Dacé nu introduceti conductorul de sarma prin orificiul din centrul capacului (perforati capacul sau il
plasati complet in afara capacului), functionarea capacului poate fi redusa.

AATEN'[IE: Nefnlocuirea elementului de rasucire expune capatul proximal ascutit al conductorului de sarma i
poate cauza vatdmarea pacientului si/sau utilizatorului.

2. Apasati pe capac pentru a-| fixa pe capatul elementului de prindere a canulei (a se vedea FIGURA 3).

AATEN]’IE: Capacul canulei trebuie sé fie fixat complet pe elementul de prindere a canulei; daca nu fixati complet
capacul, functionarea capacului canulei poate fi redusa.

3. Lubrifiati exteriorul canulei cu solutie salind sterild.
4. Retrageti complet conductorul de sérmd in lumenul canulei cu ghid (FIGURA 4) inainte de introducerea in corp.

CANULA CU GHID IN POZITIA DE APLICARE A CONDUCTORULUI DE SARMA (A SE VEDEA FIGURA 4)
[1] Conductorul de sérma [2] Capatul distal al canulei

N\ avermisment A\

Introducerea sau scoaterea canulei cu ghid in timp ce conductorul de sarma este extins poate cauza vatamarea
pacientului. Retrageti intotdeauna complet conductorul de sarmd in lumenul canulei cu ghid.

5. Inainte de a introduce instrumente, lubrifiati lumenul canulei injectand aproximativ 20 ml de apd sterild sau
solutie salind prin orificiul din centrul capacului canulei.

6. Introduceti endoscopul in orificiul din capacul canulei dupd cum este necesar pentru controlul vizual. Pe partea
exterioard a canulei se afld o linie albastra de utilizat ca pozitie de referintd pentru laparoscop in scopul controlului
vizual.

7. Dacd simtiti rezistentd fin timpul introducerii endoscopului, trageti inapoi endoscopul pentru a reajusta pozitia
acestuia. Dupa ajustarea poxzitiei, introduceti din nou endoscopul in canula.

8. Introduceti canula cu ghid in corp, dupd cum este necesar pentru a crea spatiu si a asigura vizibilitatea. Pe capatul
distal al canulei se afla o linie de marcare albastra care poate fi folositd pentru a usura orientarea.

AATENIIE: Nu manipulati canula apucénd de limba capacului canulei. Aceastd actiune poate slabi sau indepérta
capacul canulei de pe canuld, ducénd la functionare redusa.

9. Utilizati conductorul de sarmd pentru a ajuta la controlul vizual si in pozitionarea si manipularea dispozitivelor
trecute peste sarmd in cazul procedurilor chirurgicale sau de diagnosticare.

10. Pentru a folosi un dispozitiv trecut peste sirma, scoateti capacul canulei de pe canuld si conductorul de sarma.
Urmati instructiunile de utilizare privind dispoxzitivul pentru asamblarea/manipularea dispozitivului trecut peste sarma.

N\ avermisment AN\

Capacul canulei si elementul de rasucire trebuie inlaturate fnainte de introducerea si scoaterea oricdrui dispozitiv
trecut peste sarmd; daca nu inlaturati capacul inainte de introducere, riscati s& deteriorati capacul canulei si/sau
dispozitivele trecute peste sarmd, ceea ce impiedica aplicarea tratamentului vizat.

11. Conectati un capat al tubului de aspirare la portul de aspirare (FIGURA 2, nr. 3), iar celalalt capat la trapa de
aspirare. Setati presiunea de aspirare la -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa) pentru a elimina lichidul.
Aspirati solutia salind pentru a imbunatati vizibilitatea.
A ATENTIE: Nu setati presiunea de aspirare in afara intervalului cuprins intre -225 si -275 mmHg (intre -4,35 si
-5,32 psi; intre -30,0 5i -36,7 kPa).

12. Retrageti instrumentele chirurgicale din lumenul canulei.
13. Retrageti conductorul de sérma in lumenul canulei.
14. Scoateti canula cu ghid din corp.

A AVERTISMENT A

Nu modificati canula, deoarece modificarea ar putea produce margini téioase putand astfel duce la lezarea
neintentionatd a tesuturilor.

Aveti grija cand manipulati instrumente chirurgicale in apropierea capatului distal al canulei; nu prindeti capétul
distal al conductorului de sérmd cu instrumente chirurgicale si nu lasati instrumentele chirurgicale sa riména
in afara lumenului canulei in timpul manipularii. Tn acest caz, se poate tdia sau rupe canula si poate provoca
perforarea sau lezarea neintentionatd a tesutului.

AATENIIE: Cheagurile mari de sange si particulele tisulare pot bloca lumenul de aspirare si afecta aspirarea in
canula cu ghid.

AATENIIE: Pentru a evita intreruperea aspirarii sau a fluxului de perfuzie, asigurati-va ca tubulatura nu este prinsa
sau indoita in timpul coaguldrii tesutului.

LA FINALUL PROCEDURII

Scoateti canula din tesut, deconectati toate tuburile si eliminati canula si seturile de tuburi in conformitate cu
reglementdrile si planurile de reciclare locale in vigoare pentru eliminarea sau reciclarea componentelor de dispozitive.

N\ avermisment AN\

Pentru a preveni expunerea la pericole biologice, asigurati-va ca dispozitivul este eliminat conform ordonantelor
locale de reglementare si planurilor de reciclare.

A AVERTISMENT A

Canula este furnizata sterila i este destinata unei singure utilizari. A nu se reprocesa sau reutiliza. Reutilizarea
poate duce la vatamarea pacientului si/sau transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.

Verificati ambalajul dispozitivului inainte de utilizare. Dacd exista semne de deteriorare a ambalajului, sterilitatea
produsului nu poate fi asigurata, iar produsul nu trebuie utilizat.

Verificati canula si conductorul de sarma inainte de utilizare. Capatul distal al canulei si al conductorului de sérma
trebuie sé fie netede, fard margini téioase. Marginile tdioase pot cauza vitamarea pacientului. Dacd se observa
margini tdioase, dispozitivul nu trebuie utilizat.

Trebuie sa aveti grija cand introduceti sau scoateti canula cu ghid. Aplicarea unei forte excesive poate cauza
vatdmarea pacientului. Pentru a reduce frictiunea in timpul introduceri, lubrifiati canula cu solutie salind sterila.

Trebuie sd aveti grija cand manipulati canula sau conductorul de sérma. Asigurati-va intotdeauna ca nu este prins
tesut de conductorul de sarmd si adus de acesta in lumenul canulei cu ghid, deoarece acest lucru poate cauza
modificarea hemodinamicii sau lezarea neintentionatd a tesuturilor.

Aveti grija cand manipulati conductorul de sarmd, endoscopul si orice fel de dispozitive trecute peste sarma.
Forta excesiva poate deteriora canula si/sau conductorul de sirmd sau cauza lezarea neintentionata a tesuturilor.
Canula cu ghid are o durata de viatd limitatd; daca se intentioneaza mai mult de 18 cicluri de indoire a canulei,

a conductorului de sarma sau a endoscopului, se recomanda monitorizarea deteriorarii. Dacd observati deteriorari,
fnlocuiti dispozitivul.

Evitati s trageti excesiv de elementul de rdsucire. Tragerea excesiva de elementul de rasucire poate deteriora
canula si/sau conductorul de sérmd sau cauza vatdmarea pacientului.

/N averTisMENT A\

Acest dispozitiv contine cantitati mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0). Nu utilizati dispozitivul daca pacientul
prezinta sensibilitate la nichel, deoarece acest lucru poate duce la o reactie adversa a pacientului.

N\ MASURI DE PRECAUTIE:

1. Evitati rotirea excesiva a canulei cu ghid. Rotirea excesiva poate cauza indoirea tubulaturii de aspirare a canulei,
reducand aspirarea in canuld, ceea ce duce la vizibilitate redusa.

2. Evitati introducerea excesiva a canulei cu ghid in corpul pacientului. Introducerea excesiva poate reduce aspirarea
in canuld.

3. Verificati dispozitivul inainte de utilizare. Dac exista semne de deteriorare, functia produsului nu poate fi
asiguratd, iar produsul nu trebuie utilizat.

COMPLICATII POSIBILE ALE UTILIZARII CANULEI CU GHID

[1]  Traumatism produs de un obiect bont asupra [7]  Avitmii
organelor adiacente [8]  Complicatie tromboembolica
[2]  Infectie [91 Hernie
[3]  Efuziune pericardica [10] Pneumotorax
[4]  Lezareavaselor de singe [11] Conversia la sternotomie

[5]  Perforarea tesuturilor
[6] Instabilitéti hemodinamice

ECHIPAMENT NECESAR $1 PROVIZII ASIGURATE DE SPITAL

1. Set de tuburi de aspirare (steril)
2. Aspirare reglata la -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

ECHIPAMENT RECOMANDAT

1. Endoscop cu lungimea de 35 sau 45 cm (13,8 sau 17,7 in), diametrul de 5 sau 10 mm (0,2 sau 0,4 in), in functie
de utilizarea canulei.

2. 1000 ml de solutie salind normala de 0,9% sau apa sterila.

3. Dispoxzitiv de coagulare — Consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivul de coagulare cand se utilizeaza
cu canula cu ghid.

ASAMBLAREA CANULEI

1. Verificati toate pungile, cartoanele si ambalajele pentru a va asigura ca nu au fost deteriorate; in caz contrar,
produsul poate fi contaminat. Dacé se descopera o deteriorare de ambalaj, nu utilizati produsul, ci inlocuiti-1.

2. In afara campului steril, scoateti canula ambalatd in pungé din carton.

3. Utilizénd tehnici sterile, scoateti canula i tava din punga si plasati-le in apropierea pacientului.

4. Scoateti canula, capacul si robinetul de inchidere din tava.

ELIMINAREA
Dupa utilizare, acest dispozitiv trebuie tratat ca deseu medical si eliminat in conformitate cu protocolul spitalului.
SSCP

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicé (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) ale dispoxzitivului pot fi gasite in baza de date europeand privind dispozitivele medicale (Eudamed),
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed, utilizand urmétorul cod de cautare UDI-DI de baza: 08401439000000000000012ZG

INCIDENTELE GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat companiei AtriCure si autoritatii
competente din statul membru in care se afld utilizatorul si/sau pacientul.

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT

Dacd, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure, Inc., trebuie sa obtineti un numar de autorizare
areturndrii produselor (RGA — Return Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. inainte de expediere. Daca
produsul a intrat in contact cu sange sau fluide corporale, acesta trebuie curatat si dezinfectat bine inainte de ambalare.
Pentru a preveni deteriorarea in timpul transportului, produsul trebuie expediat in cutia originald sau intr-o cutie
echivalentd. De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzator cu un numar RGA si o indicatie privind riscul biologic
pe care il prezinta continutul coletului. Instructiunile privind curdtarea si materialele, inclusiv recipientele de transport
corespunzatoare, etichetele corespunzatoare si numarul RGA, pot fi obtinute de la AtriCure, Inc.

DEPANAREA

« Verificati conexiunile de aspirare.

« Asigurati-va ca regulatorul de aspirare este setat la -250 mmHg (-4,8 psi;
-33 kPa).

« Verificati dacd exista cheaguriin lumenul de aspirare al canulei.
+ In cazul in care lumenul de aspirare este infundat, clatiti-| cu apa sterila.
« Dacd problema persista, inlocuiti canula.

Aspirarea nu functioneaza

« Lubrifiati lumenul cu apa sterila.
« Asigurati-va cd instrumentele au dimensiuni corecte.

Instrumentele nu pot fi inaintate
prin lumenul canulei

GARANTIE LIMITATA

AtriCure garanteaza faptul ca acest instrument a fost conceput si fabricat cu grija rezonabild. Aceasta garantie
inlocuieste si exclude orice altd garantie care nu este mentionata in mod expres in acest document, indiferent dacé este
0 garantie expresa sau implicita in baza legislatiei sau in alt mod, inclusiv, dar férd a se limita la, orice fel de garantie
implicita comerciald sau de adecvare pentru un anumit scop. Singura obligatie care i revine companiei AtriCure in baza
acestei garantii este limitatd la repararea sau inlocuirea acestui instrument. AtriCure nu fsi asuma si nu autorizeaza nicio
alta persoand sa isi asume in locul sau nicio responsabilitate sau raspundere diferitd sau suplimentara in legaturd cu
acestinstrument.

Manipularea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea acestui instrument, precum si alti factori privind pacientul,
diagnosticul, tratamentul, procedurile chirurgicale si alte aspecte asupra cérora AtriCure nu detine controlul afecteaza
direct instrumentul si rezultatul obtinut in urma utilizarii acestuia. AtriCure nu fsi asuma responsabilitatea in cazul
instrumentelor utilizate incorect sau reutilizate, prelucrate sau resterilizate in mod intentionat si nu oferé nicio garantie
expresd sau implicitd, inclusiv, dar férd a se limita la, niciun fel de garantie comerciald sau de adecvare pentru un
anumit scop in cazul instrumentelor utilizate incorect sau reutilizate. Compania AtriCure nu raspunde pentru nicio
pierdere, daund sau cheltuiald accidentala sau subsecventa cauzata direct sau indirect de utilizarea necorespunzatoare
sau reutilizarea acestui instrument in mod intentionat.

CLAUZA 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, dauni sau cheltuiala accidentald, speciala
sau subsecventa cauzata de utilizarea necorespunzatoare sau reutilizarea acestui produs in mod intentionat, nici pentru
pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vétamarea personald sau daunele materiale.

NAVOD NA POUZITIE @

Kanyla s vodiacim drotom
POPIS VYROBKU

Kanyla s vodiacim drétom (CSK-6131) sa dodéva STERILNA v neotvorenom, neposkodenom baleni. Iba na jednorazové
poufitie. Nesterilizujte opakovane. NepouZivajte opakovane. Tento vjrobok sa moze pouzivat v spojeni s nasledujicimi
zariadeniami, ktoré sa dodavajui samostatne:

1. Koagulacné zariadenie radu EPi-Sense, sterilné, na jedno pouzitie (podla samostatného ndvodu na poutitie)
Kanyla nie je vyrobend z prirodného kaucukového latexu a neobsahuje PVC ani ftaléty.

FUNKCIE KANYLY S VODIACIM DROTOM (OBRAZOK 1)

[1]  Vytahovat [3]  Vékuovy port
[2]  Uzdver kanyly [4]  Vodiaci drot — priemer 0,66 mm (0,026 palca)
INDIKACIE POUZITIA

Kanyla s vodiacim drétom je indikovand na endoskopické poutitie na zabezpecenie kardiochirurgického pristupu pocas
minimélne invazivnych zakrokov na liecbu arytmie.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie.

ZAMYSLANY UCEL

Kanyla s vodiacim drétom je urcend na endoskopické pouZitie na zabezpecenie kardiotorakalneho chirurgického pristupu.
URCENY POUZIVATEL A CIELOVA SKUPINA

Kanyla s vodiacim drétom je zdravotnicka pomadcka urcend na pouzivanie lekdrmi s licenciou, ktori vykonavaji
kardiologické a/alebo hrudné zakroky na liecbu pacientov, ktori podstupujd epikardidlnu ablaciu na liecbu arytmie.

ZAMYSLANY KLINICKY PRINOS

Ziskanie pristupu do perikardiéIneho priestoru na umoznenie epikardidlnej ablacie na liecbu arytmie.
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ENVIRONMENTALNE SPECIFIKACIE

Teplota Vihkost Atmosféricky tlak
Prevadzka 10 az 40 °C (50 az 104 °F) 30 % — 75 % relativna 700 az 1060 milibarov
vlhkost, bez kondenzacie (10az 15 psi)
Preprava -29a755°C(-20a2131°F) | Relativna vihkost30-85% | ——
Skladovanie -29a255°C(-20az131°F) | Relativnavihkost30-85% | ——

/N varovanie AN\

Kanyla sa dodéva v sterilnom stave a je urcend len na jednorazové poufitie. Nevykonévajte regeneréciu ani
opakovane nepouzivajte. Opatovné pouitie moze spasobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekényich chordb
zjedného pacienta na druhého.

Pred pouzitim skontrolujte obal pomacky. Ak zistite akékolvek porusenie obalu, nie je mozné zarucit sterilitu
vyrobku a vyrobok sa nesmie pouzit.

Pred pouzitim skontrolujte kanylu a vodiaci drot. Uistite sa, Ze distalny koniec kanyly a vodiaci drét su
hladké bez ostrych okrajov. Ostry okraj mdze spasobit pripadné zranenie pacienta. V pripade ostrych okrajov
pomadcku nepoufite.

Pri zavédzani alebo vyberani kanyly s vodiacim systémom treba postupovat opatrne. PouZitie nadmernej sily
by mohlo sposobit pripadné zranenie pacienta. Na zniZenie trenia pocas zavédzania zvlhcite kanylu sterilngm
fyziologickym roztokom.

S kanylou alebo vodiacim drotom manipulujte opatrne. Vzdy sa uistite, Ze vodiaci drot nezachytil Ziadne tkanivo
a nedostalo sa do kanyly s vodiacim limenom, pretoze to moze sposobit zmenu hemodynamiky alebo netimyselné
poskodenie tkaniva.

Pri manipuldcii s vodiacim drétom, laparoskopom a akymikolvek pomackami cez dr6t je potrebné postupovat
opatrne. Nadmernd sila moze poskodit kanylu a/alebo vodiaci drot alebo sposobit nedmyselné poskodenie
tkaniva. Kanyla s vodiacim drétom ma obmedzend funkénd Zivotnost; ak sa plénuje viac ako 18 cyklov ohybu
kanyly, vodiaceho drétu alebo endoskopu, odportca sa sledovat, ¢i nedoslo k poskodeniu. Ak zistite poskodenie,
zariadenie vymeiite.

Vyhnite sa nadmernému tahaniu vytahovaca. Nadmerné tahanie vytahovaca moze poskodit kanylu a/alebo vodiaci
drét, pripadne spdsobit zranenie pacienta.

A VAROVANIE A

Této pomdcka obsahuje malé mnozstvo niklu (¢. CAS 7440-02-0). Pomdcku nepouZzivajte, ak je pacient
ctlivy na nikel, pretoze to mdze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

ABEZPECNOSTNE OPATRENIA:

1. Vyhnite sa nadmerému otacaniu kanyly s vodiacim drotom. Nadmerné otdcanie moze sposobit zalomenie
vakuovej hadicky kanyly, ¢im sa znizi odsévanie kanyly, a tym sa obmedzi viditelnost.

2. Vyhnite sa nadmernému zavedeniu kanyly s vodiacim drétom do tela pacienta. Nadmerné zavedenie moze znizit
odsdvanie kanyly.

3. Pred pouzitim skontrolujte pomdcku. Ak zistite akékolvek poskodenie, nie je mozné zarucit funkénost vyrobku

a vyrobok sa nesmie pouzit.

MOZNE KOMPLIKACIE PRI POUZIVANI KANYLY S VODIACIM DROTOM

[1]  Tupé poranenie prilahlych organov [7]  Arytmie

[2] Infekcia [8]  Tromboembolické komplikacie
[3]  Perikardidlny vypotok [9]  Prietrz

[4]  Poranenie ciev [10] Pneumotorax

[5]  Perfordcia tkaniva [11] Konverzia na sternotomiu

[6]  Hemodynamickd nestabilita
POZADOVANE VYBAVENIE A MATERIAL POSKYTOVANY NEMOCNICOU

1. Sdprava vakuovych hadiciek (sterilnd)
2. Vdkuum regulované na -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

ODPORUCANE VYBAVENIE

1. Endoskop s dfzkou 35 alebo 45 cm (13,8 alebo 17,7 palca), priemer 5 alebo 10 mm (0,2 alebo 0,4 palca),

v zdvislosti od poutitia kanyly.

2.1000 ml 0,9 % fyziologického roztoku alebo sterilnej vody.

3. Pomdcka na koaguldciu — v pripade poutitia s kanylou s vodiacim drdtom si pozrite ndvod na pouzitie pomacky
na koagulciu.

NASTAVENIE KANYLY

1. Skontrolujte v3etky vreckd, kartény a obaly, aby ste sa uistili, Ze nedoslo k poskodeniu obalu, ktoré by mohlo
spdsobit kontamindciu vyrobku. V pripade, Ze je obal poskodeny, vyrobok nepouzivajte a vymeiite.

2. Kanylu s vreckom vyberte z kartonu mimo sterilného pola.

3. Sterilnymi technikami vyberte kanylu a zasobnik z vrecka a umiestnite ich v blizkosti pacienta.

4. Vyberte kanylu, uzéver a uzatvaraci koht zo zésobnika.

/N varovanie AN\

Pri vyberani kanyly z obalu treba dbat na to, aby vodiaci drdt, uzaver kanyly a uzatvaraci kohdt zostali v sterilnom
poli, ¢im sa znizi riziko infekcie.

5. Pred zavedenim kanyly do telesnej dutiny skontrolujte jej funkcnost, aby ste sa uistili, Ze pocas prepravy nedoslo
k jej poskodeniu.

6. Skontrolujte kanylu, ¢i nie je poskodeny distalny koniec a vodiaci drdt a ¢i st hladké bez ostrych hrén. Ak je kanyla
poskodend alebo ma ostré hrany, vyrobok vymerite, nepouzivajte ho.

7. Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny proximalny koniec kanyly (OBRAZOK 2). Ak je kanyla poskodend, vyrobok
vymeiite, nepouzivajte ho.

8.V pripade uprednostnenia perfiizie cez vakuovy limen pripojte uzatvaraci kohtt podla znézornenia na OBRAZKU
2. Ku kanyle sa doddva uzatvéraci kohdit. Pripojte perfiiznu hadicku k perfiznemu otvoru na OBRAZKU 2. Vlozte IV
hadicku do vrecka s beznym 0,9 % fyziologickym roztokom.

PROXIMALNY KONIEC KANYLY S VODIACIM DROTOM (OBRAZOK 2)
[1] Uzdver kanyly [4]  Uzatvdraci kohdt
[21  Uchytkanyly [5]  Perfizny port
[3]  Vékuovy port

NASADENIE KANYLY A MANIPULACIA S NOU

1. Odstraite vytahovac z konca vodiaceho drotu a prevlecte vodiaci drét cez volny otvor v strede uzaveru
(OBRAZOK 3). Po prevleceni vodiaceho drétu cez uzéver nasadte vytahova na proximélny koniec vodiaceho drotu.

A UPOZORNENIE: Ak sa vodiaci drot neumiestni cez otvor v strede uzéveru (prepichnutie uzaveru alebo
umiestnenie mimo uzaveru), moze sa znizit funkénost uzéveru.

AUPOZORNENIE: Ak sa vytahova¢ nevymeni, odhali sa ostry proximalny koniec vodiaceho drdtu a moze sposobit
poranenie pacienta a/alebo pouZivatela.

2. ZIatlatte uzaver na koniec tichytu kanyly. (Pozri OBRAZOK 3)
AUPOZORNENIE: Uistite sa, Ze je uzdver kanyly tpIne pripojeny k ichytu kanyly — ak uzaver nepripojite tpine,
moze sa obmedzit jeho funkcnost.

3. Vonkajsiu Cast kanyly zvlhcite sterilnym fyziologickym roztokom.
4. Pred zavedenim do tela iplne zasurite vodiaci drét do Iimenu kanyly s vodiacim dr6tom (OBRAZOK 4).

KANYLA S VODIACIM DROTOM V POLOHE NA NASADENIE VODIACEHO DROTU (POZRI 0BRAZOK 4)
[1] Vodiaci drot [2] Distélny koniec kanyly

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dovodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné
spolocnost AtriCure, Inc. poziadat o Cislo autorizacie névratu tovaru (RGA). Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo
telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim dokladne vycistit a vydezinfikovat. Mal by sa posielat bud'v origindlnej
Skatuli, alebo ekvivalentnej Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom
RGA a stitkom oznacujicim biologicky nebezpecn povahu obsahu zdsielky. Pokyny k Cisteniu a materidlom, vratane
vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.

ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

« Skontrolujte vakuové pripojenia.
« Skontrolujte, ¢i je reguldtor vakua nastaveny na -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa).
Nie je mozné vytvorit - . . P . .
podtak « Skontrolujte, ¢i sa vo vakuovom limene kanyly nenachddzaju krvné zrazeniny.
« Ak je upchaty, preplachnite vakuovy limen sterilnou vodou.
« Ak problém pretrvava, vymeite kanylu.
Nastroje v limene kanyly « Limen zvlhdite sterilnou vodou.
sa nedaju posuvat « Uistite sa, Ze nastroje maju spravnu velkost.
OBMEDZENA ZARUKA

Spolocnost AtriCure vyhlasuje, Ze pri navrhovani a vjrobe tohto pristroja bola pouita primerana starostlivost. Tato
zéruka nahrddza a vylucuje v3etky ostatné zaruky, ktoré nie s vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyjadrené
alebo predpokladané zo zkona alebo inak, vrétane, okrem iného, vietkych predpokladanych zéruk obchodovatelnosti
alebo vhodnosti na konkrétne pouZitie. Jediny zavézok spolocnosti AtriCure vyplyvajtici z tejto zdruky je obmedzeny na
opravu alebo vymenu tohto pristroja. Spolocnost AtriCure neprebera ani neopraviiuje ind osobu prevziat za fiu Ziadnu
int alebo dodatocni zodpovednost alebo zaruku za tejto pristroj.

Manipuldcia, skladovanie, Cistenie a sterilizécia tohto pristroja, rovnako ako aj dalsie faktory tykajtice sa pacienta,
diagnostiky, liecby, chirurgickych zékrokov a dalSich zéleZitosti, ktoré spolocnost AtriCure nemdze ovplyvnit, maji
priamy dopad na vykon a vysledky pristroja. Spolocnost AtriCure nepreberd Ziadnu zodpovednost za dosledky
timyselného nesprévneho poufitia pristroja alebo opakovaného poufitia pristroja alebo opétovného spracovania alebo
sterilizdcie pristroja a neposkytuje priame ani predpokladané zaruky, vrdtane, ale nielen, obchodovatelnosti alebo
vhodnosti na zamysfané pouzitie v ddsledku nespravneho alebo opétovného poutitia pristroja. Spolocnost AtriCure
nezodpovedd za akékolvek ndhodné alebo nésledné straty, $kody alebo vydavky, ktoré vzniknt priamo alebo nepriamo
v dosledku amyselného nesprdvneho pouZitia alebo opakovaného pouZitia pristroja.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpedenie,
Ze produkt sa pouziva len spdsobom popisanym v tomto nédvode na poutZitie, vratane, no nielen, zabezpecenia,
7e produkt sa nebude pouzivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvldstne aleho nésledné straty,
$kody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym pouzitim alebo opakovanym pouzitim tohto
produktu, vrétane akejkolvek straty, skody alebo vydavkov, ktoré stvisia s poranenim 0séb alebo Skodami na majetku.

NAVODILA ZA UPORABO @

Kanila z vodilom
OPIS IZDELKA

Kanile z vodilom (CSK-6131) so dobavljene STERILNE v neodprti, neposkodovani ovojnini. Samo za enkratno uporabo.
Ne sterilizirajte znova. Ne uporabite znova. Ta izdelek se lahko uporablja v povezavi z naslednjimi pripomocki, ki so na
voljo loceno:

1. DruZina pripomockov za koagulacijo EPi-Sense, sterilna, za enkratno uporabo (v locenih navodilih za uporabo)
Kanila ni izdelana iz lateksa iz naravnega kavcuka in ne vsebuje PVC ali ftalatov.

KANILA ZVODILOM — KLJUCNE LASTNOSTI (SLIKA 1)

[1]  Zategovalnik [3]  Vakuumski prikljucek
[2]  Pokrovcek kanile [4]  Vodilna Zica — premer 0,66 mm (0,026 palca)
INDIKACIJE ZA UPORABO

Kanila z vodilom je indicirana za endoskopsko uporabo za zagotavljanje kardiotorakalnega kirurskega pristopa med
minimalno invazivnimi posegi za zdravljenje aritmije.

KONTRAINDIKACUE

Ni znanih kontraindikacij.

PREDVIDENI NAMEN

Kanile z vodilom so namenjene za endoskopsko uporabo za pripravo kardiotorakalnega kirurskega dostopa.
PREDVIDENI UPORABNIKI IN CILINA POPULACLJA

Kanila z vodilom je medicinski pripomocek, ki ga lahko uporabljajo zdravniki z licenco, ki izvajajo sréne in/ali torakalne
posege za zdravljenje bolnikov, pri katerih se izvaja epikardialna ablacija za zdravljenje aritmije.

PREDVIDENA KLINICNA KORIST
Pristop do perikardialnega prostora, ki omogoca epikardialno ablacijo za zdravljenje aritmije.

OKOLJSKE SPECIFIKACIJE

Temperatura Vlaznost Atmosferski tlak
Uporaba 10 do 40 °C (50 do 104 °F) 30-75-% relativna vlaznost, | 700 do 1060 milibar
brez kondenzacije (10 do 15 psi)
Transport —29d055°C(-20do 131°F) | 30-85-% relativnavlaznost | Nipodatka
Shranjevanje —29do55°C(-20do 131°F) | 30-85-% relativna viaznost | Nipodatka

6. Vluknjo v pokrovcku kanile vstavite endoskop, kot je potrebno za vizualizacijo. Na zunanji strani kanile je
modra ¢rta, ki se uporablja kot referenca za laparoskop, da se izboljsa vizualizacijo.

7. Ce med vstavljanjem endoskopa zacutite upor, ga povlecite nazaj in ponovno nastavite njegov polozaj.

Po prilagoditvi poloZaja ponovno vstavite endoskop v kanilo.

8. Vstavite kanilo z vodilom v telo kot Zelite, da ustvarite ustrezen prostor in vidljivost. Na distalnem koncu kanile
je modra oznacevalna ¢rta, ki jo lahko uporabite za lazjo orientacijo.

ASVARILO: S kanilo ne ravnajte tako, da primete za jezicek na pokrovcku kanile. S tem lahko sprostite ali odstranite
pokrovéek kanile s kanile, kar lahko povzroci slabse delovanje.

9. Vodilno Zico uporabite za pomo¢ pri vizualizaciji ter pri namescanju in manipulaciji pripomockov, ki uporabljajo
7ico, za operativne ali diagnosticne posege.

10. Ce elite uporabiti pripomocek, ki se uvede prek Zice (over-the-wire), s kanile in vodilne Zice kanile odstranite
pokrovcek kanile. Pri nastavitvi/manipulaciji pripomocka, ki uporablja Zico, upostevajte navodila za uporabo
pripomocka.

/N opozorito A\

Pokrovcek kanile in zategovalnik je treba odstraniti pred vstavitvijo in odstranitvijo kakr$nih koli pripomockov,
ki uporabljajo Zico — ce pokrovcka pred vstavitvijo ne odstranite, lahko pride do poskodb pokrovcka kanile in/ali
pripomockov, ki uporabljajo Zico, kar prepreci uporabo predvidenega zdravljenja.

11. En konec vakuumske cevi prikljucite na vakuumski prikljucek (SLIKA 2, 5t. 3), drugega pa na vakuumski lovilnik.
Vakuumski tlak nastavite na —250 +/— 25 mmHg (4,8 +/-0,5 psi; -33 +/— 3 kPa), da odstranite tekocino. Odsesajte
fiziolosko raztopino, da izboljsate vidljivost.

A SVARILO: Vakuumskega tlaka ne nastavljajte zunaj razpona od —225 do —275 mmHg (4,35 do —5,32 psi;
-30,0 do—36,7 kPa).

12. Kirurske instrumente umaknite iz svetline kanile.
13. Vodilno Zico umaknite v svetlino kanile.
14. Odstranite kanilo z vodilom iz telesa.

me kanulé.
3. Kontrolloni pajisjen pérpara pérdorimit. Nése konstatohen démtime, funksioni i produktit nuk mund té
garantohet dhe produkti nuk duhet té pérdoret.

KOMPLIKACIONE TE MUNDSHME TE PERDORIMIT TE KANULES ME UDHEZUES

[1]  Traumé nga goditja e organeve ngjitur [7]  Aritmi

[2]  Infeksion [8]  Komplikacion tromboembolik
[3]  Efuzion perikardial [9]  Hemie

[4]  Démtim i enéve té gjakut [10] Pneumotoraksi

[5]  Perforacioniindeve [11] Konvertimi né sternotomi

[6]  Pagéndrueshméri hemodinamike
PAJISJET EDOMOSDOSHME DHE TE OFRUARA NGA SPITALI

1. Kompletii tubit té vakuumit (steril)
2. Vakuum i rrequlluar né -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

PAJISJET E REKOMANDUARA

1. Endoskop me gjatési 35 ose 45 cm (13,8 ose 17,7 ing), diametér 5 ose 10 mm (0,2 ose 0,4 inc), né varési t&
pérdorimit té kanulés.

2. 1000 mL solucion salin normal 0,9% ose ujé steril.

3. Pajisja e koagulimit — Referojuni udhézimeve té pérdorimit té pajisjes sé koagulimit kur pérdoret me kanulén
me udhézues.

VENDOSJA E KANULES

1. Inspektoni té gjitha geset, kutité dhe ambalazhimin pér t'u siguruar & ambalazhi t& mos keté pésuar asnjé
démtim, i cili mund té ¢ojé né kontaminim té produktit. Nése diktohet démtim i ambalazhit, mos e pérdorni
produktin, por zévendésojeni até.

2. Jashté fushés sterile, higni nga kutia kanulén me gese.

3. Duke pérdorur teknika sterile, higeni kanulén dhe tabakané nga gesja dhe vendoseni prané pacientit.

4. Higeni kanulén, kapakun dhe valvulén e kontrollit nga tabakaja.

/N opozorito A\

Ne spreminjajte kanile — zaradi sprememb lahko nastanejo ostri robovi, ki lahko povzrodijo nenamerne
poskodbe tkiva.
Pri ravnanju s kirurSkimi instrumenti v bliZini distalnega konca kanile bodite previdni — distalnega konca vodilne
Zice ne smete stisniti s kirurSkimi instrumenti ali dovoliti, da bi se kirurski instrumenti med delom zadrZevali izven
svetline kanile. S tem lahko prerezete ali zlomite kanilo in povzrocite perforacijo tkiva ali nenamerne poskodbe.

/N paracasmirim AN\

Gjaté hegjes sé kanulés nga ambalazhi duhet té tregohet kujdes pér té garantuar qé teli udhézues, kapaku i kanulés
dhe valvula e kontrollit té géndrojné brenda fushés sterile pér té reduktuar rrezikun e infeksionit.

ASVARILO: Veliki krvni strdki in delci tkiva lahko Sijo vak ko svetlino in poslabsajo aspiracijo do kanile
zvodilom.

ASVARILO: Da preprecite prekinitev vakuuma ali perfuzijskega pretoka, poskrbite, da se cevi med koagulacijo tkiva
ne zapletejo ali prepognejo.

0B ZAKLJUCKU POSEGA

Odstranite kanilo iz tkiva, odklopite vse cevi ter zavrzite kanile in komplete cevi v skladu z lokalnimi predpisi in nacrti za
recikliranje za odstranjevanje ali recikliranje sestavnih delov pripomocka.

A OPOZORILO A

Zagotovite, da pripomocek zavrZete skladno z naslednjimi lokalnimi viadnimi odloki in nacrti za recikliranje,
da preprecite izpostavitev bioloski nevarnosti.

A VAROVANIE A

Zavedenie alebo odstranenie kanyly s vysunutym vodiacim drotom moZe spdsobit pripadné zranenie pacienta.
Vidy dplne zasuiite vodiaci drot do kanyly s vodiacim limenom.

5. Pred zavedenim ndstrojov zvlhcite ldmen kanyly vstreknutim priblizne 20 ml sterilnej vody alebo fyziologického
roztoku cez otvor v strede uzaveru kanyly.

6. Do otvoru v uzdvere kanyly vlozte laparoskop, ak je to potrebné na ticely vizualizicie. Na vonkaj3ej strane kanyly
je modr Ciara, ktord sa pouZiva ako referencia pre laparoskop na pomoc pri vizualizacii.

7. Ak pri vkladani laparoskopu pocitite odpor, potiahnite ho spét a upravte jeho polohu. Po upraveni polohy opat
vlozte laparoskop do kanyly.

8. Kanylu s vodiacim systémom vlozte do tela podla potreby, aby ste vytvorili priestor a zabezpeili viditelnost.

Na distélnom konci kanyly je vyzna¢end modré znackovacia Ciara, ktord sa mdze pouZit na ulahcenie orientdcie.

AUPOZORNENIE: Nemanipulujte s kanylou tak, Ze uchopite vystupok uzaveru kanyly. Takymto sposobom sa moze
uvolnit alebo odstranit uzdver z kanyly, o moze spdsobit obmedzenie jej funkénosti.

9. Poufite vodiaci drot na pomoc pri vizualizdcii a pri umiestriovani a manipuldcii s drotovymi pomdckami pri
operacnych alebo diagnostickych postupoch.

10. Ak chcete pouZit drotovi pomdcku, odstrarite uzaver kanyly z kanyly a vodiaceho drotu kanyly. Pri nastavovani
drotovej pomdcky a manipuldcii s fiou postupuijte podfa ndvodu na pouzitie pomacky.

/N varovanie A\

Pred zavedenim a odstranenim akychkolvek drdtovych pomdcok odstrarite uzéver kanyly a vytahovac.
Neodstrénenie uzaveru pred zavedenim méze viest k poskodeniu uzéveru kanyly a/alebo drotovej pomécky,
¢o zabrani aplikdcii planovanej liechy.

11. Pripojte jeden koniec vakuovej hadicky k vakuovému otvoru (OBRAZOK 2, ¢. 3) a druhy do vékuovej poistky.
Nastavte podtlak na -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa), aby sa odstrénila tekutina. Odsajte
fyziologicky roztok na zlep3enie viditelnosti.

A UPOZORNENIE: Nenastavujte podtlak mimo rozsahu -225 az -275 mmHg (-4,35 a -5,32 psi; -30,0 az -36,7 kPa).

12. Vytiahnite chirurgické néstroje z limenu kanyly.
13. Zatiahnite vodiaci drot do limenu kanyly.
14. Vyberte kanylu s vodiacim drotom z tela.

/N varovanie AN\

Kanylu neupravujte — iprava by mohla spasobit vznik ostrych hran, ktoré by mohli spdsobit nedmyselné
poskodenie tkaniva.

Pri manipulacii s chirurgickymi néstrojmi v blizkosti distéIneho konca kanyly je potrebné postupovat opatrne.

Pocas manipulacie nezvierajte chirurgickymi nastrojmi distalny koniec vodiaceho drétu a zabrarite, aby boli

chirurgické nastroje mimo limenu kanyly. Takyto postup moze spasobit prerezanie alebo zlomenie kanyly a
perforéciu tkaniva alebo nedmyselné poskodenie.

AUPOZORNENIE: Velké krvné zrazeniny a Ciastocky tkaniva mdzu upchat vakuovy limen a zhorsit odsévanie do
kanyly s vodiacim drotom.

AUPOZORNENIE: Aby ste zabranili preruseniu vékua alebo perfiizneho toku, zabezpecte, aby hadicky neboli pocas
koaguldcie tkaniva zovreté alebo zalomené.

UKONCENIE POSTUPU

Odstranite kanylu z tkaniva, odpojte vietky hadicky a zlikvidujte kanylu a sipravu hadiciek podfa miestnych nariadeni
aplénov recykldcie na likvidaciu alebo recykldciu stcasti pomacky.

/N varovanie A\

Zabezpecte, aby sa pomdcka zlikvidovala v stilade s miestnymi regulacnymi nariadeniami a planmi recykldcie,
aby sa zabranilo vystaveniu biologickému nebezpecenstvu.

LIKVIDACIA

Po poutiti by sa s touto pomackou malo zaohchddzat ako so zdravotnickym odpadom a mala by sa zlikvidovat podla
nemocnicného protokolu.

SSCP

Stihrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky mozno ndjst v eurépskej databaze zdravotnickych pomocok
(Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed na zéklade zdkladného vyhladavacieho kfica UDI-DI:
08401439000000000000012ZG

ZAVAZNY INCIDENT

Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytne v stivislosti s touto zdravotnickou pomdckou, musi byt nahlseny spolocnosti
AtriCure a prislusnému tradu v clenskom Stéte, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

/N opozorito A\

Kanila je dobavljena sterilna in je namenjena samo za enkratno uporabo. Ne obdelujte ali uporabite znova. Ponovna
uporaba lahko povzrodi telesne poskodbe bolnika in/ali prenos nalezljive bolezni z enega bolnika na drugega.

Pred uporabo preglejte ovojnino pripomotka. Ce opazite, da je ovojnina okrnjena, sterilnosti izdelka ni mogoce
zagotoviti in ga zato ne smete uporabiti.

Pred uporabo preglejte kanilo in vodilno Zico. Preverite, ali sta distalni konec kanile in vodilna Zica gladka in brez
ostrih robov. Ostri robovi lahko poskodujejo bolnika. Ce najdete oster rob, pripomotka ne smete uporabljati.

Pri vstavljanju ali odstranjevanju kanile z vodilom morate biti previdni. Uporaba prekomerne sile lahko povzroci
poskodbe bolnika. Za zmanjsanje trenja med vstavljanjem navlazite kanilo s sterilno fiziolosko raztopino.

Pri rokovanju s kanilo ali vodilno Zico morate biti previdni. Vedno pazite, da se vodilna Zica ne zatakne za tkivo
in ga ne vnese v kanilo z vodilno svetlino, saj lahko to povzroci spremembo hemodinamike ali nenamerno
poskodbo tkiva.

Pri delu z vodilno Zico, endoskopom in vsemi pripomocki, names¢enimi z Zico, morate biti previdni. Prekomerna sila
lahko poskoduje kanilo in/ali vodilno Zico ali povzrodi nenamerne poskodbe tkiva. Zivljenjska doba kanile z vodilom
je omejena; ce je predvidenih vec kot 18 ciklov upogibanja kanile, vodila ali opti¢nega aparata, je priporocljivo
spremljati, ali ni priglo do poskodb. Ce opazite poskodbe, zamenjajte pripomocek.

Izogibajte se pretiranemu vlecenju zategovalnika. Pretirano vlecenje zategovalnika lahko poskoduje kanilo in/ali
vodilno Zico ali povzroci poskodbe bolnika.

N\ opozorito A\

Pripomocek vsebuje majhne kolicine niklja (St. CAS: 7440-02-0). Pripomocka ne uporabljajte,
Ce je bolnik obcutljiv na nikelj, saj lahko pride do neZelene reakcije bolnika.

/I\ PREVIDNOSTNI UKREP!:

1. lzogibajte se pretiranemu vrtenju kanile z vodilom. Zaradi pretiranega vrtenja se lahko vakuumska cev kanile
prepogne, kar zmanjsa aspiracijo kanile in tako zmanjsa vidljivost.

2. Kanile z vodilom ne vstavljajte pregloboko v telo bolnika. Zaradi preglobokega vstavljanja se lahko zmanjsa
aspiracija kanile.

3. Pripomocek pred uporabo preglejte. Ce opazite poskodbe, delovanja izdelka ni mogoce zagotoviti in ga zato ne
smete uporabiti.

MOZNI ZAPLETI PRI UPORABI KANILE Z VODILOM

[1]  Tope poskodbe sosednjih organov [7]  Aritmije

[2]  Okuzba [8]  Trombemboli¢ni zaplet
[3]  Perikardniizliv [9]  Hemija

[4]  Poskodba Zile [10] Pnevmotoraks

[5]  Perforacija tkiva [11] Konverzija v sternotomijo

[6]  Hemodinamske nestabilnosti
POTREBNA OPREMA IN PRIPOMOCKI, KI JIH ZAGOTOVI BOLNISNICA

1. Komplet vakuumskih cevi (sterilen)
2. Regulacija vakuuma pri —250 mmHg (4,8 psi; —33 kPa)

PRIPOROCENA OPREMA

1. Dolzina 35 ali 45 cm (13,8 ali 17,7 in), premer 5 ali 10 mm (0,2 ali 0,4 in), odvisno od uporabe kanile.
2. 1.000 ml 0,9-odstotne fizioloSke raztopine ali sterilne vode.

3. Pripomocek za koagulacijo — ¢e pripomocek uporabljate s kanilo z vodilom, glejte navodila za uporabo
pripomocka za koagulacijo

NASTAVITEV KANILE

1. Preverite vse vrecke, Skatle in ovojnine ter se prepricajte, da ni prislo do poskodb embalaze, ki bi lahko povzrocile
kontaminacijo izdelka. Ce odkrijete poskodbe na ovojnini, izdelka ne uporabite in ga zamenjajte.

ODSTRANJEVANJE

Po uporabi je treba ta pripomocek obravnavati kot medicinski odpadek in ga odstraniti v skladu z lokalnim bolnisnicnim
protokolom.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI (SSCP)

Povzetek varnosti in Klinicne ucinkovitosti pripomocka je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(Eudamed) na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed z uporabo naslednjega osnovnega iskalnega kljuca UDI-DI:
08401439000000000000012ZG

RESEN DOGODEK

0 vsakem resnem dogodku v zvezi s tem pripomockom je treba porocati druzbi AtriCure in pristojnemu organu drZave
clanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

(e morate ta izdelek zaradi kakrnega koli razloga vniti druzbi AtriCure, Inc., morate od druzbe AtriCure, Inc. pred
posiljanjem pridobiti Stevilko dovoljenja za vrailo blaga (RGA — return goods authorization). Ce je bil izdelek v stiku s
krvjo ali telesnimi tekocinami, ga morate pred pakiranjem temeljito oistiti in razkuZiti. Poslati ga morate v originalni
Skatli ali enakovredni Skatli, da preprecite poskodbe med prevozom. Poleg tega mora biti posiljka pravilno oznacena s
stevilko RGA in navedbo bioloske nevarnosti vsebine posiljke. Navodila za ¢iscenje in materiale, vklju¢no z ustreznimi
zabojniki za posiljanje, pravilno oznacbo in Stevilko RGA, lahko dobite pri druzbi AtriCure, Inc.

ODPRAVLJANJE TEZAV

« Preverite vakuumske prikljucke.

« Preverite, ali je vakuumski regulator nastavljen na —250 mmHg
(4,8 psi; —33 kPa).

« Preglejte, ali so v vakuumski svetlini kanile prisotni strdki.

- (eje zamasena, vakuumsko svetlino sperite s sterilno vodo.

Crpanje vakuuma ni mogoce

- (e tezava ne izgine, zamenjajte kanilo.

Instrumentov ni mogoce pomikati naprej « Svetlino navlazite s sterilno vodo.
skozi svetlino kanile « Prepricajte se, da so instrumenti pravilne velikosti.
OMEJENO JAMSTVO

Druzba AtriCure zagotavlja, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega instrumenta skrbna v razumni meri. To jamstvo
nadomes¢a in izkljucuje vsa druga jamstva, ki niso izrecno izrazena tukaj, izrazena ali nakazana z izvajanjem zakonov ali
drugace, in med drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali doloceno uporabo. Obveznost druzbe AtriCure
v skladu s tem jamstvom je omejena na popravilo ali zamenjavo tega instrumenta. Druzba AtriCure ne pricakuje in ne
pooblasca nobene druge osebe, da prevzame odgovornost v zvezi s prodajo ali uporabo tega instrumenta.

Ravnanje, skladiscenje, Ciscenje in sterilizacija tega instrumenta ter drugi dejavniki, ki se nanasajo na bolnika, diagnozo,
zdravljenje, kirurske posege in druge zadeve, ki niso pod nadzorom druzbe AtriCure, neposredno vplivajo na instrument
in rezultat, pridobljen z njegovo uporabo. Druzba AtriCure ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi znamero
napacno uy imi ali ponovno uporabljenimi, predelanimi ali ponovno steriliziranimi instrumenti in zavraca

vsa jamstva, izrazena ali implicitna, med drugim tudi vsa jamstva glede primernosti za prodajo ali doloceno uporabo
taksnih napacno uporabljenih ali p porabljenih instrumentov. Druzba AtriCure ne odgovarja za kakrino koli
nakljucno ali posledicno izgubo, Skodo ali stroske, ki so neposredna ali posredna posledica namerne napacne uporabe
ali ponovne uporabe tega instrumenta.

I1ZJAVA 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
izgubo, 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.

UDHEZIMET E PERDORIMIT

Kanula me udhézues
PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Kanula me udhézues (CSK-6131) ofrohet STERILE né paketim té pahapur dhe té padémtuar. Vetém pér njé pérdorim.
Mos e risterilizoni. Mos e ripérdorni. Ky produkt mund té pérdoret s& bashku me pajisjet vijuese té ofruara vegmas:

1. Pajisja e koagulimit e familjes EPi-Sense, sterile, njépérdoriméshe (me udhézime té vecanta pérdorimi)
Kanula nuk éshté prodhuar me lateks gome natyrale dhe nuk pérmban PVC ose ftalate.

VEGORITE KRYESORE TE KANULES ME UDHEZUES (FIGURA 1)
[1]  Boshti rrotullues; [3] Porta e vakuumit;
[2]  Kapakuikanulés; [4]  Teli udhézues - me diametér 0,66 mm (0,026 ing)

INDIKACIONE PER PERDORIMIN

Kanula me udhézues indikohet pér pérdorim endoskopik pér té siguruar akses kirurgjikal kardiotorakal gjaté
procedurave minimalisht invazive pér trajtimin e aritmisé.

KUNDERINDIKACIONET

Nuk njihen kundérindikacione.

QELLIMI I SYNUAR

Kanula me udhézues synohet pér pérdorim endoskopik pér té siguruar akses kirurgjikal kardiotorakal.
PERDORUESIT DHE POPULLSIA E SYNUAR

Kanula me udhézues éshté njé pajisje mjekésore pér pérdorim nga mjeke té licencuar, té cilét kryejné procedura
kardiake dhe/ose torakale pér trajtimin e pacientéve qé i nénshtrohen ablacionit epikardial pér trajtimin e aritmisé.

PERFITIMET E SYNUARA KLINIKE
Sigurimi i aksesit né hapésirén perikardiale pér té lejuar ablacionin epikardial pér trajtimin e aritmisé.

SPECIFIKIMET MJEDISORE

2. Zunaj sterilnega polja odstranite kanilo v vrecki iz skatle. e 5 —— e
3. Ssterilno tehniko odstranite kanilo in pladenj iz vrecke in ju postavite v blizino bolnika. emperatura ageshtia resloni atmostert
4. S pladnja odstranite kanilo, pokrovek in zaporno pipo. Funksionimi 10 deri né 40°C Lagéshtia relative 700 deri né 1060 milibar
(50 deri né 104°F) jokondensuese 30% —75% | (10 deriné 15 psi)
Gjaté transportit -29 deri né 55°C Lagéshtia relative NUK ZBATOHET
/N opozorito /AN fté transp g
(-20 deriné 131°F) 30-85%
Pri odstranjevanju kanile iz ovojnine pazite, da vodilna Zica, pokrovcek kanile in petelincek ostanejo v sterilnem
polju, da se zmanj3a tveganje okuzbe. Gjaté ruajtjes -29 deri né 55°C Lagéshtia relative NUK ZBATOHET
(-20 deriné 131°F) 30-85%

5. Preden vstavite kanilo v telesno votlino, preverite funkcionalnost kanile in se prepricajte, da med transportom ni
prilo do poskodb.

6. Preglejte kanilo in se prepricajte, da distalni konec in vodilna Zica nista poskodovana in sta gladka, brez ostrih
robov. Ce je kanila poskodovana ali ima ostre robove, je ne uporabljajte — izdelek
7. Preglejte kanilo, da zagotovite, da proksimalni konec (SLIKA 2) ni poskod
uporabite — izdelek zamenjajte.

8. (e zelite perfuzijo skozi vakuumsko svetlino, pritrdite zaporno pipo, kot je prikazano na SLIKI 2. Kanili je prilozen
petelincek. Perfuzijsko cev prikljucite na perfuzijsko odprtino na SLIKI 2. Intravensko cevko vstavite v vrecko z
0,9-odstotno fiziolosko raztopino.

PROKSIMALNI KONEC KANILE Z VODILOM (SLIKA 2)
[1]  Pokrovcek kanile [4]  Petelincek
[2]  Drzalo kanile [5]  Perfuzijska odprtina
[3]  Vakuumski prikljucek

NAMESTITEV KANILE IN RAVNANJE

1. Skonca vodilne Zice odstranite zategovalnik in vodilno Zico napeljite skozi luknjo v sredini pokrovcka (SLIKA 3).
Ko je vodilna Zica uvlecena skozi pokrovéek, namestite zategovalnik nad proksimalni konec vodilne Zice.

Lo

. Ce je kanila pos|

,jene

A SVARILO: Ce vodilne Zice ne namestite skozi luknjo v sredini pokrovéka (prebodete pokrovéek ali jo v celoti
namestite zunaj pokrovcka), se lahko zmanjsa funkcionalnost pokrovcka.

ASVARILO: (e zategovalnika ne zamenjate, je oster proksimalni konec vodila izpostavljen in lahko povzroti
poskodbe bolnika in/ali uporabnika.

2. Pokrovcek potisnite na konec drzala kanile. (Glejte SLIKO 3)

ASVARILO: Preverite, ali je pokrovéek kanile popolnoma pritrjen na drzalo kanile — ce pokrovcek ni popolnoma
pritrjen, lahko pokrovcek deluje slahse.

3. Zunanjost kanile namazite s sterilno fiziolosko raztopino.

4. Pred vstavitvijo v telo vodilno Zico popolnoma potegnite v svetlino kanile z vodilom (SLIKA 4).
KANILA ZVODILOM V POLOZAJU ZA UVAJANJE VODILNE ZICE (GLEJTE SLIKO 4)

[1] Vodilna Zica [2] Distalni konec kanile

/N opozorito /\

Vstavljanje ali odstranjevanje kanile z vodilom, medtem ko je vodilna Zica iztegnjena, lahko povzroci poskodbe
bolnika. Vodilno Zico vedno do konca umaknite v kanilo z vodilom.

5. Pérpara vendosjes sé kanulés né kavitetin e trupit, ekzaminoni funksionimin e kanulés pér t'u siguruar qé nuk
kané ndodhur démtime gjaté transportimit.

6. Ekzaminoni kanulén pér t'u siguruar qé skaji distal dhe teli udhézues nuk jané té démtuar dhe jané té lémuar,

pa cepa té mprehté. Mos e pérdorni kanulén nése éshté e démtuar dhe ka cepa té mprehté — zévendésoni produktin.
7. Ekzaminoni kanulén pér t'u siguruar qé skaji proksimal (FIGURA 2) nuk ka asnjé démtim. Mos e pérdorni kanulén
nése éshté e démtuar — zévendésoni produktin.

8. Nése preferohet perfuzioni pérmes zgavrés sé vakuumit, atéheré vendosni njé valvul kontrolli sic tregohet né
FIGUREN 2. Valvula e kontrollit ofrohet bashké me kanulén. Lidhni tubin e perfuzionit né portén e perfuzionit si né
FIGUREN 2. Futni tubin intravenoz né njésiné e solucionit salin normal 0,9%.

SKAJI PROKSIMAL | KANULES ME UDHEZUES (FIGURA 2)
[1]  Kapakuikanulés [4]  Valvula e kontrollit
[2]  Kapésja e kanulés [5]  Porta e perfuzionit
[3]  Porta e vakuumit

VENDOSJA DHE MANIPULIMI | KANULES

1. Hiqni boshtin rrotullues nga skaji i telit udhézues dhe kaloni telin udhézues né viimén qé gjendet né qendér
té kapakut (FIGURA 3). Rivendosni boshtin rrotullues mbi skajin proksimal té telit udhézues pasi ta keni kaluar até
pérmes kapakut.

A KUJDES: Moskalimi i telit udhézues né vrimén né qendér té kapakut (duke shpuar kapakun ose duke e vendosur
plotésisht jashté kapakut) mund té reduktojé funksionalitetin e kapakut.
AKUJDES: Moszévendésimi i boshtit rrotullues ekspozon skajin e mprehté proksimal té telit udhézues dhe mund té
shkaktojé léndim té pacientit dhe/ose pérdoruesit.

2. Shtyni kapakun mbi skajin e kapéses sé kanulés. (Shihni FIGUREN 3)

AKUJDES: Sigurohuni qé kapaku i kanulés té jeté plotésisht i bashkuar me dorezén e kanulés — mosputhitja e ploté
e kapakut té kanulés mund té reduktojé funksionalitetin e tij.

3. Lubrifikoni pjesén e jashtme té kanulés me solucion salin steril.

4. Pérpara vendosjes né trup, térhigni plotésisht telin udhézues brenda zgavrés sé kanulés me udhézues (FIGURA 4).
KANULA ME UDHEZUES NE POZICIONIN E VENDOSJES SE TELIT UDHEZUES (SHIHNI FIGUREN 4)

[1] Teli udhézues [2] Skaji distal i kanulés

/N pararmirim A\

Futja ose hegja e kanulés me udhé&zues ndérkohé qé teli udhézues &shté i dalé, mund té shkaktojé |éndim té
mundshém té pacientit. Térhigni gjithmoné plotésisht telin udhézues brenda lumenit té kanulés me udhézues.

5. Pérpara se té vendosni instrumentet, lubrifikoni zgavrén e kanulés duke injektuar rreth 20 mL ujé steril ose
solucion salin pérmes vrimés né qendér té kapakut té kanulés.

6. Futni endoskopin né vrimén e kapakut té kanulés aq sa nevojitet pér vizualizim. Vija blu né pjesén e jashtme té
kanulés duhet té pérdoret si referencé pér laparoskopiné pér té ndihmuar me vizualizimin.

7. Nése ndieni rezistencé gjaté futjes sé endoskopit, térhigeni até pér té rregulluar sérish pozicionin e tij. Pasi té
rregullohet pozicioni, vendosni sérish endoskopin né kanulé.

8. Futni kanulén me udhézues né trup sipas déshirés pér té krijuar hapésiré dhe shikueshméri. Né skajin distal té
kanulés tregohet njé vijé shénjuese blu, e cila mund té pérdoret pér té lehtésuar orientimin.

AKUJDES: Mos e manipuloni kanulén duke kapur dorezén e kapakut té saj. Ky veprim mund té lirojé ose té heqé
kapakun e kanulés nga kanula duke shkaktuar reduktim té funksionimit.

9. Pérdorni telin udhézues pér t& ndihmuar né vizualizimin, né pozicionimin dhe né manipulimin e pajisjeve me tel
pér procedura kirurgjikale ose diagnostikuese.

10. Pér té& pérdorur njé pajisje me tel, higni kapakun e kanulés nga kanula dhe teli udhézues i kanulés. Ndigni
udhézimet e pérdorimit té pajisjes pér konfigurimin/manipulimin e pajisjes me tel.

/N paratasmiriv 2\

Kapaku i kanulés dhe boshti rrotullues duhet té higen pérpara futjes dhe hegjes sé pajisjeve me tel — moshegja e
kapakut pérpara futjes mund té ojé né démtim té kapakut té kanulés dhe/ose té pajisjeve me tel duke penguar
aplikimin e terapisé sé synuar.

11. Lidhni njérin skaj té tubit té vakuumit me portén e vakuumit (FIGURA 2, nr. 3) dhe tjetrin me fiksuesin e
vakuumit. Vendosni presionin e vakuumit né vlerat -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa) pér té
hequr [éngjet. Thithni solucionin salin pér t& pérmirésuar shikueshmériné.

A KUJDES: Mos e vendosni presionin e vakuumit jashté gamés prej -225 deri né -275 mmHg (-4,35 deri né
-5,32 psi; -30,0 deri né -36,7 kPa).

12. Térhigni instrumentet kirurgjikale nga zgavra e kanulés.
13. Térhigni telin udhé&zues brenda zgavrés sé kanulés.
14. Higni kanulén me udhézues nga trupi.

/N paracasmirim AN\

Mos e modifikoni kanulén - modifikimi mund té prodhojé skaje té mprehta, duke rezultuar né démtime té
pagéllimshme té indeve.

Duhet treguar kujdes gjaté trajtimit té instrumenteve kirurgjikale prané skajit distal té kanulés — mos e kapni
skajin distal té telit udhézues me instrumente kirurgjikale ose mos lejoni qé instrumentet kirurgjikale té qéndrojné
jashté zgavrés sé kanulés gjaté manipulimit. Ky veprim mund té shkaktojé prerjen ose thyerjen e kanulés, si dhe
perforim ose démtim té paqéllimshém té indeve.

Né asnjé rrethané "AtriCure, Inc." nuk do té mbahet pérgjegjése pér ndonjé humbje, démtim a shpenzim té rastésishém,
té vecanté apo rrjedhimor qé vjen si rezultat i ripérdorimit ose keqpérdorimit té qéllimshém té kétij produkti, duke
pérfshiré humbje, démtime a shpenzime qé lidhen me léndimin personal ose démtimin e pronés.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING @
Kanyl med guide
PRODUKTBESKRIVNING

Kanylen med guide (CSK-6131) levereras STERILT i 0dppnad, oskadad forpackning. Endast for engangsbruk.
Rtersterilisera inte. Fr ej ateranvandas. Denna produkt fir anvandas tillsammans med foljande anordningar som
tillhandahalls separat:

1. EPi-Sense Family koagulationsenhet, steril, for engangshruk (enligt separat IFU)
Kanylen ar inte gjord av naturgummilatex och innehéller inte PVC eller ftalater.
KANYL MED GUIDENYCKELFUNKTIONER (BILD 1)

[11  Torquer; [3]  Vakuumport;

[2]  Kapsyl for kanyl; [4]  Ledtrad - 0,66 mm (0,026 tum) i diameter
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Kanylen med guide &r avsedd for endoskopisk anvandning for att ge kardi
invasiva procedurer for behandling av arytmi.

KONTRAINDIKATIONER

kal kirurgisk atkomst under minimalt

Det finns inga kénda kontraindikationer.
AVSETT ANDAMAL

Kanylen med guide dr indicerad for endoskopisk anvéndning for att ge k

AVSEDD ANVANDAR- 0CH MALGRUPP

tal kirurgisk atkomst.

| P

Kanylen med guide dr en medici isk produkt for ing av legitimerade lakare som utfdr hjart- och/eller
thoraxingrepp for behandling av patienter som genomgar epikardiell ablation for behandling av arytmi.

AVSEDD KLINISK FORDEL

For att fa tillgang till perikardialrummet for att mdjliggara epikardiell ablation for behandling av arytmi.

MILJGSPECIFIKATIONER

Temperatur Luftfuktighet Lufttryck
Operativ 10il140°C(50till 104°F) | 30%-75 % relativ fuktighet 700 till 1060 millibar
icke-kondenserande (101ill 15 psi)
Transitering =29 1ill 55°C (-20 till 131°F) 30- 85 % relativ luftfuktighet | N/A
Lagring -29till 55°C(-20till 131°F) | 30- 85 % relativ luftfuktighet | N/A

ASE UPP: For att undvika avbrott i vakuum- eller perfusionsflodet, se till att slangen inte dr fastklamd eller bjd
under koagulering av vévnad.

EFTER AVSLUTAD PROCEDUR

Ta bort kanylen frén vavnaden, koppla bort alla rér och kassera kanyl- och slangsatser enligt lokala regler och
atervinningsplaner for bortskaffande eller &tervinning av enhetskomponenter.

N\ varning A\

Se till att enheten kasseras enligt lokala regler och &tervinningsplaner for att forhindra exponering for
biologiska faror.

en SYMBOLS GLOSSARY\bg PEYHUK HA CUMBOJIUTE\cs VYSVETLIVKY SYMBOLU\

da SYMBOLOVERSIGT\de SYMBOLGLOSSAR\el TNQZZAPIO ZYMBOAQN\es GLOSARIO DE
SIMBOLOS\et SUMBOLITE SONASTIK\fi SYMBOLIEN SANASTO\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
hr POJMOVNIK SIMBOLA\hu SZIMBOLUMOK JEGYZEKE\is TAKN ORDALISTI\it GLOSSARIO DEI

SIMBOLI\It SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS\Iv SIMBOLU GLOSAR1JS\nl VERKLARENDE

LIJST VAN SYMBOLEN\no SYMBOLLISTE\pl SLOWNIK SYMBOLI\pt GLOSSARIO DE SiMBOLOS\

ro GLOSAR DE SIMBOLURI\sk SLOVNiK SYMBOLOW\sI SLOVAR SIMBOLOV\sq FJALORTHI |

SIMBOLEVE\sv SYMBOLORDLISTA

N\ varning A\

Kanylen tillhandahalls steril och &r endast avsedd for engangsbruk. Ombearbeta eller teranvand inte.
Ateranvéndning kan orsaka patientskador och/eller spridning av smittsamma sjukdomar fran en patient till
enannan.

Kontrollera enhetens forpackning fore anvandning. Om skador pa forpackningen upptécks, kan produktens sterilitet
inte garanteras, och produkten bdr inte anvéndas.

Inspektera kanylen och ledaren fore anvéndning. Se till att kanylens distala ande och ledare & sléta utan vassa
kanter. Vassa kanter kan orsaka potentiell patientskada. Om vassa kanter hittas ska enheten inte anvandas.

Var forsiktig nér du sétter i eller tar bort kanylen med guide. Att anvanda dvervald kan orsaka potentiell
patientskada. Smorj kanylen med steril saltlosning for att minska friktionen under inforandet.

Forsiktighet bor iakttas nar du manipulerar kanylen eller ledaren. Se alltid till att ingen vévnad fangas av ledaren
och fors in i kanylen med guidelumen eftersom detta kan orsaka forandrad hemodynamik eller oavsiktliga
vavnadsskador.

Var forsiktig nar du manipulerar ledaren, siktet och eventuella dvertradsenheter. Overdrivna krafter kan skada
kanylen och/eller ledaren eller orsaka oavsiktliga vévnadsskador. Kanylen med guide har en begrénsad funktionell
livslangd; om mer an 18 bajningscykler av kanylen, guidekabeln eller skopet ar avsedda, rekommenderas det att
overvaka for skador. Om skador upptacks ska enheten bytas ut.

Undvik att dra for mycket i momentet. Overdriven dragning av momentet kan skada kanylen och/eller ledaren eller
orsaka patientskada.

N\ varninGg A\

Denna enhet innehaller sma méngder nickel (CAS-nr 7440-02-0). Anvénd inte enheten om patienten dr
kanslig for nickel, eftersom detta kan leda till en negativ patientreaktion.

/N FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Undvik att dverrotera kanylen med guiden. Overrotation kan orsaka att kanylens vakuumrdr kréks, vilket minskar
kanylsugningen, vilket orsakar minskad synlighet.

2. Undvik att forinfora kanylen med guide i patientens kropp. Overdriven inféring kan leda till minskat kanylsug.

3. Kontrollera enhetens forpackning fore anvandning. Om skador pa forpackningen upptacks, kan produktens
sterilitet inte garanteras, och produkten bor inte anvandas.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER VID ANVANDNING AV KANYL MED GUIDE

[1]  Trubbigt trauma mot intilliggande organ [7]  Arytmier

[2] Infektion [8]  Tromboembolisk komplikation
[3] Perikardutgjutning [9] Brack

[4]  Karlskada [10] Pneumothorax

[5]  Vévnadsperforering [11] Konvertering till sternotomi

[6] Hemodynamiska instabiliteter
NODVANDIG UTRUSTNING OCH FORNODENHETER SOM TILLHANDAHALLS AV SJUKHUSET

1. Vakuumrdrsset (sterilt)
2. Vakuumreglerad vid -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)

REKOMMENDERAD UTRUSTNING

1. 35eller45cm (13.8 eller 17.7 in) lang, 5 eller 10 mm (0.2 eller 0.4 in) diameter Scope, beroende pa anvandning
av kanyl.

2. 1000 ml 0,9 % normal saltldsning eller sterilt vatten.

3. Koaguleringsenhet — Se bruksanvisningen for koaguleringsenhet nér den anvénds med.

KONFIGURERING AV KANYL

1. Inspektera alla pasar, kartonger och forpackningar for att sakerstalla att det inte har forekommit ndgra
forpackningsskador, vilket kan leda till produktkontaminering. Om forpackningsskador upptécks ska du inte anvénda
produkten — byt ut den.

2. Utanfor det sterila faltet, ta bort den inplastade kanylen frén kartongen.

3. Anvénd sterila tekniker ta bort kanyl och bricka frén pasen och placera néra patienten.

4. Tabort kanyl, lock och kran frén brickan.

A VARNING A

Nér kanyl avlagsnas fran forpackningen bor man se till att ledare, kanyllocket och kranen forblir inne i det sterila
faltet for att minska risken for infektion.

AKUJDES: Koagulat e médha té gjakut dhe pjesézat e indeve mund té bllokojné lumenin e vakuumit dhe té
pengojné thithjen né kanulén me udhézues.

A KUJDES: Pér té shmangur ndérprerjen e fluksit té vakuumit ose té perfuzionit, sigurohuni gé tubi té mos jeté i
kapur ose i pérdredhur gjaté koagulimit té indeve.

NE PERFUNDIM TE PROCEDURES
Higni kanulén nga indi, shképutni té gjithé tubat dhe asgjésoni kompletet e kanulés dhe tubit sipas rrequlloreve té
zhatueshme vendore dhe planeve té riciklimit pér asgjésimin ose riciklimin e komponentéve té pajisjes.

/N paracasmirim AN\

Sigurohuni qé pajisja té asgjésohet né pérputhje me urdhéresat e geverisjes vendore dhe planet e riciklimit, pér té
parandaluar ekspozimin ndaj rreziqeve biologjike.

/N paratasmirim AN\

Kanula ofrohet sterile dhe synohet vetém pér njé pérdorim. Mos e ripérpunoni ose ripérdorni. Ripérdorimi mund té
shkaktojé Iéndim té pacientit dhe/ose transmetim té sémundjeve infektive nga njé pacient né tjetrin.

Pérpara pérdorimit, inspektoni ambalazhin e pajisjes. Nése konstatohet cenim i ambalazhit, steriliteti i produktit
nuk mund té garantohet dhe produkti nuk duhet té pérdoret.

Pérpara pérdorimit, inspektoni kanulén dhe telin udhézues. Sigurohuni qé skaji distal i kanulés dhe teli udhézues té
jené té 1émuar, pa cepa té mprehté. Cepi i mprehté mund té shkaktojé Iéndim té mundshém té pacientit. Pajisja nuk
duhet té pérdoret nése gjendet njé cep i mprehte.

/N paracasmirim AN\

Duhet treguar kujdes gjaté futjes ose hegjes sé kanulés me udhézues. Ushtrimi i forcés sé tepért mund té shkaktojé
léndim t€ mundshém té pacientit. Pér té reduktuar férkimin gjaté futjes, lubrifikojeni kanulén me solucion
salin steril.

Duhet treguar kujdes gjaté manipulimit té kanulés ose telit udhézues. Sigurohuni gjithmoné qé asnjé ind t& mos
kapet né telin udhézues dhe té futet né zgavrén e kanulés me udhézues, pasi kjo mund té shkaktojé ndryshim té
parametrave hemodinamiké ose démtim té paqéllimshém té indeve.

Duhet treguar kujdes gjaté manipulimit té telit udhézues, endoskopit dhe ¢do pajisjeje tjetér me tel. Forcat

e tepérta mund té démtojné kanulén dhe/ose telin udhézues, ose té shkaktojné démtim té paqéllimshém té
indeve. Kanula me udhézues ka jetégjatési té kufizuar funksionale; nése synohen mé shumé se 18 cikle pérkuljesh
té kanulés, telit udhézues ose endoskopit, rel Johet té het pér démtime. Nése vérehet démtim,

zévendésoni pajisjen.

Shmangni térhegjen e tepért té boshtit rrotullues. Térhegja e tepért e boshtit rrotullues mund té démtojé kanulén
dhe/ose telin udhézues, ose té shkaktojé Iéndim té pacientit.

/N parALAIMERIM A\

Kjo pajisje pérmban sasi té vogla nikeli (nr. CAS 7440- 02-0). Mos e pérdorni pajisjen nése pacienti ka
ndjeshméri ndaj nikelit, pasi mund té shkaktohen reaksione negative pér pacientin.

/\ MASA PARAPRAKE:

5. Pred vstavljanjem instrumentov namazite svetlino kanile tako, da skozi luknjo v sredini pokrovcka kanile
vbrizgate priblizno 20 ml sterilne vode ali fiziolo3ke raztopine.

1. Shmangni rrotullimin e tepért té kanulés me udhézues. Rrotullimi i tepért mund té shkaktojé pérdredhjen e tubit

té vakuumit té kanulés, duke reduktuar thithjen me kanulé, gjé qé shkakton reduktim té shikueshmérisé.
2. Shmangni futjen e tepért té kanulés me udhézues né trupin e pacientit. Futja e tepért mund té reduktojé thithjen

ASGJESIMI
Pas pérdorimit, kjo pajisje duhet té trajtohet si mbetje mjekésore dhe té asgjésohet sipas protokollit spitalor.
SSCP

Njé pérmbledhje e sigurisé dhe performancés klinike té pajisjes mund té gjendet né databazén evropiane pér pajisjet
mijekésore (Eudamed) né adresén https://ec.europa.eu/tools/eudamed duke pérdorur celésin bazé té kérkimit UDI-DI:
084014390000000000000122G

INCIDENTET E RENDA

(do incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me kété pajisje duhet t'i raportohet "AtriCure" dhe autoritetit kompetent té
shtetit anétar né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.

KTHIMI | PRODUKTIT TE PERDORUR

Nése pér ndonjé arsye ky produkt duhet kthyer tek "AtriCure, Inc.", duhet té kérkoni nga "AtriCure, Inc." njé numér
autorizimi té kthimit t& mallit (RGA) pérpara dérgimit. Nése produkti ka réné né kontakt me gjak ose Iéngje trupore, ai
duhet té pastrohet miré dhe té dezinfektohet pérpara paketimit. Ai duhet té dérgohet né kutiné origjinale, ose né njé
kuti t& barasvlershme, me qéllim qé té parandalohet démtimi gjaté dérgimit; dhe duhet té etiketohet si¢ duhet me njé
numér RGA dhe njé treques té natyrés sé rrezikshme biologjike t& pérmbajtjes sé dérgesés. Udhézimet pér pastrimin
dhe materialet, duke pérfshiré kontejnerét e duhur té dérgimit, etiketimin e duhur dhe numrin RGA, mund t'i merrni
nga "AtriCure, Inc.".

ZGJIDHJA E PROBLEMEVE

« Kontrolloni lidhjet e vakuumit.
« Sigurohuni é rregullatori i vakuumit té jeté i caktuar né
-250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa).
« Ekzaminoni zgavrén e vakuumit té kanulés pér koagula.
« Nése éshté e bllokuar, shpélajeni zgavrén e vakuumit me ujé steril.
« Nése problemi vazhdon, zévendésoni kanulén.

Nuk éshté i mundur krijimi i vakuumit

Nuk éshté e mundur zhvendosja e « Lubrifikoni zgavrén me ujé steril.
instrumenteve brenda zgavrés sé kanulés. « Sigurohuni qé instrumentet t& jené té madhésisé sé duhur.
GARANCI E KUFIZUAR

"AtriCure" garanton qé éshté trequar kujdes i arsyeshém né projektimin dhe prodhimin e kétij instrumenti. Kjo garanci
zévendéson dhe pérjashton té gjitha garancité e tjera qé nuk parashtrohen shprehimisht né kété dokument, qofté
shprehimisht apo né ményré té nénkuptuar, népérmjet zbatimit té ligjit ose ményrave té tjera, duke pérfshiré, por pa u
kufizuar né garancité e nénkuptuara té tregtueshmeérisé apo pérshtatshmérisé pér njé pérdorim té caktuar. Detyrimi i
vetém i "AtriCure” sipas késaj garancie kufizohet né riparimin ose zévendésimin e kétij instrumenti. "AtriCure" nuk merr
pérsipér dhe nuk autorizon asnjé person tjetér té marré pérsipér, né emér té saj, pérgjegjési té tjera né lidhje me kété
instrument.

Pérdorimi, ruajtja, pastrimi dhe sterilizimi i kétij instrumenti, si dhe faktoré té tjeré lidhur me pacientin, diagnozén,
trajtimin, procedurat kirurgjike dhe céshtje té tjera pértej kontrollit té "AtriCure" prekin drejtpérdrejt instrumentin dhe
rezultatin nga pérdorimi i tij. "AtriCure" nuk mban asnjé pérgjegjési pér instrumentet e kegpérdorura géllimisht apo pér
ato té ripérdorura, té ripérpunuara apo risterilizuara dhe nuk jep garanci té shprehur apo té nénkuptuar, duke pérfshiré,
por pa u kufizuar né tregtueshmériné apo pérshtatshmériné pér pérdorimin e synuar, né lidhje me instrumentet e
kegpérdorura apo ripérdorura né fjalé. "AtriCure" nuk mban pérgjegjési pér humbjet, démtimet apo shpenzimet e
rastésishme apo rrjedhimore qé lindin drejtpérdrejt apo jo drejtpérdrejt nga ripérdorimi apo kegpérdorimi i géllimshém
i kétij instrumenti.

MOHIMI | PERGJEGJESISE

Pérdoruesit jané pérgjegjés pér konfirmimin e gjendjes sé pranueshme té kétij produkti pérpara pérdorimit té tij dhe
pér garantimin q& produkti té pérdoret vetém né ményrén e pérshkruar né kéto udhézime pérdorimi duke pérfshiré,
por pa u kufizuar né, garantimin qé produkti té mos ripérdoret.

5. Innan kanylen stts in i kroppskaviteten, undersok kanylfunktionen for att skerstélla att inga skador uppstod
under transporten.

6. Undersok kanylen for att sakerstélla att den distala anden och ledaren inte skadats och dr sldta utan vassa kanter.
Om kanylen dr skadad eller har vassa kanter ska du inte anvénda den — byt ut produkten.

7. Undersok kanylen for att sakerstalla att den proximala @nden (bild 2) inte har nagra skador. Om kanylen ar
skadad ska du inte anvanda den — byt ut produkten.

8. Om perfusion genom vakuumlumen fredras, ska du fésta en kran Bild 2. En kran levereras med kanylen. Anslut
perfusionsslangen till perfusionsporten i figur 2. Sétt i IV-slangen i pasen med 0,9 % normal saltlosning.

PROXIMAL ANDE AV KANYL MED GUIDE (BILD 2)
[1]  Kapsyl for kanyl [4]  Kran
[2]  Grepp for kanyl [5]  Perfusionsport
[3]  Vakuumport

DISTRIBUTION OCH MANIPULERING AV KANYL

1. Tabort momentet fran ledarens ande och for ledaren genom tillgangligt hal i mitten av kanyllocket (Bild 3).
Byt ut over ledarens p la @nde nér ledaren har gangats genom locket.

A SE UPP: Underlatenhet att placera ledaren genom halet i mitten av locket (punkteringslock eller placering av
ytterlocket helt) kan minska lockets funktionalitet.

ASE UPP: Om torquer inte byts ut exponeras den vassa proximala dnden av styrtraden och kan orsaka skada pa
patient och/eller anvandare.

2. Tryck fast locket pa kanylhandtagets ande. (Se figur 3)

ASE UPP: Se till att kanyllocket ar helt fastsatt pa kanylhandtaget — om du inte helt monterar locket minskar min
funktionalitet hos kanyllocket.

3. Smorj kanylens utsida med steril saltlosning.
4. Draheltin ledaren i kanylens lumen med guide (bild 4) innan den fors in i kroppen.

KANYL MED GUIDE | LEDARDISTRIBUTIONSPOSITION (SE BILD 4)
[1] Ledningstrad [2] Kanylens distala dnde

N\ varning AN

Inforande eller avidgsnande av kanylen med guide medan ledaren forlangs kan orsaka potentiell patientskada.
Dra alltid tillbaka ledaren helt i kanylen med guidelumen.

5. Innan du satter i instrument ska kanyllumen smérjas genom att injicera cirka 20 ml sterilt vatten eller saltldsning
genom halet i mitten av kanyllocket.

6. Séttinsiktet i halet i kanyllocket efter behov for visualisering. En bl linje finns p utsidan av kanylen for att
anvandas som referensposition for laparoskopet.

7. Om motstandet kanns som om siktet infdrs, dra tillbaka siktet for att justera dess position. Nar positionen har
justerats sétter du in siktet i kanylen igen.

8. Forin kanylen med guide i kroppen efter Gnskemal for att skapa utrymme och synlighet. En bla markdrlinje anges
pé kanylens distala @nde, som kan anvéndas for att underlatta orienteringen.

ASE UPP: Manipulera inte kanylen genom att ta tag i fliken pa kanyllocket. Om du gor det kan du lossa eller ta bort
kanyllocket fran kanylen och orsaka nedsatt funktionalitet.

9. Anvénd ledaren for att underlatta visualisering och positionering och heter for
operativa eller diagnostiska procedurer.
10. Om du vill anvanda en dvertrédsenhet tar du bort kanyllocket fran kanylen och kanylledningen. Filj enhetens

bruksanvisning for att konfigurera/manipulera den éverkopplade enheten.

lering av dvertrad

P

N\ varning A\

Kanyllock och vridmoment br tas bort innan du sétter i och tar bort alla Gvertradsanordningar — underlatenhet
att ta bort locket fore inforing kan leda till skador pa kanyllocket och/eller Gvertrédsanordningar som forhindrar
applicering av den avsedda behandlingen.

11. Anslut den ena dnden av vakuumslangen till vakuumporten (Fig. 2, #3)och den andra till vakuumlaset. Stéll in
vakuumtrycket pa -250 +/- 25 mmHg (-4,8 +/-0,5 psi; -33 +/- 3 kPa) for att avldgsna vatskan. Sug upp saltlsning
for att forbattra sikten.

A SE UPP: Stéll inte in vakuumtrycket utanfor intervallet -225 till -275 mmHg (-4,35 till -5,32 psi; -30,0 till
-36,7 kPa).

12. Dratillbaka kirurgiska instrument fran kanyllumen.
13. Drain ledaren i kanyllumen.
14. Tabort kanylen med guide fran kroppen.

N\ varning A\

Modifiera inte kanylen - modifiering kan leda till skarpa kanter som kan orsaka oavsiktlig vavnadsskada.

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av kirurgiska instrument nara kanylens distala ande - kiam inte fast ledarens
distala ande med kirurgiska instrument eller Iat inte kirurgiska instrument forbli utanfor kanylens innerdiameter
under hantering. Detta kan leda till att kanylen skars av eller gér sonder och orsaka vavnadsperforering eller
oavsiktlig skada.

ASE UPP: Stora blodproppar och vévnadspartiklar kan téppa till vakuumlumen och forsamra sugningen till Kanyl
med guide.

AVYTTRING
Efter anvéndning ska den har enheten behandlas som medicinskt avfall och kasseras enligt sjukhusets protokoll.
SSCP

En sammanfattning av produktens sakerhet och kliniska prestanda finns i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom att anvénda foljande
grundlaggande UDI-DI-soknyckel: 084014390000000000000122G

ALLVARLIG INCIDENT

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med denna produkt ska rapporteras till AtriCure och den behériga
i den medl at dar n och/eller patienten befinner sig.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

I s

Om denna produkt av ndgon anledning méste aterlamnas till AtriCure, Inc., maste ett RGA-nummer erhdllas fran
AtriCure, Inc., fore leverans. Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, maste den rengdras
grundligt och desinficeras fore packning. Den ska transporteras antingen i originalforpackningen 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 karaktaren hos forsandelsens innehall. Instruktioner for rengéring och material,
inklusive lampliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan erhallas fran AtriCure, Inc.

FELSOKNING

« Kontrollera vakuumanslutningama.

« Vakuumreglerad vid -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa).

Kan inte dra vakuum « Undersok kanylvakuumlumen med avseende pa blodproppar.
- Om den drigensatt, spola vakuumlumen med sterilt vatten.

« Om problemet kvarstar ska kanylen bytas ut.

Det gar inte att fora fram instrument « Smorj lumen med sterilt vatten.
inom kanyllumen « Setill att instrumenten har ritt storlek.
BEGRANSAD GARANTI

AtriCure garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid utformningen och tillverkningen av detta instrument. Denna
garanti & i stallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hiri, vare sig uttryckliga eller
underforstadda genom lag eller pa annat sétt, inklusive, men inte begrénsat till, underforstidda garantier for saljbarhet
eller [amplighet for en viss anvéindning. AtriCures enda skyldighet enligt denna garanti ar begrénsad till reparation eller
utbyte av detta instrument. AtriCure varken tar pa sig eller bemyndigar ndgon annan person att ta pa sig, nagot annat
eller ytterligare ansvar i samband med detta instrument.

Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av detta instrument samt andra faktorer som hanfor sig till patienten,
diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp, och andra fragor bortom AtriCures kontroll som har en direkt inverkan pa
instrumentet och det resultat som erhalls fran dess anvandning. AtriCure atar sig inget ansvar for instrument som
avsiktligt anvénts felaktigt eller som ateranvands, bearbetas eller omsteriliseras och ger inga garantier, uttryckta eller
underforstadda, inklusive men inte begransat till saljbarhet eller lamplighet for avsedd anvéndning, med avseende
pa anvanda eller teranvanda instrument. AtriCure ansvarar inte for ofdrutsedda eller indirekta forluster, skador eller
kostnader som direkt eller indirekt uppstar till foljd av avsiktlig felaktig anvandning eller teranvandning av detta
instrument.

ANSVARSFRISKRIVNING

Anvandaren tar pa sig ansvaret for att godkénna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att
sakerstalla att produkten endast anvénds pa det sétt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begransat
till att sékerstalla att produkten inte dteranvandas.

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 ar
relaterad till personskada eller skada pa egendom.
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sq Pérfaqésuesi i autorizuar
né Komunitetin Evropian\sv
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen
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en Meets the Medical Device Regulation
(MDR) 2017/745\bg OroBaps Ha Pernament
2017/745 0THOCHO MeAMLMHCKUTE
uzgenuna (MDR)\cs Spliiuje nafizeni
0 zdravotnickych prostredcich (MDR)
2017/745\da Overholder direktivet for
medicinsk udstyr (MDR) 2017/745\de Erfiillt
die Medizinprodukteverordnung (MDR)
2017/745\el Minpoi tov Kavoviopo yia ta
latpoteyvoloyikd mpoiovta (MDR) 2017/745\
es Cumple con el Reglamento de productos
sanitarios (MDR) 2017/745\et Vastab
meditsiiniseadmete maarusele (MDR)
2017/745\fi Téyttaa laakinnallisia laitteita
koskevan asetuksen (MDR) 2017/745\
fr Conforme a la réglementation relative aux
dispositifs médicaux (MDR) n° 2017/745\
hr Sukladno s Uredbom o medicinskim
proizvodima (MDR) 2017/745\hu Megfelel az
orvostechnikai eszkdzokrdl sz016 2017/745
rendeletnek (MDR)\is Uppfyllir reglugerd um
lzekningataeki (MDR) 2017/745\it Conforme
al Regolamento sui dispositivi medici
(MDR) 2017/745\It Atitinka Reglamento
2017/745 dél medicinos priemoniy (MDR)
reikalavimus\lv Atbilst Medicinisko iericu
regulai (MDR) 2017/745\nl Voldoet aan de
Verordening voor medische hulpmiddelen
(MDR) 2017/745\no Oppfyller forordningen
om medisinsk utstyr (MDR) 2017/745\
pl Spefnia wymagania rozporzadzenia
w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)
2017/745\pt Cumpre o Regulamento relativo
aos dispositivos médicos (RDM) 2017/745\
1o Respecta Regulamentul 2017/745 privind
dispozitivele medicale (MDR)\sk Splia
poziadavky nariadenia o zdravotnickych
pomadckach (MDR) 2017/745\s! Skladno z
Uredbo o medicinskih pripomockih (MDR)
2017/745\sq Né pérputhje me Rregulloren
"Pér pajisjet mjekésore" (MDR) 2017/745\sv
Uppfyller Medical Device Regulation (MDR)
2017/745

en Medical Device\bg Meauumtcko
u3nenve\cs Zdravotnicky
prostiedek\da Medicinsk
udstyr\de Medizinprodukt\
el latpotexvooyiké mpoiév\
es Dispositivo médico\
et Meditsiiniseade\fi Laakinnallinen
laite\fr Dispositif médical\
hr Medicinski proizvod\
hu Orvostechnikai eszkdz\is
Laeknataeki\it Dispositivo medico\
It Medicinos priemoné\Ilv Mediciniska
ierice\nl Medisch hulpmiddel\
no Medisinsk utstyr\pl Wyréb
medyczny\pt Dispositivo médico\
1o Dispozitiv medical\sk Zdravotnicka
pomdcka\sl Medicinski pripomocek\
sq Pajisje mjekésore\sv Medicinteknisk
produkt

en Model Number\bg Homep Ha mogen\
¢s Cislo modelu\da Modelnummer\

de Modellnummer\el ApiBpé¢ povéhou\
es Niimero de modelo\et Mudeli numben\fi
Mallinumero\fr Numéro de modele\hr Broj

modela\hu Tipusszam\is Model Number\
it Numero di modello\It Modelio numeris\

Iv Modela numurs\nl Modelnummer\

no Modellnummer\pl Numer modelu\pt

Nimero de modelo\ro Numarul modelului\
sk Cislo modelu\s! Stevilka modela\sq Numrii
modelit\sv Modellnummer

en Batch code\bg Kon Ha naptuga\
¢s Cislo Sarze\da Batchkode\
de Chargennummer\el Kwdikog
napridac\es Codigo de lote\
et Partiikood\fi Erakoodi\fr Code
du lot\hr Kod serije\hu Tételkod\
LoT is Lotukddi\it Codice di lotto\It Partijos
kodas\lv Partijas kods\nl Partijcode\
no Batchkode\pl Kod partii\pt Cédigo
de lote\ro Codul lotuluilsk Cislo Sarze\
sl Koda serije\sq Kodi i partisé\sv
Batchkod

REF

en Catalog Number\bg Katanoxe Homep\
¢s Katalogové cislo\da Katalognummer\
de Bestellnummer\el ApiBjo¢ katahdyou\
es Niimero de catdlogo\et Katalooginumber\
fi Luettelonumero\fr Référence catalogue\
hr Kataloski broj\hu Kataldgusszam\
is Voruntmen\it Numero di catalogo\

It Katalogo numeris\Iv Kataloga numurs\
nl Catalogusnummer\no Katalognummer\
pl Numer katalogowy\pt Ndmero
de catdlogo\ro Numarul de catalog\
sk Kataldgoveé cislo\s! Kataloska Stevilka\sq
Nunri i katalogut\sv Katalognummer

en Do not re-use\bg He n3non3saitre
nosTopHo\cs NepouZzivejte
opakované\da Ma ikke genbruges\
de Nicht wiederverwenden\el Mnv
emavayprjolponoteite\es No reutilizar\
et Uhekordseks kasutamiseks\fi Ei saa
kayttad uudelleen\fr Ne pas réutiliser\
hr Nemojte ponovno upotrebljavati\
@ huTilos djrafelhasznalnil\is Ekki
endurnota\it Non riutilizzare\

It Nenaudoti pakartotinai\lv Nelietojiet
atkartoti\nl Niet opnieuw gebruiken\
no Skal ikke brukes pa nytt\pl Nie
uzywac ponownie\pt Nao reutilizar\
10 A nu se reutiliza\sk NepouZivajte
opakovane\s| Ne uporabite znova\sq
Mos e ripérdorni\sv Ateranvind inte

en Do not re-sterilize\bg He crepunu3upaiire
nosTopHo\cs Nesterilizujte opakované\
da Ma ikke resteriliseres\de Nicht
resterilisieren\el Mnv emavamootelpavete\
es No reesterilizar\et Korduvalt mitte

steriliseerida\fi Ei saa steriloida uudelleen\
fr Ne pas restériliser\hr Nemojte ponovno
sterilizirati\hu Tilos djrasterilizalnil\is Ekki

sotthreinsa aftur\it Non risterilizzare\

It Nesterilizuoti pakartotinai\lv Nesterilizét
atkartoti\nl Niet opnieuw steriliseren\no Skal
ikke steriliseres pa nytt\pl Nie sterylizowac
ponownie\pt Nao reesterilizar\ro A nu se
resteriliza\sk Nesterilizujte opakovane\s| Ne
sterilizirajte znova\sq Mos e risterilizoni\
sv Atersterilisera inte

en Do not use if package is damaged\
bg He u3non3Baitre, ako onakoskara
e HapyweHa\cs NepouZivejte, je-li obal
poskozen\da Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget\de Nicht
verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist\el Mn ypnotponoteite
Qv 1 ouokevaoia éyet umooTei {npid\
es No utilizar si el envase estd dafiado\
et Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud\fi Al kéytd, jos pakkaus
on vahingoittunut\fr Ne pas utiliser
sil'emballage est endommagé\
hr Nemojte upotrebljavati ako je
ambalaza ostecena\hu Ne hasznélja,

ha a csomagolds sériilt!\is Ekki
nota ef pakkningin er skemmd\
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 Skal
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,
(e je ovojnina poskodovana\sq
Mos e pérdorni nése ambalazhi
&shté i démtuar\sv Anvand inte om
forpackningen ar skadad

STERILE|R

en Sterilized using irradiation\
bg Crepunuupan ¢ mbyenme\

«s Sterilizovano ozéfenim\da Steriliseret
med stréling\de Durch Bestrahlung
sterilisiert\el Amootelpwpévo pie xprion
aktivoBoliag\es Esterilizacién por radiacion\
et Steriliseeritud kiirgusega\fi Steriloitu
sateilyttamalla\fr Stérilisé par rayonnement\
hr Sterilizirano zracenjem\hu Sugdrzdssal
sterilizélva\is Stthreinsad med geislun\

it Sterili tramite iradiazione\

It Sterilizuota Svitinant\lv Sterilizéts
ar apstarosanu\nl Gesteriliseerd door
middel van bestraling\no Sterilisert ved
straling\pl Produkt wysterylizowany
promieniowaniem\pt Esterilizado por
irradiacao\ro Produs sterilizat prin iradiere\
sk Sterilizované pomocou Ziarenia\
sl Sterilizirano z obsevanjem\sq Sterilizuar me
rrezatim\sv Steriliserad genom bestrélning

55°C
131F

-20°C
20°F

en Transit/Storage Temperature limit\bg [panuua Ha
Temneparypa npu TpaHcnopt/cbxpanenme\cs Mezni
hodnota teploty pfi pfepravé/skladovani\da Transit/
opbevaring temperaturgraense\de Temperaturgrenzwert
fiir Transport/Lagerung\el Opto Beppiokpaciag katd T

petagog Limite de temp a
efectos de transporte/almacenami Transpordi/
I i i piirang\fi Kulj sdilytyksen
potilarajat\fr Limite de tempé durant le

transport/stockage\hr Granicna vrijednost temperature
za prijevoz/skladistenje\hu Szallitasi/térolasi homérséklet
hatarértéke\is Hitatakmark flutnings/geymslu\it Limite di
temperatura di trasporto/stoccaggio\t Gabenimo / laikymo
temperatiros ribojimai\lv Parvadasanas/glabasanas

85%
30%‘

en Transit/Storage Humidity limit\bg [paHuua Ha BRaxHocT npu
TpaHcnopt/cbxpanetue\cs Mezni hodnota vihkosti pfi prepravé/

J
da

de Grenzwert

fiir die Luftfeuchtigkeit fiir Transport/Lagerung\el Opto uypasiag
Katd  petagopd/amobiikevon\es Limite de humedad a efectos de
transporte/almacenamiento\et Ohuniiskuse piir transportimisel/

sailytyksen k jat\fr Limite

d’humidité durant le transport/stockage\hr Granicna vrijednost
vlaznosti za prijevoz/skladistenje\hu Széllitasi/tarolasi paratartalom
hatarértéke\is Rakamark fyrir flutning/geymsla\it Limite di
umidita di trasporto/stoccaggio\lt Gabenimo / laikymo drégnio

i\lv Parvadasanas/glabasanas mitruma i

-
)

nl Voct

iet transport/vervoer\no Fuktighetsgrense

temperatiiras robeza\nl Temp imiet transport

vervoer\no Temperaturgrense for transport/lagring\
pl Limit temperatury podczas transportu/przechowywania\

for transport/lagring\p! Limit wilgotnosci podczas transportu/
przechowywania\pt Limites de humidade de transporte/

pt Limites de temy de transpor
ro Limita de temperatura pentru transport/depozitare\
sk Hranica teploty pocas prepravy/skladovania\sl Omejitev

p pri transportu jevanju\sq Kufiri i
temperaturés gjaté transportit/ruajtjes\sv Temperaturgrans
for transitering/lagring

Limitd de umiditate pentru transport/depozitare\

sk Hranica vlhkosti pocas prepravy/skladovania\s| Omejitev vlaznosti

pri transportu,

ju\sq Kufiri i lagéshtisé gjaté transportit/

ruajtjes\sv Grans for luftfuktighet for transitering/lagring

en Refer to instruction manual\
bg Buxte pbKoBOACTBOTO ¢
VHCTPYKUMU\Cs Seznamte se
snavodem k pouZiti\da Se
brugsanvisningen\de Siehe
Bedienungsanleitung\el Avatpééte
070 y)elpidlo odnyiwv\es Consulte el
manual de instrucciones\et Vaadake
kasutusjuhendit\fi Katso ohjekirja\
fr Consulter le mode d'emploi\
hr Pogledajte prirucnik s uputama\
m hu Lasd a felhasznaldi kézikonyvet\
is Sja leidbeiningarhandbok\it Fare
riferimento alle istruzioni per 'uso\
It Zr. instrukcija\Iv Skatit lietosanas
pamacibu\nl Gebruikshandleiding
raadplegen\no Se bruksanvisningen\
pl Patrz instrukcja obstugi\pt Consultar
omanual de instrugdes\ro Consultati
manualul de instructiuni\sk Pozri
névod na poutitie\s! Glejte navodila
za uporabo\sq Referojuni manualit té
udhézimeve\sv Se bruksanvisningen

en Not made with natural rubber
latex\bg He e npousseneH ¢
ecTecTBeH natekcos Kayuyk\cs Neni
vyrobeno z pfirodniho latexu\
da Fremstillet uden naturgummilatex\
de Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt\el Aev kataokevadetat
and Adte€ guotkoy kaoutoovk\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 latexqumit\is
Ekki gert dr néttdrulegu gimmi latexi\
it Non realizzato con lattice di gomma
naturale\lt Pagaminta nenaudojant
natiiralaus 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 nepouila prirodna latexova
quma\s! Niizdelano z naravnim
lateksom kavcukovca\sq Nuk éshté
prodhuar me lateks gomé natyrale\sv
Ej tillverkad av naturgummilatex

en No Phthalates\bg be3 pranaru\

s Neobsahuje ftalaty\da Ingen ftalater\
de Ohne Phthalate\el Xwpic pBahkéc
evioel\es Sin ftalatos\et Ftalaadid
puuduvad\fi i sisalld ftalaatteja\fr Sans
phtalates\hr Bez ftalata\hu Nem tartalmaz
ftalatokat\is Engin palot\it Senza ftalati\lt Be
ftalaty\lv Nesatur ftalatus\nl Geen ftalaten\
no Ingen ftalater\pl Nie zawiera ftalanow\
pt Sem ftalatos\ro Nu contine ftalati\
sk Neobsahuje ftalaty\s Brez ftalatov\sq Nuk
pérmban ftalate\sv Inga ftalater

en Caution\bg Brumanme\
¢s Upozornéni\da Forsigtig\
de Vorsicht\el Zootaon mpooxric\
es Precaucidn\et Ettevaatust\
ﬁ fi Huomio\fr Mise en garde\hr Oprez\
hu Figyelem!\is Variid\it Attenzione\
It Démesio\lv Uzmanibu\nl Let op\
no Forsiktig\pl Przestroga\pt Cuidado\
10 Atentie\sk Upozomenie\s| Svarilo\
sq Kujdes\sv Se upp

en Contains Hazardous Materials\bg Coabpa
onacHn matepuanu\cs Obsahuje nebezpecné
materidly\da Indeholder farlige materialer\
de Enthalt gefahrliche Materialien\el Nepiéyet
emkivouva ulikd\es Contiene materiales
peligrosos\et Sisaldab ohtlikke materjale\
i Siséltéa vaarallisia materiaaleja\fr Contient
des substances dangereuses\hr Sadrzava
opasne materijale\hu Veszélyes anyagokat
tartalmaz\is Inniheldur hzettuleg efni\
it Contiene materiali pericolosi\lt Sudétyje
yra pavojingy medziagy\lv Satur bistamus
materialus\nl Bevat gevaarlijke stoffen\
no Inneholder farlige stoffer\pl Zawiera
materiaty niebezpieczne\pt Contém materiais
perigosos\ro Contine materiale periculoase\
sk Obsahuje nebezpecné materidly\sl Vsebuje
nevarne snovi\sq Pérmban materiale té
rrezikshme\sv Innehéller farliga dmnen

en Non-pyrogenic\bg Henuporeten\
¢s Apyrogenni\da Ikke-pyrogen\
de Nicht pyrogen\el Mn mupetoyovo\
es Apirdgeno\et Mittepiirogeenne\
fi Ei-pyrogeeninen\fr Apyrogene\
hr Nepirogeno\hu Pirogénmentes\
% is Ekki hitavaldandi\it Apirogeno\
It Nepirogeniska\lv Nepirogéns\
nl Niet-pyrogeen\no lkke-
pyrogen\pl Postac niepirogenna\
pt Apirogénico\ro Produs apirogen\
sk Nepyrogénne\s| Apirogeno\
sq Jopirogjenik\sv Icke-pyrogen

en Use-by date\bg Cpok Ha rogHocT\
¢s Datum konce spotfeby\da Udlsbsdato\
de Verfallsdatum\el Hpepopnvia Mgnc\
es Fecha de caducidad\et Kasutamise
lopptéhtpaev\fi Viimeinen kéyttopaiva\
fr Date limite d'utilisation\hr Rok trajanja\
hu Felhasznalhatésagi datum\is Sidasta
notkunardagur\it Data di scadenza\lt Naudoti
iki nurodytos datos\lv Deriguma termina
beigu datums\nl Uiterste gebruiksdatum\
no Brukes innen\pl Termin waznosci\pt Data
de validade\ro A se utiliza pana la data de\
sk Datum spotreby\s| Datum izteka roka
uporabnosti\sq Té pérdoret deri mé\sv Sista
forbrukningsdatum
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