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AtriCure® Glidepath™ Tape Instrument Guide
GLIDEPATH TAPE INSTRUMENT GUIDE
NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1] Lateral Tab [4] Red Elastic Leader
[2] Distal Pocket [5] Primary Transfer Tape (Clear)
[3] Instrument Attachment Tip [6] Accessory Ribbon

DESCRIPTION

The AtriCure Glidepath™ Tape (Guide) is a single patient, surgical device designed to facilitate the guidance of surgical
instruments through soft tissue during general surgical procedures.

There are three families of Guides for use with ATRICURE ISOLATOR Devices.

« The Snap Guide (See Figure 1) is designed to fit devices that have the integral permanent attachment tip.

« The Press Guide (See Figure 1) is designed to fit instruments without integral attachment tips.

« The Detachable Guide (See Figure 1) is designed to fit devices that have the integral detachable attachment tip.
INDICATION FOR USE
The AtriCure Glidepath™ Tape is a sterile, disposable device for use in general surgical procedures.
CONTRAINDICATIONS

« None Known

AWARNINGS A

To avoid the risk of patient infection, inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterility barrier is not
breached. If the sterility barrier is breached, do not use the Guide.

A PRECAUTIONS

« Carefully read all instructions for the AtriCure Glidepath™ Tape (Guide) prior to using the device. Failure to properly follow
instructions may lead to injury and/or may result in improper functioning of the device.

+ Do not re-sterilize or reuse the Instrument. Resterilization may cause loss of function or injury to the patient. Single Patient
use only.

« Ensure Guide is removed from the surgical field prior to the completion of the surgical procedure.
« If the Guide incorporates the press fit connection feature, ensure that the Guide is removed from the clamp and sterile field
prior to ablation.
INSTRUCTIONS FOR USE
SETUP

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

POSITIONING OF GLIDEPATH
TAPE GUIDE

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

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

4. Insert the distal end of the auxiliary tool completely into the distal pocket of the clear ribbon portion of the Guide.
(See Figure 2)

5. Thedistal portion of the Guide will remain attached to the auxiliary tool during positioning.
Note: Lubrication may be applied to the Guide at the user’s discretion.

6. Once the desired placement of the Guide is achieved, use a grasping device to grasp one of the Lateral Tabs (Figure 3)
on the Guide and remove it from the auxiliary tool. Externally secure the distal end of the Guide near the surgical site.
(See Figure 3)

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

7. Ifdesired, the Guide can be used for soft tissue retraction or to introduce additional Instruments through the previously
created dissection plane.

8.  Ifthe Guide incorporates a snap feature, refer to steps 11-12 for instrument exchange.
9. Ifthe Guide incorporates a press feature, refer to steps 13-17 for instrument exchange.
10. Ifthe Guide incorporates a detachable feature, refer to steps 18-21 for instrument exchange.

INSTRUMENT EXCHANGE

(SNAP GUIDE)

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

12. While holding the Guide, insert the instrument attachment pin into the ISOLATOR clamp attachment tip. Once Guide is
attached, do not attempt to remove by forcibly pulling on Guide. (See Figure 4)

INSTRUMENT EXCHANGE

(PRESS GUIDE)

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

14, Use the guide to facilitate the placement of the ISOLATOR in the previously created positioning plane.
15.  Carefully remove the guide from the distal jaw after ISOLATOR placement.
NOTE: The Press Guide is to be removed prior to ablation. (Refer to Step 22)

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

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

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

INSTRUMENT EXCHANGE (DETACHABLE GUIDE)

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

19. While holding the Guide as shown, in the illustration below, align the rib with top surface of distal jaw and insert the
Instrument Attachment Pin into the ISOLATOR attachment tip (Figure 4) and turn clockwise 180° until secured. Once Guide
is secured, do not attempt to remove by forcibly pulling on Guide.

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

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

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

23. Toremove Detachable Guide Attachment Tip from the Instrument, hold the Guide and turn counter-clockwise 180°.

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

HOW SUPPLIED

The Guide is supplied as a STERILE instrument and is for single patient use only.

Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged.

Do not resterilize.

Do not use the guide after the expiration date indicated.

RETURN OF USED PRODUCT

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

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

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number may be
obtained from ATRICURE, Inc.

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

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the
product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product
is not re-used. Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage,
or expense, which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense which is
related to personal injury or damage to property.

This Instruction for Use describes the procedures for proper use of the products. Any deviation from these procedures, which may
compromise the function of the products, is the responsibility of the user.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

AtriCure® Glidepath™-Instrumentenfiihrungshilfe mit Band
GLIDEPATH-INSTRUMENTENFUHRUNGSHILFE MIT BAND
NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[1] Seitliche Lasche [4] Rote elastische Fiihrung
[2] Distale Tasche [5] Primares Transfer-Klarsichtband
[3] Instrumenten-Befestigungsspitze [6] Hilfsband Abnehmbar

BESCHREIBUNG

Das AtriCure Glidepath™-Band (Fiihrung) ist ein zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehenes chirurgisches
Produkt und ermdglicht bestimmungsgemag bei allgemeinchirurgischen Eingriffen die Fiihrung chirurgischer Instrumente durch
Weichgewebe hindurch.

Zur Verwendung mit ATRICURE ISOLATOR-Instrumenten sind drei Fiihrungsproduktfamilien erhaltlich:

« Die einschnappbare Fiihrung (siehe Abbildung 1, Snap) ist fiir Gerate mit permanent integrierter Montagespitze
vorgesehen.

« Die eindriickbare Fiihrung (siehe Abbildung 1, Press) ist fiiir Instrumente ohne integrierte Montagespitze vorgesehen.

« Die abnehmbare Fiihrung (siehe Abbildung 1, Detachable) ist fiir Gerate mit abnehmbarer integrierter Montagespitze
vorgesehen.

ANWENDUNGSGEBIET
Das AtriCure Glidepath™-Band ist ein steriles Einmalgerat zur Verwendung bei allgemeinchirurgischen Eingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN
« Essind keine bekannt.

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

Das distale Ende des Zusatzinstruments vollstandig in den distalen Einschub des Klarsichtband-Abschnitts der Fiihrung
einfiihren. (Siehe Abbildung 2.)

5. Derdistale Abschnitt der Fiihrung bleibt wéhrend der Positionierung mit dem Zusatzinstrument verbunden.
Hinweis: Die Fiihrung kann nach Belieben des Bedieners angefeuchtet werden.

6. Nachdem die Fiihrung wunschgemag platziert ist, mit Hilfe einer Greifzange eine der seitlichen Laschen (Abbildung 3) der
Fiihrung fassen und die Fiihrung vom Zusatzinstrument entfernen. Befestigen Sie das distale Ende der Fiihrung auBen in
der Nahe der Operationsstelle. (Siehe Abbildung 3.)

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

7. Falls gewiinscht, kann die Fiihrung zum Retrahieren von Weichgewebe oder zum Einfiihren weiterer Instrumente durch die
bereits angelegte Trennebene genutzt werden.

8. Istdie Fiihrung mit einem einschnappbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den
Schritten 11-12.

9. Istdie Fiihrung mit einem eindriickbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den
Schritten 13-17.

10. Ist die Fiihrung mit einem abnehmbaren Element versehen, siehe die Anweisungen zum Instrumentenwechsel in den
Schritten 18-21.

INSTRUMENTENAUSTAUSCH

(EINSCHNAPPBARE FUHRUNG)

11. Vor dem Montieren der Filhrung an der ISOLATOR-Klemme das proximale Ende des Fiihrungselements vom sterilen
Abdecktuch l6sen.

12. Die Filhrung fassen und den Instrumentenmontagestift in die Montagespitze der ISOLATOR-Klemme einfiihren. Nicht
versuchen, eine einmal montierte Fiihrung durch festes Ziehen wieder zu entfernen. (Siehe Abbildung 4.)

INSTRUMENTENAUSTAUSCH

(EINDRUCKBARE FUHRUNG)

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

14.  Verwenden Sie die Fiihrung, um den ISOLATOR in der zuvor gebildeten Positionierungsebene zu platzieren.
15. Nach der ISOLATOR-Platzierung die Fiihrung behutsam von der distalen Branche entfernen.
HINWEIS: Die Fiihrung zum Eindriicken muss vor der Ablation entfernt werden. (Siehe Schritt 22.)

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

16.  Wenn es erforderlich ist, die Anordnungsrichtung der Gerate umzukehren, wird das Hilfshand an der distalen Tasche des
primaren Transferbandes angebracht.

17.  Ziehen Sie nach der Bildung der Dissektionsebene am distalen Ende des priméren Bandes, wahrend Sie am proximalen Ende
des Hilfshandes in die entgegengesetzte Richtung ziehen, sodass die Fiihrung durch die Dissektionsebene gezogen wird.
AUSTAUSCH VON INSTRUMENTEN (ABNEHMBARE FUHRUNGSHILFE)

18. Vor dem Montieren der Fiihrung an der ISOLATOR-Klemme das proximale Ende des Fiihrungselements vom sterilen
Abdecktuch 6sen.

19. Die Fiihrung wie in der folgenden Abbildung gezeigt halten, Markierungsrippe und obere Fléche der distalen Backe
aufeinander ausrichten, den Instrumenten-Montagestift in die ISOLATOR-Montagespitze (Abbildung 4) einfiihren und
um 180° im Uhrzeigersinn festdrehen. Nicht versuchen, eine einmal befestigte Fiihrung durch festes Ziehen wieder zu
entfernen.

20.  Wenn es erforderlich ist, die Anordnungsrichtung der Geréte umzukehren, wird das Hilfshand an der distalen Tasche des
primaren Transferbandes angebracht.

21. Ziehen Sie nach der Bildung der Dissektionsebene am distalen Ende des priméren Bandes, wéhrend Sie am proximalen Ende
des Hilfsbandes in die entgegengesetzte Richtung ziehen, sodass die Fiihrung durch die Dissektionsebene gezogen wird.
ENTFERNEN UND ENTSORGEN

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

23. Zum Entfernen der Montagespitze der abnehmbaren Fiihrung vom Instrument die Fiihrung greifen und um 180° entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen.

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

LIEFERUMFANG

Die Fiihrung wird als STERILES Instrument geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehen.

Die Sterilitat ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht erneut sterilisieren.

Die Fiihrung nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

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

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

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

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

Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu

priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird. Unter keinen
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, einschlieflich aller Verluste,
Schaden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschaden zusammenhangen.

In dieser Gebrauchsanweisung sind die Verfahren fiir den ordnungsgemaBen Einsatz der Produkte beschrieben. Der Anwender
tragt die Verantwortung fiir die Folgen jeglicher Verfahrensabweichung, die die Produktfunktion beeintréchtigen konnte.

@ GEBRUIKSAANWLIZING

AtriCure® Glidepath™-tape-instrumentgeleider
NOMENCLATUUR VAN DE GLIDEPATH-TAPE-INSTRUMENTGELEIDER
(ZIE AFBEELDING 1)

NEDERLANDS

[1] Lateraallipje [4] Rode elastische leader
[2] Distale zak [5] Primaire transfertape (doorzichtig)
[3] Instrumentbevestigingstip [6] Accessoirelint

BESCHRIJVING

De AtriCure Glidepath™-tape(geleider) is een chirurgisch hulpmiddel voor gebruik bij één patiént dat is ontworpen voor het
vergemakkelijken van het geleiden van chirurgische instrumenten door zacht weefsel tijdens algemene chirurgische procedures.

Er zijn drie geleiderreeksen voor gebruik met ATRICURE ISOLATOR-hulpmiddelen.

« De geleider met klikconnector (zie afbeelding 1) past op instrumenten met een geintegreerde permanente

bevestigingstip.

+ De geleider met drukconnector (zie afbeelding 1) past op hulpmiddelen zonder geintegreerde bevestigingstip.

« De verwijderbare geleider (zie afbeelding 1) past op hulpmiddelen met een geintegreerde verwijderbare bevestigingstip.
INDICATIE VOOR GEBRUIK
De AtriCure Glidepath™-tape is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik tijdens algemene chirurgische procedures.
CONTRA-INDICATIES

« Geen bekend

19.  Houd de geleider vast zoals in de onderstaande afbeelding, lijn de rib uit met het bovenste oppervlak van de distale kaak,
steek de instrumentbevestigingstip in de ISOLATOR-bevestigingstip (afbeelding 4) en draai deze 180° rechtsom totdat deze
vastzit. Probeer de geleider na de bevestiging niet te verwijderen door aan de geleider te trekken.

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

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

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

23. Houd de geleider vast en draai deze 180° linksom als u de verwijderhare geleiderbevestigingstip uit het hulpmiddel wilt
verwijderen.

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

LEVERINGSWLJZE

De geleider wordt als STERIEL hulpmiddel geleverd en is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren.

Gebruik geen geleider die de uiterste gebruiksdatum heeft bereikt.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

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

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

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

A LET OP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van producten voor
verzending.
VRUUWARINGSVERKLARINGEN

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.

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie over de procedures voor een juist gebruik van de producten. De gebruiker is
verantwoordelijk voor eventuele afwijkingen van deze procedures waardoor de functie van de producten aangetast zou kunnen
worden.

MODE D'EMPLOI FRANGAIS

Guide de l'instrument a ruban AtriCure® Glidepath™
GUIDE DE L'INSTRUMENT A RUBAN GLIDEPATH
NOMENCLATURE (VOIR FIGURE 1)

[1] Languette latérale [4] Ruban de téte élastique rouge
[2] Poche distale [5] Ruban de transfert principal (transparent)
[3] Embout de fixation de l'instrument [6] Ruban accessoire

DESCRIPTION

Le ruban (guide) AtriCure Glidepath™ est un dispositif chirurgical & usage unique congu pour faciliter le guidage des instruments
chirurgicaux a travers les tissus mous pendant les interventions de chirurgie générale.

Il existe trois gammes de guide utilisables avec les dispositifs ISOLATOR ATRICURE.

« Le guide a fermoir (voir Figure 1, Snap) est congu pour s'adapter aux dispositifs dotés de I'embout de fixation intégral
permanent.

« Le guide a pression (voir Figure 1, Press) est concu pour s'adapter aux instruments sans embout de fixation intégral.

« Le guide amovible (voir Figure 1, Detachable) est conqu pour s'adapter aux dispositifs dotés de 'embout de fixation
intégral amovible.

USAGE RECOMMANDE
La bande AtriCure Glidepath™ est un dispositif stérile et jetable destiné a étre utilisé dans les interventions de chirurgie générale.

CONTRE-INDICATIONS
« Aucune connue

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Guida a nastro per strumenti AtriCure® Glidepath™
GUIDA A NASTRO PER STRUMENTI GLIDEPATH
NOMENCLATURA (VEDERE LA FIGURA 1)

[1] Linguetta laterale [4] Guida elastica rossa
[2] Tascadistale [5]1 Nastro primario di trasferimento (trasparente)
[3] Punta difissaggio dello strumento [6] Nastro accessorio

DESCRIZIONE

Il nastro per strumenti AtriCure Glidepath™ & un dispositivo chirurgico monouso, destinato a facilitare la guida di strumenti
chirurgici attraverso il tessuto molle durante procedimenti di chirurgia generale.

Le guide destinate ai dispositivi ATRICURE ISOLATOR sono di tre tipi.

« La guida a scatto (vedere la Figura 1) & stata progettata in funzione dei dispositivi dotati di punta integrale permanente di
collegamento.

« La quida a pressione (vedere la Figura 1) & stata progettata per i dispositivi privi di punta integrale di collegamento.
« La guida scollegabile (vedere la Figura 1) & stata progettata per i dispositivi dotati di punta integrale scollegabile.
INDICAZIONI PER L'USO
Il nastro per strumenti AtriCure Glidepath™ & un dispositivo sterile e monouso da usarsi nel corso di procedimenti chirurgici
generali.
CONTROINDICAZIONI
« Nessuna nota.

A AVVERTENZEA

Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare l'integrita
della barriera sterile. In caso contrario, non usare la guida.

AAVERTISSEMENTSA

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

AWAARS(HUWINGEN A

0Om de kans op infectie bij patiénten te vermijden, dient de productverpakking voor opening te worden geinspecteerd om te
controleren of de steriliteit niet aangetast is. Gebruik de geleider niet als de steriliteitsbarriére is verbroken.

AWARNHINWEISEA

Zur Vermeidung des Infektionsrisikos fiir den Patienten die Produktverpackung vor dem Offnen inspizieren, um sicherzustellen,
dass der Sterilschutz unversehrt ist. Bei beeintrachtigtem Sterilschutz die Fiihrung nicht verwenden.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor dem Gebrauch des AtriCure Glidepath™-Bands (Fiihrung) alle Anweisungen fiir das Produkt sorgfaltig durchlesen. Jede
Missachtung der Anweisungen kann Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts zur Folge haben.

« Das Instrument nicht erneut sterilisieren oder wieder verwenden. Erneute Sterilisation kann die Funktion des Gerats
beeintrachtigen oder zu Verletzungen beim Patienten fiihren. Nur fiir einen einzigen Patienten verwenden.

« Achten Sie darauf, die Fiihrung vor dem Beenden des chirurgischen Eingriffs aus dem Operationsfeld zu entfernen.
« Bei einer Fiihrung mit eindriickbarem Verbindungselement sicherstellen, dass die Fiihrung vor Ablationsheginn von der
Klemme und aus dem sterilen Bereich entfernt wird.
BEDIENUNGSANLEITUNG
MONTIEREN
1. Uberpriifen Sie die Verpackung der Geréte, um sicherzugehen, dass die Produktsterilitat nicht beeintréchtigt ist. Nehmen
Sie das sterilisierte Instrument entsprechend steriler Standardtechniken aus der Verpackung.
POSITIONIERUNG DER GLIDEPATH-
INSTRUMENTENFUHRUNG

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

A VOORZORGSMAATREGELEN

+ Lees alle instructies voor de AtriCure Glidepath™-tape(geleider) zorgvuldig door voordat u het hulpmiddel gebruikt. Het
niet correct volgen van de instructies kan leiden tot letsel en/of tot een onjuiste werking van het hulpmiddel.

« Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt. Opnieuw steriliseren kan leiden tot functieverlies
of letsel bij de patiént. Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

« De geleider moet uit het operatieveld worden verwijderd voordat de chirurgische procedure wordt voltooid.
« Als de geleider is voorzien van een drukaansluiting, moet de geleider voorafgaand aan de ablatie uit de klem en het steriele
veld worden verwijderd.
GEBRUIKSAANWUJZING
OPSTELLEN

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

POSITIONERING VAN DE GLIDEPATH-
TAPEGELEIDER

2. Degeleider kan met in de handel verkrijgbare algemene dissectiehulpmiddelen of chirurgische klemhulpmiddelen
(hulpinstrumenten) worden gebruikt voor het maken en in stand houden van een dissectievlak dat het plaatsen van de
ISOLATOR-klem rond structuren met een standaard chirurgische techniek vergemakkelijkt.

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

4. Plaats het distale uiteinde van het hulpinstrument volledig in de distale zak van het doorzichtige lint van de geleider.
(Zie afbeelding 2)

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

6. Pak met een grijphulpmiddel een van de laterale lipjes (afbeelding 3) van de geleider vast wanneer de gewenste plaatsing
van de geleider is bereikt en verwijder de geleider uit het hulpinstrument. Bevestig het distale uiteinde van de geleider
extern in de buurt van de operatieplaats. (Zie afbeelding 3)

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

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

8. Raadpleeg stap 11-12 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider een klikconnector heeft.
9. Raadpleeg stap 13-17 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider een drukconnector heeft.
10. Raadpleeg stap 18-21 voor informatie over het verwisselen van instrumenten als de geleider verwijderbaar is.

INSTRUMENTEN VERWISSELEN
(KLIKCONNECTOR)

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

12. Houd de geleider vast en steek de instrumentbevestigingstip in de ISOLATOR-klembevestigingstip. Probeer de geleider na
de bevestiging niet te verwijderen door aan de geleider te trekken. (Zie afbeelding 4)

INSTRUMENTEN VERWISSELEN

(DRUKCONNECTOR)

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

14. Gebruik de geleider om de plaatsing van de ISOLATOR in het eerder gemaakte positioneringsviak te vergemakkelijken.
15. Verwijder de geleider na het plaatsen van de ISOLATOR voorzichtig uit de distale kaak.
OPMERKING: De geleider met drukconnector moet voorafgaand aan de ablatie worden verwijderd (zie stap 22).

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

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

17. Trek na het maken van het dissectievlak aan het distale uiteinde van de primaire tape en zorg tegelijkertijd voor
contraspanning op het proximale uiteinde van het accessoirelint, zodat de leader door het dissectievlak wordt getrokken.
UITWISSELING VAN INSTRUMENTEN (AFNEEMBARE GELEIDER)

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

APRE'(AUTIONS

+ Lire attentivement toutes les instructions relatives au ruban (guide) AtriCure Glidepath™ avant d'utiliser le dispositif.
Le non-respect des instructions peut entrainer des blessures et/ou un mauvais fonctionnement du dispositif.

+ Ne pas restériliser ni réutiliser linstrument. La restérilisation peut provoquer un dysfonctionnement ou blesser e patient.
A usage unique (un seul patient).

« Vérifier que le guide a bien été retiré du champ chirurgical avant d'achever I'intervention chirurgicale.
« Sile guide est doté de Ia fonction de connexion par pression, s‘assurer que le guide a été retiré de la pince et du champ
stérile avant |'ablation.
MODE D’EMPLOI
MONTAGE ET REGLAGES

1. Examiner I'emballage des dispositifs pour vérifier que la stérilité du produit n'a pas été compromise. Retirer les instruments
stérilisés de leur emballage, conformément a la technique stérile standard.

POSITIONNEMENT DU
GUIDE A RUBAN GLIDEPATH

2. Leguide peut étre utilisé avec des instruments classiques de dissection ou de clampage chirurgical (instruments auxiliaires)
pour créer et maintenir un plan de dissection permettant le placement du clamp de I'lSOLATOR autour des structures,
conformément & une technique chirurgicale standard.

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

4. Insérer I'extrémité distale de Iinstrument auxiliaire complétement dans la poche distale de la portion transparente du
ruban du guide. (Voir Figure 2)

5. Lapartie distale du quide reste fixée a I'instrument auxiliaire pendant le positionnement.
Remarque : un lubrifiant peut étre appliqué sur le guide, a a discrétion de I'utilisateur.

6. Une fois que le guide est dans la position désirée, saisir le guide par I'un de ses onglets latéraux (Figure 3) a I'aide d’un
dispositif de préhension et le retirer de l'instrument auxiliaire. Fixer le guide par son extrémité distale, du coté extérieur, a
proximité du site chirurgical. (Voir Figure 3)

Remarque : en cas d'utilisation d’un instrument de dissection articulé, I'articulation du dispositif peut étre bloquée pour faciliter
le retrait du quide.

7. Aubesoin, le guide peut également étre utilisé pour la rétraction de tissus mous ou pour introduire des instruments
supplémentaires via le plan de dissection créé précédemment.

8. Sileguide est doté de la fonction de connexion par fermoir, consulter les étapes 11-12 pour le changement d'instrument.
9. Silequide est doté de la fonction de connexion par pression, consulter les étapes 13-17 pour le changement d'instrument.
10. Sile guide est doté d’un élément amovible, consulter les étapes 18-21 pour le changement d'instrument.

CHANGEMENT D’INSTRUMENT

(GUIDE A FERMOIR)

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

12. Touten tenant le guide, insérer la goupille de fixation de I'instrument dans 'embout de fixation de la pince de IISOLATOR.
Une fois que le guide est fixé, ne pas essayer de le retirer en le tirant avec force. (Voir Figure 4)

CHANGEMENT D’INSTRUMENT

(GUIDE A PRESSION)

13. En cas d'utilisation d’un guide instrument a pression AtriCure, fixer le guide a l'embout distal de I'ISOLATOR, conformément
a une technique chirurgicale standard.

14, Utiliser le guide pour faciliter la mise en place de I'ISOLATOR dans le plan de positionnement précédemment créé.
15.  Retirer avec précaution le guide de la machoire distale apres avoir positionné I'ISOLATOR.
REMARQUE : [e guide a pression doit étre retiré avant 'ablation. (Voir Iétape 22)

REMARQUE : [e ruban accessoire permet au chirurgien de créer un plan de dissection dans une direction (inférieure ou

supérieure) et de manceuvrer le ruban et le ruban de téte a travers le plan de dissection de fagon a permettre |'acces d'un

instrument (pince) depuis la direction opposée.

16. Siladirection de positionnement du dispositif doit étre inversée, fixer le ruban accessoire a la poche distale du ruban de
transfert principal.

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

CHANGEMENT D’'INSTRUMENT (GUIDE AMOVIBLE)

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

19. Tout en tenant le guide de la maniére indiquée dans l'llustration ci-dessous, aligner l'indicateur d'alignement avec la
surface supérieure de la machoire distale et insérer la goupille de fixation de I'instrument dans I'embout de fixation de
I'ISOLATOR (Figure 4) et tourner de 180° dans le sens horaire jusqu‘au verrouillage. Une fois que le guide est verrouillé, ne
pas essayer de le retirer en le tirant avec force.

20.  Sila direction de positionnement du dispositif doit étre inversée, fixer le ruban accessoire a la poche distale du ruban de
transfert principal.

21. Apres la création du plan de dissection, tirer sur 'extrémité distale du ruban principal tout en exercant une contre-traction
sur I'extrémité proximale du ruban accessoire de facon a ce que le ruban de téte soit tiré a travers le plan de dissection.
RETRAIT ET MISE AU REBUT

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

23. Pour retirer 'embout de fixation du guide amovible de I'instrument, tenir le guide et le tourner de 180° dans le sens
antihoraire.

24. Vérifier que le guide a bien été retiré du champ chirurgical avant d'achever l'intervention chirurgicale. Jeter le guide apres
utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la mise au rebut
et au recyclage des composants du dispositif.

CONDITIONNEMENT

Le quide est un instrument STERILE destiné & un usage unique (un seul patient).

La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé.

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser le guide apres sa date de péremption.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

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

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

le contenu de I'emballage présente un risque biologique.

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, Iétiquetage approprié et le
numéro RGA, peuvent étre obtenus auprés d’AtriCure, Inc.

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

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ; ils doivent également s‘assurer qu'il est
utilisé uniquement de la maniére décrite dans ce mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé. AtriCure, Inc. ne saurait
en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect(e) ou entrainant des dommages et
intéréts spéciaux, qui résulte d’'une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout dommage, perte
ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou a des dégéts matériels.

Ce mode d'emploi décrit les procédures d'utilisation appropriée des produits. Tout écart par rapport a ces procédures, qui risque
de compromettre le fonctionnement des produits, reléve de la responsabilité de I'utilisateur.

A PRECAUZIONI

- Leggere attentamente le istruzioni per 'uso del nastro per strumenti AtriCure Glidepath™ prima di usare il dispositivo.
La mancata osservanza di tutte le istruzioni puo causare lesioni e/o mettere a repentaglio il buon funzionamento del
dispositivo.

« Non risterilizzare né riutilizzare lo strumento. La risterilizzazione pud causare una perdita di funzionalita o lesioni al
paziente. Esclusivamente monouso.

« Accertarsi che la guida sia stata rimossa dal campo chirurgico prima di concludere l'intervento chirurgico.

+ Sela guida & dotata di connessione a scatto, accertarsi di rimuoverla dal morsetto e dal campo sterile prima dell'ablazione.

ISTRUZIONI PER L'USO
INSTALLAZIONE

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

POSIZIONAMENTO DELLA GUIDA A NASTRO
GLIDEPATH

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

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

4. Inserire completamente I'estremita distale dello strumento ausiliare nella sacca distale della porzione trasparente della
guida. (Vedere la Figura 2)

5. Laporzione distale della guida rimane collegata allo strumento ausiliare durante il posizionamento.
Nota: la guida puo essere lubrificata a discrezione dell’utente.

6. Unavolta conseguito il posizionamento desiderato della guida, usare un manipolatore per afferrare una delle linguette
laterali della guida ( figura 3), rimuovendola dallo strumento ausiliare. Fissare esternamente I'estremita distale della guida
vicino al sito chirurgico. (Vedere la Figura 3)

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

7. Laquida puo essere usata sia per la retrazione del tessuto molle che per I'introduzione di ulteriori strumenti attraverso il
piano di dissezione creato in precedenza.

8. Selaguida é a scatto, fare riferimento ai passaggi 11-12 per indicazioni sul cambio degli strumenti.
9. Selaquida é a pressione, fare riferimento ai passaggi 13-17 per indicazioni sul cambio degli strumenti.
10. Selaguida & munita di punta scollegabile, fare riferimento ai passi 18-21 per indicazioni sul cambio degli strumenti.

CAMBIO DEGLI STRUMENTI

(GUIDA A SCATTO)

11, Prima di collegare la guida al morsetto ISOLATOR, rimuovere la pinza che fissa lo spezzone prossimale sul telo sterile.

12. Afferrare la guida ed inserire il perno di connessione nell‘apposita punta del morsetto ISOLATOR. Una volta collegata la
quida, non tentare di rimuoverla tirandola via con forza. (Vedere la Figura 4)

CAMBIO DEGLI STRUMENTI

(GUIDA A PRESSIONE)

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

14.  Usare la guida per agevolare il posizionamento del dispositivo ISOLATOR nel piano di posizionamento creato in precedenza.
15. Rimuovere con cautela la guida dalla ganascia distale dopo il posizionamento del dispositivo ISOLATOR.
NOTA: la guida a pressione va rimossa prima dellablazione (fare riferimento al passaggio 22).

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

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

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

SCAMBIO DEGLI STRUMENTI (GUIDA RIMOVIBILE)

18.  Prima di collegare la guida al morsetto ISOLATOR, rimuovere la pinza che fissa lo spezzone prossimale sul telo sterile.

19. Afferrare la guida nel modo illustrato sotto, allineare la nervatura alla superficie superiore della ganascia distale, inserire il
perno di connessione dello strumento nell'apposita punta del morsetto ISOLATOR (figura 4) e far ruotare la guida in senso
orario di 180°, finché non risulta ben salda. Una volta fissata la guida, non tentare di rimuoverla tirando con forza sulla guida.

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

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

RIMOZIONE E SMALTIMENTO

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

23. Perrimuovere la punta di connessione dallo strumento, afferrare la guida e farla ruotare in senso antiorario per 180°.

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

CONDIZIONI DI FORNITURA

La guida viene fornita STERILE ed & esclusivamente monouso.

La sterilita & garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Non risterilizzare.

Non usare la guida una volta trascorsa la data di scadenza riportata sull'etichetta.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

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

Se il prodotto e stato a contatto con sangue o liquidi corporei, va pulito e disinfettato accuratamente prima di imballarlo. Deve
essere spedito nella confezione originale o in una scatola equivalente per evitarne il danneggiamento durante la spedizione.
Inoltre, Iimballaggio deve essere adeguatamente contrassegnato da un codice RGA e dall'indicazione della pericolosita hiologica
del contenuto.

Da ATRICURE, Inc. € possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali, compresi contenitori appropriati per la spedizione,
etichette corrette e un numero di RGA.

A ATTENZIONE: la struttura sanitaria & responsabile della corretta preparazione e identificazione del prodotto ai fini della
spedizione.
DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo

e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato. In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile
di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o 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.

Le istruzioni per I'uso descrivono le procedure da adottare per usare opportunamente il prodotto. L'utente si assume la
responsabilita di qualsiasi deviazione da tali procedure che potrebbe compromettere il buon funzionamento del prodotto.

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPARNOL

Guia de instrumentos con cinta AtriCure® Glidepath™
GUIA DE INSTRUMENTOS CON CINTA GLIDEPATH
NOMENCLATURA (CONSULTE LA FIGURA 1)

[1] Pestaia lateral [4] Guia eldstica roja
[2] Bolsillo distal [5] Cinta principal de transferencia (transparente)
[3] Punta de fijacion del instrumento [6] Cinta accesoria

DESCRIPCION

La cinta Glidepath™ (guia) de AtriCure es un dispositivo quirdrgico para un solo paciente disefiado para facilitar el avance de
instrumentos quirtirgicos a través de partes blandas durante intervenciones quirdrgicas generales.

Hay tres series de guias que pueden ser utilizadas con los dispositivos ISOLATOR de ATRICURE.

« La guia de enganche (consulte la figura 1, Snap) estd disefiada para instrumentos que tienen una punta de conexion
integrada permanente.

« La guia de presidn (consulte la figura 1, Press) estd disefiada para instrumentos que carecen de punta de conexion
integrada.

« La quia desmontable (consulte la figura 1, Detachable) estd disefiada para instrumentos que tienen una punta de conexion
integrada desmontable.

INDICACIONES DE USO
La cinta Glidepath™ de AtriCure es un dispositivo estéril y desechable indicado para procedimientos quirtirgicos generales.

CONTRAINDICACIONES
« Ninguna conocida.

INSTRUCCIONES DE USO
PREPARACION

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

POSICIONAMIENTO DE LA GUIA CON CINTA
GLIDEPATH

2. Laguiase puede utilizar con instrumentos comerciales de diseccion o pinzado quirtirgico (accesorios) generales para crear y
mantener un plano de diseccion que facilite la colocacién de la pinza ISOLATOR alrededor de las estructuras, segun la técnica
quirdrgica habitual.

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

4. Introduzca el extremo distal de la herramienta auxiliar totalmente en el bolsillo distal situado en la parte con cinta
transparente de la guia. (Consulte la figura 2)

5. Laparte distal de la guia permaneceré conectada al instrumento auxiliar durante la colocacién.
Nota: Se puede aplicar lubricacion a la quia a discrecion del usuario.

6. Unavez que haya logrado colocar la guia en la posicion deseada, sujete una de las lengiietas laterales (figura 3) de la guia
mediante un dispositivo de agarre; a continuacion, retirela del instrumento auxiliar. Asegure externamente el extremo
distal de la guia cerca del sitio quirtrgico. (Consulte la figura 3)

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

7. Silodesea, puede utilizar la guia para retraer las partes blandas o introducir instrumentos adicionales a través del plano de
diseccion creado previamente.

8. Silaquiaincorpora una conexion de enganche, consulte los pasos 11-12 para intercambiar los instrumentos.
9. Silaquiaincorpora una conexion de presion, consulte los pasos 13-17 para intercambiar los instrumentos.
10. Sila guiaincorpora una conexion desmontable, consulte los pasos 18-21 para intercambiar los instrumentos.

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS

(GUIA DE ENGANCHE)

11, Antes de fijar la guia a la pinza ISOLATOR, despince del pafio estéril el extremo proximal del guiador.

12.  Mientras sujeta la guia, inserte la clavija de conexidn del instrumento en la punta de conexion de la pinza ISOLATOR. Una
vez conectada la guia, no tire de ella a la fuerza para tratar de retirarla. (Consulte la figura 4)

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS

(GUIA DE PRESION)

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

14.  Use la quia para facilitar la colocacion del ISOLATOR en el plano de posicionamiento creado previamente.
15. Una vez colocado el dispositivo ISOLATOR, retire cuidadosamente la guia de la mordaza distal.
NOTA: La guia de presion debe retirarse antes de la ablacién. (Consulte el paso 22).

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

16. S se requiere invertir la direccion de la colocacién del dispositivo, la cinta accesoria se fija al bolsillo distal de la cinta de
transferencia primaria.

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

INTERCAMBIO DE INSTRUMENTOS (GUIA DESMONTABLE)

18.  Antes de fijar la guia a la pinza ISOLATOR, despince del pafio estéril el extremo proximal del guiador.

19.  Mientras sostiene la guia seguin se indica en la ilustracion siguiente, alinee el reborde con la superficie superior de la
mordaza distal e introduzca la clavija de conexion del instrumento en la punta de conexion del dispositivo ISOLATOR
(figura 4) y girela 180° en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté bien firme. Una vez que la guia esté asegurada, no
intente retirarla tirando con fuerza de la guia.

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

21. Después de la creacion del plano de diseccién, tire del extremo distal de la cinta primaria mientras que ejerce traccién
opuesta en el extremo proximal de la cinta accesoria de forma que se tire de la guia a través del plano de diseccion.
RETIRADA Y ELIMINACION

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

23. Pararetirar del instrumento la punta de conexién de la guia desmontable, girela 180° en sentido contrario al de las agujas
del reloj mientras sujeta la guia.

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

FORMA DE SUMINISTRO

La guia se suministra en forma de instrumento ESTERIL, para uso exclusivo en un solo paciente.

Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado.

No se debe volver a esterilizar.

No utilice la guia una vez transcurrida la fecha de caducidad indicada.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

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

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

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

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

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

Este documento de instrucciones de uso contiene los procedimientos para la utilizacién correcta de los productos. Cualquier
alteracién de estos procedimientos que pudiese comprometer el funcionamiento de los productos sera responsabilidad del
usuario.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PORTUGUES

Guia em fita para instrumentos AtriCure® Glidepath™
GUIA EM FITA PARA INSTRUMENTOS GLIDEPATH
NOMENCLATURA (CONSULTE A FIGURA 1)

[1] Aba lateral [4] Condutor Elastico Vermelho
[2] Bolso Distal [5] Fita de transferéncia principal (transparente)
[3] Extremidade de Ligacdo ao Instrumento [6] Faixa acessdria

DESCRICAO

A Fita (Guia) AtriCure Glidepath™ é um dispositivo cirdrgico para utilizagdo num tnico paciente, concebido para facilitar a
orientacdo de instrumentos cirdrgicos através dos tecidos moles durante procedimentos cirdrgicos gerais.

Existem trés familias de guias para uso com os dispositivos ISOLATOR ATRICURE.
+ A Guia de engate (Figura 1) foi concebida para se encaixar em dispositivos que tém a extremidade de ligacdo integrada.

« A Guia de pressdo (Figura 1) foi concebida para se encaixar em instrumentos desprovidos de extremidades de ligacdo
integrada.

« A Guia destacdvel (Figura 1) foi concebida para se encaixar em dispositivos que tém a extremidade de ligacdo integrada.
INDICAGOES DE USO
A Fita AtriCure Glidepath™ é um dispositivo estéril e descartével, para uso em procedimentos cirtrgicos gerais.

CONTRAINDICACOES
« Nenhuma conhecida

TROCA DE INSTRUMENTOS (GUIA DESTACAVEL)

18. Antes de prender a Guia ao clampe ISOLATOR, solte o clampe que prende a extremidade proximal do condutor a0 campo
cirdrgico.

19. Enquanto segura a Guia conforme a ilustracdo abaixo, alinhe o friso a superficie superior da garra distal, introduza o Pino de
Ligado do Instrumento na extremidade de ligagao do ISOLATOR (Figura 4) e gire 180° no sentido dos ponteiros do reldgio
até ficar bem firme. Uma vez ligado, ndo tente puxar a Guia com forca para remové-la.

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

21, Apds a criagdo do plano de dissecagao, puxe a extremidade distal da fita principal ao mesmo tempo que aplica uma forca
contrdria na extremidade proximal da faixa acesséria de forma que o condutor é puxado através do plano de dissecacdo.
REMOGAO E ELIMINAGAO

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

23. Pararetirar do Instrumento a Extremidade de Conexdo da Guia Destacdvel segure a Guia e gire 180 o no sentido anti-hordrio.

24. Verifique se a Guia foi retirada do campo cirdrgico antes de finalizar o procedimento cirtrgico. Descarte a Guia apés a
utilizacdo. Siga as disposices regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente a eliminacdo ou reciclagem de
componentes do dispositivo.

COMO E FORNECIDA

A Guia é fornecida como um instrumento ESTERIL e é destinada a uma tinica utilizago.

A esterilizado esté garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

Néo reesterilize.

Néo utilize a quia apds a data de validade indicada.

DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO

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

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

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

A(UIDADO: Ainstituicao de satide é responsavel pela preparagdo e identificacao adequadas dos produtos para expedicéo.

DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacéo do estado aceitdvel deste produto antes de este ser utilizado

€ por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacao, incluindo, entre outros,
assegurar que o produto ndo € reutilizado. Sob nenhuma circunstancia a AtriCure, Inc. serd responsével por qualquer perda, dano
ou despesa incidental, especial ou consequente, resultante do uso indevido ou da reutilizaco deliberada do produto, incluindo
qualquer perda, dano ou despesa relacionada a lesdes pessoais ou danos a propriedade.

Estas Instrugdes de Utilizacao descrevem os procedimentos para o uso adequado dos produtos. 0 ndo-cumprimento destes
procedimentos, que poderd comprometer o funcionamento dos produtos, é de responsabilidade do usuério.

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Voditko pro nastroje — paska AtriCure® Glidepath™
VODITKO PRO NASTROJE — PASKA GLIDEPATH

NAZVY (VIZ OBRAZEK 1)
[11  Bocni chlopen [4] Cerveny elasticky zavadéc
[2] DistdIni kapsa [5]  Primdrni pfenosova paska (prihlednd)
[3] Konecndstavce néstroje [6] Pomocnd stuha

POPIS

Péska AtriCure Glidepath™ (voditko) je chirurgicky zdravotnicky prostfedek urceny pro pouziti u jednoho pacienta, ktery md
usnadnit zavadéni chirurgickych nstrojéi mékkou tkani béhem obecnych chirurgickych zékrokd.

Dodévaji se tfi druhy voditek pro pouZiti se zdravotnickymi prostfedky ATRICURE ISOLATOR.

« Zacvakdvaci voditko (viz obrazek 1) je urceno pro zdravotnické prostfedky vybavené integrovanym permanentnim koncem
nastavce.

« Ndstréné voditko (viz obrazek 1) je ureno pro néstroje bez integrovanych koncii nastavce.
« Odnimatelné voditko (viz obrazek 1) je urceno pro zdravotnické prostfedky vybavené integrovanym odnimatelnym koncem
ndstavce.
INDIKACE PRO POUZITI
Péska AtriCure Glidepath™ je sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti urceny pro pouZiti pfi obecnych chirurgickych
zdkrocich.
KONTRAINDIKACE
« Zadné nejsou znamy

BRUGSANVISNING DANSK

AtriCure® Glidepath™-instrumentguide med tape
GLIDEPATH-INSTRUMENTGUIDE MED TAPE
TERMINOLOGI (SE FIGUR 1)

[1] Lateralflig [4] Rod elastisk foring

[2] Distal lomme [5] Primer overforselstape (klar)

[3] Instrumentfastgorelsesspids [6] Tilbehgrshand
BESKRIVELSE

AtriCure Glidepath™-tape (quide) er en kirurgisk anordning til brug pa en enkelt patient, som er designet til at forenkle foringen
af kirurgiske instrumenter gennem blgdvaev under generelle kirurgiske procedurer.

Der er tre serier af guider, som kan bruges sammen med ATRICURE ISOLATOR-anordninger.
« Sammenkliks guiden (se figur 1) er designet til at forbinde anordninger, der har indbygget permanent fastgarelsesspids.
« Sammentryks guiden (se figur 1) er designet til at forhinde instrumenter uden indbyggede fastgarelsesspidser.
« Adskillelses guiden (se figur 1) er designet til at forbinde anordninger, der har indbygget adskillelig fastgarelsesspids.

INDIKATIONER FOR BRUG
AtriCure Glidepath™-tape er en steril, engangsanordning til brug under generelle kirurgiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
« Ingen kendte

AADVARSLERA

Risikoen for patientinfektion kan undgas ved at inspicere produktemballagen for dbning for at sikre, at sterilitetsharrieren ikke
er brudt. Hvis sterilitetsharrieren er brudt, ma guiden ikke bruges.

AVAROVANI'A

Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte pred otevienim obal produktu, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo k poruseni
sterilni bariéry. V piipadé, Ze doslo k poruseni sterilni bariéry, voditko nepouzivejte.

AAVISOSA

Para evitar o risco de infecdo do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abrir-lo para se certificar de que a
barreira estéril nao foi rompida. Nao utilize a Guia se a barreira de esterilidade estiver rompida.

AADVERTENCIASA

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

A PRECAUCIONES

« Lea detenidamente todas las instrucciones referentes a la cinta (quia) Glidepath™ de AtriCure antes de utilizarla.
El incumplimiento de las instrucciones puede ocasionar lesiones o alterar el funcionamiento del dispositivo.

« No reesterilice ni reutilice el instrumento. La reesterilizacion puede ocasionar la pérdida del funcionamiento o una lesion al
paciente. Este dispositivo esté disefiado para su uso en un solo paciente.

« Asegdrese de que la guia es retirada del campo quirdrgico antes de terminar el procedimiento quirtirgico.

« Sila guia incorpora la conexion con ajuste a presion, cerciérese de retirar la guia de la pinza y del campo estéril antes de la
ablacion.

A PRECAUGOES

« Leia cuidadosamente todas as instrugdes da Fita (Guia) AtriCure Glidepath™ antes de utilizar o dispositivo. Se as instrugdes
nao forem seguidas de forma apropriada poderao ocorrer lesdes e/ou mau funcionamento do dispositivo.

+ Ndo reesterilize nem reutilize o instrumento. A reesterilizacdo pode causar perda de funcdo ou lesdo no paciente. Para
utilizagdo num nico paciente.

- Verifique se a Guia foi retirada do campo cirdrgico antes de finalizar o procedimento cirdrgico.
« SeaGuia incorpora a ligagdo de pressdo, confira se a Guia foi removida da pinca e do campo estéril antes da ablagao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
MONTAGEM

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

POSICIONAMENTO DA GUIA EM FITA
GLIDEPATH

2. AGuia pode ser utilizada com dispositivos gerais de dissecacao ou pinas cirdrgicas a venda no mercado (ferramentas
auxiliares) para criar e manter um plano de dissecacdo que facilite a instalacdo da pinga ISOLATOR ao redor das estruturas,
de acordo com a técnica cirdrgica padrao.

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

4. Insira por completo a extremidade distal da ferramenta auxiliar no bolso distal da parte da faixa transparente da Guia.
(Consulte a Figura 2)

5. Aparte distal da Guia permanecerd afixada a ferramenta auxiliar durante o posicionamento.
Nota: A critério do utilizador, a Guia pode ser lubrificada.

6. Uma vez obtido o posicionamento desejado da Guia, utilize um dispositivo de sujeicao, de forma a prender uma das Alcas
Laterais (Figura 3) na Guia e a remové-la da ferramenta auxiliar. Prenda externamente a extremidade distal da Guia
préxima ao local da cirurgia. (Consulte a Figura 3)

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

dispositivo.

7. Sefor conveniente, pode utilizar a Guia para introduzir outros instrumentos através do plano de dissecaco previamente
criado ou utiliza-lo para a retragdo de tecidos moles.

8. SeaGuiaincorporar a funcionalidade de encaixe, consulte os passos 11 a 12 sobre a troca de instrumentos.

9. SeaGuiaincorporar a funcionalidade de pressdo, consulte os passos 13 a 17 sobre a troca de instrumentos.

10. Se a Guia incorporar a funcionalidade destacdvel, consulte os passos 18 a 21 sobre a troca de instrumentos.

TROCA DE INSTRUMENTOS

(GUIA DE ENGATE)

11. Antes de prender a Guia ao clampe ISOLATOR, solte o clampe que prende a extremidade proximal do condutor ao campo
cirtirgico.

12. Enquanto sequra a Guia, insira o pino de ligacdo do instrumento na extremidade de ligacao da pinca ISOLATOR. Uma vez
fixo, ndo tente puxar a Guia com forca para remové-la. (Consulte a Figura 4)

TROCA DE INSTRUMENTOS

(GUIA DE PRESSA0)

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

14.  Utilize a quia para facilitar o posicionamento do ISOLATOR no plano de dissecacdo previamente criado.
15. Apds a colocagdo do ISOLATOR, remova com cuidado a guia da garra distal.
NOTA: A Guia de pressdo deve ser removida antes da ablacdo. (Consulte o passo 22)

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

16.  Se for necessario reverter a diregdo de colocacdo do dispositivo, € ligada a faixa acessoria ao bolso distal da fita de
transferéncia principal.

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pred pouzitim zdravotnického prostfedku paska AtriCure Glidepath™ (voditko) si peclivé prectéte vSechny pokyny. Pokud
nebudou sprdvné dodrzeny v3echny pokyny, mohlo by dojit k poranéni, pripadné k nespravné funkci tohoto prostiedku.

« Néstroj nesterilizujte ani nepouZivejte opakované. Opakovana sterilizace miize zplisobit ztrétu funkénosti nebo zranéni
pacienta. Urceno pouze pro jednoho pacienta.

« Pred dokoncenim chirurgického zakroku se presvédcte, Ze voditko bylo z chirurgického pole odstranéno.
« Obsahuje-li voditko ndstrénou pfipojku, zajistéte, aby pred ablaci bylo voditko sejmuto ze svorky a odstranéno ze
sterilniho pole.
NAVOD K POUZITI
NASTAVENI

1. Prohlédnéte obal zdravotnického prostredku a ujistéte se, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho
sterilniho postupu vyjméte sterilizované ndstroje z obalu.

UMISTENT DRAHY KLUZAKU
VODITKO PASKY

2. Voditko Ize pouzivat s komer¢né dostupnymi béznymi néstroji pro disekci nebo svorkovani béhem chirurgickych zakroki
(pomocnymi néstroji) pro vytvoieni a udrZovéni disekéni roviny, které usnadriuji umisténi svorky ISOLATOR kolem struktur
standardnim chirurgickym postupem.

3. ProximdIni konec voditka pfipevnéte ke sterilni rousce v blizkosti operacni rany.

4. Distdlni konec pomocného néstroje viozte kompletné do distalni kapsy priihledné ¢asti stuhy voditka. (Viz obrazek 2)
5. Distalni ¢ast voditka zlistane béhem umistovani pfipevnéna k pomocnému néstroji.

Poznamka: Uzivatel miZe, podle svého vlastniho uvézeni, nanést na voditko lubrikacni prostredek.

6. Jakmile je voditko zavedeno do pozadovaného mista, pouzijte ichopovy prostredek k uchopeni jedné z bocnich chlopni
(obrazek 3) na voditku a sejméte jej z pomocného néstroje. DistaIni konec voditka zajistéte externé v blizkosti operacni rany.
(Viz obrazek 3)

Poznamka: Je-li pouit ohebny disekéni ndstroj, deaktivace ohybové funkce zdravotnického prostfedku miize vyjimani voditka
usnadnit.

7.V ptipadé potfeby Ize voditko pouzit k retrakci mékké tkané nebo k zavedeni dalSich ndstroji pomoci jiz vytvorené disekéni
roviny.

8. Obsahuje-li voditko zacvakdvaci konec, postupujte pii vyméné nastroje podle krokli 11-12.

9. Obsahuje-li voditko néstrcny konec, postupuijte pii vyméné nastroje podle krokd 13—17.

10.  Obsahuje-li voditko odnimatelny konec postupuijte pii vyméné néstroje podle krokd 18—21.

VYMENA PRISTROJU

(VODITKO SE ZACVAKAVACIM KONCEM)

11, Pred pfipevnénim voditka ke svorce ISOLATOR odpojte svorku proximainiho konce zavadéce ze sterilni rousky.

12.  PfidrZujte voditko a zasurite kolik ndstavce ndstroje do konce ndstavce svorky ISOLATOR. Jakmile je voditko pfipevnéno,
nepokousejte se o vyjmuti ndsilné tahem za voditko. (Viz obrazek 4)

VYMENA PRiSTROJD

(NASTRCNE VODITKO)

13.  Pouzivate-li nastrcné voditko pro nastroje AtriCure, pfipevnéte voditko k distalnimu konci systému ISOLATOR standardnim
chirurgickym postupem.

14.  Poutijte voditko pro usnadnéni zavedeni systému ISOLATOR do jiZ vytvofené roviny umisténi.

15. Po umisténi systému ISOLATOR opatrné vyjméte voditko z distaIni Celisti.

POZNAMKA: Pfed ablaci je tfeba nastréné voditko odstranit. (Viz krok 22)

POZNAMKA: Pomocné stuha umoiiuje chirurgovi vytvofit disekéni rovinu v jednom sméru (inferiorni nebo superiorni)
amanévrovat paskou a zavadécem disekeni rovinou tak, aby néstroj (svorka) mohl byt pouZit z opacného sméru.

16.  Je-li tfeba obratit smér umisténi zdravotnického prostfedku, pomocnd stuha se pfipevni k distaIni kapse primarni pfenosové
pasky.

17. Po vytvoreni disekéni roviny zatdhnéte za distéIni konec primari pasky a soucasné tahejte v opacném sméru na
proximalnim konci pomocné stuhy tak, aby byl zavadéc protazen skrz disekéni rovinu.

VYMENA NASTROJE (ODNIMATELNE VODITKO)

18.  Pred pfipevnénim voditka ke svorce ISOLATOR odpojte svorku proximélniho konce zavadéce ze sterilni rousky.

19. PridrZujte voditko, jak je zndzornéno na obrazku niZe, vyrovnejte lamelu s horni plochou distalni Celisti, zasurite kolik
ndstavce néstroje do konce ndstavce svorky ISOLATOR (obrazek 4) a otécejte jim ve sméru chodu hodinovych rucicek o 180°,
dokud nebude zajistén. Jakmile je voditko zajisténo, nepokousejte se o vyjmuti ndsilné tahem za voditko.

20. Je-litieba obrétit smér umisténi zdravotnického prostiedku, pomocnd stuha se pripevni k distalni kapse primérni pienosové
pasky.

21. Po vytvofeni disekcni roviny zatdhnéte za distéIni konec primarni pésky a soucasné tahejte v opacném sméru na proximalnim
konci pomocné stuhy tak, aby byl zavadéc protazen skrz disekéni rovinu.

VYJMUTI A LIKVIDACE

22.  (Chcete-li z ndstroje sejmout voditko ndstavce s néstrcnym koncem, umistéte uchopovaci nastroj na distalni konec ndstroje
a opatrné uvolnéte konec ndstavce z celisti ndstroje otacivym pohybem.

23, (Chcete-li z ndstroje sejmout voditko nastavce s odnimatelnym koncem, pfidrzujte voditko a otocte proti sméru hodinovych
rucicek 0 180°.

24.  Pred dokoncenim chirurgického zakroku se presvédcte, Ze voditko bylo z chirurgického pole odstranéno. Po pouziti voditko
zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prosttedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich
prredpisd.

2PS0B DODANT

Voditko je dodévano jako STERILNI nstroj a je uréeno k pouZiti pouze u jednoho pacienta.

Sterilita je zarucena, pouze kdyz baleni neni oteviené ani poskozené.

Nesterilizujte opakované.

NepoutZivejte voditko po uplynuti data konce spoteby.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné tyto produkty vratit spolecnosti ATRICURE, je tfeba pred odeslanim ziskat od spolecnosti
ATRICURE ¢islo povoleni k vraceni zbozi (RGA).

Pokud byly produkty v kontaktu s téInimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim dikladné vycistény

a vydezinfikovany. Je tfeba je odeslat v pvodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem prepravy neposkodily. Musi
byt sprévné oznaceny cislem RGA a oznacenim pro zésilky s biologicky nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se ¢isténi a material, vetné spravnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vam poskytne
spolecnost ATRICURE, Inc.

AUPOZORNENi: Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméFenou pripravu a identifikaci produktd pro Gcely prepravy.

PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UZivatel nese odpovédnost za ovéreni stavu tohoto produktu pied jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouit pouze
zplisobem uvedenym v tomto navodu, véetné napfiklad zajisténi, Ze produkt nebude pouzit opakované. Spolecnost AtriCure,

Inc., se za vSech okolnosti zfiké odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvlastni nebo ndslednou Skodu, ztratu nebo vylohy v diisledku
(imysIného nespravného poufiti nebo opakovaného poufiti produktu vcetné pripadné skody, ztraty nebo vyloh v souvislosti se
zdravotni Gjmou osob nebo se Skodou na majetku.

Tento névod k pouZiti popisuje postupy spravného pouziti tohoto produktu. Za jakékoli odchylky od téchto postupd, které mohou
vést ke zhorSeni funkce produkt, nese odpovédnost uZivatel.

A FORHOLDSREGLER

« Laes omhyggeligt alle anvisninger for AtriCure Glidepath™-tape (quide) for brug af instrumentet. Manglende overholdelse
af anvisningerne kan fore til personskade og/eller forkert funktion af instrumentet.

« Instrumentet ma ikke resteriliseres eller genbruges. Resterilisering kan forarsage tab af funktion eller personskade pa
patienten. Kun til brug pa en enkelt patient.

« Serg for, at guiden fjernes fra det kirurgiske felt for gennemfarelse af den kirurgiske procedure.
« Hvis guiden omfatter forbindelsesfunktionen til sammentrykning, skal du serge for, at guiden fjernes fra klemmen og det
sterile felt for ablation.
BRUGSANVISNING
FORBEREDELSE

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

POSITIONERING AF GLIDEPATH-
GUIDEN MED TAPE

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

3. Fastger den proksimale ende af quiden til den sterile afdaekning i naerheden af det kirurgiske indgrebssted.

4. Indfor den distale ende af ekstravarktajet helt i den distale lomme af den klare banddel af quiden. (Se Figur 2)
5. Den distale del af quiden vil forblive fastgjort til ekstravaerktgjet under positionering.

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

6. Nar den gnskede placering af guiden er opnéet, skal du bruge en gribeanordning til at gribe fat i én af de laterale flige (figur
3) pé guiden og fierne den fra ekstravaerktojet. Fastgor den distale ende af quiden eksternt i naerheden af det kirurgiske
indgrebssted. (Se Figur 3)

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

7. Hvis det anskes, kan guiden bruges til tilbagetraekning af bladvaev eller til at indfere flere instrumenter gennem det
tidligere etablerede dissektionsplan.

8. Hvis quiden omfatter en sammenkliksfunktion, skal du se trin 11-12 i forbindelse med instrumentudskiftning.
9. Huis guiden omfatter en sammentrykningsfunktion, skal du se trin 13-17 i forbindelse med instrumentudskiftning.
10.  Hvis guiden omfatter en adskillelsesfunktion, skal du se trin 18-21 forbindelse med instrumentudskiftning.

INSTRUMENTUDSKIFTNING
(SAMMENTRYKSGUIDE)

1. For guiden fastgores til ISOLATOR-klemmen, skal klemmen, der holder den proksimale ende af faringen fast i den sterile
afdaekning, losnes.

12. Mens du holder guiden, skal du fore instrumentets fastgorelsesstift ind i ISOLATOR-klemmens fastgarelsesspids. Nér guiden
er forbundet, ma du ikke forsage at fierne den ved at traekke hardt i guiden. (Se Figur 4)

INSTRUMENTUDSKIFTNING

(SAMMENTRYKSGUIDE)

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

14.  Brug guiden til at forenkle placeringen af ISOLATOR-anordningen i det tidligere etablerede positioneringsplan.
15. Tag forsigtigt guiden ud af de distale kaeber efter placering af ISOLATOR-anordningen.
BEMARK: Sammentryksquiden skal fiernes far ablation. (Se trin 22)

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

16.  Hvis det er ngdvendigt at vende retningen af placeringen af anordningen, er tilbehgrshandet fastgjort til den distale lomme
pd den primzre overfarselstape.

17.  Efter etablering af dissektionsplanet skal du traekke i den distale ende af den primare tape, mens du yder modtrak pd den
proksimale ende af tilbehgrsbandet, sa foringen traekkes gennem dissektionsplanet.
INSTRUMENTUDSKIFTNING (ADSKILLELSESGUIDE)

18. For guiden fastgores til ISOLATOR-klemmen, skal klemmen, der holder den proksimale ende af faringen fast i den sterile
afdaekning, losnes.

19.  Mens du holder guiden ned, som vist i illustrationen nedenfor, skal du justere bandet med den verste flade pa de distale
kaeber og indsztte instrumentets fastgorelsesstift i ISOLATOR-fastgerelsesspidsen (Figur 4) og dreje 180° med uret, indtil
den sidder fast. Nar guiden er sikkert forbundet, mé du ikke forsage at fjerne den ved at traekke hardt i guiden.

20. Hvis det er ngdvendigt at vende retningen af placeringen af anordningen, er tilbehgrshéndet fastgjort til den distale lomme
pa den primzre overfarselstape.

21. FEfter etablering af dissektionsplanet skal du traekke i den distale ende af den primzere tape, mens du yder modtraek pa den
proksimale ende af tilbehgrshéndet, sa foringen traekkes gennem dissektionsplanet.
AFTAGNING 0G BORTSKAFFELSE

22, Sammentrykningens fastgarelsesspids fiernes fra instrumentet ved at placere et gribeinstrument ved den distale ende af
instrumentet og forsigtigt fare fastgorelsesspidsen tilbage vaek fra instrumentkaberne med en drejende bevaegelse.

23. Dufjerner adskillelsesquidens fastgarelsesspids fra instrumentet ved at holde i quiden og dreje 180° mod uret.

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

LEVERINGSTILSTAND

Guiden leveres som et STERILT instrument og er udelukkende il brug pd en enkelt patient.

Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har veret abnet eller er blevet beskadiget.

Ma ikke resteriliseres.

Guiden md ikke bruges efter den angivne udlgbsdato.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

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

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

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargare og identificere produkterne behgrigt til forsendelse.

ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, fer det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pd den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begranset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes. AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, sarlige
tab eller flgetab, skader eller udgifter, som er resultatet af forsztlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab,
skader eller udgifter relateret til personskade eller tingskade.

| denne brugsanvisning beskrives procedurerne for korrekt brug af produkterne. Enhver afvigelse fra disse procedurer, som kan
kompromittere funktionen af produkterne, er brugerens ansvar.

INSTRUKCIA OBSLUGI POLSKI

Tasma prowadzaca AtriCure® Glidepath™
TASMA PROWADZACA GLIDEPATH
NAZEWNICTWO (PATRZ RYSUNEK 1)
[1]  Uszko boczne

[2] Kieszeri dystalna
[3] Koricowka do mocowania przyrzadow

OPIS

Ta$ma (prowadnica) AtriCure Glidepath™ jest urzadzeniem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania u jednego pacjenta
w celu utatwienia wprowadzania instrumentow chirurgicznych przez tkanke miekka podczas ogélnych zabiegéw chirurgicznych.

Dostepne s trzy rodziny prowadnic do stosowania z urzadzeniami ATRICURE ISOLATOR.

« Prowadnica zatrzaskowa (patrz Rysunek 1) zostata zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzer, ktére maja
whbudowang, stata koicowke mocujaca.

« Prowadnica wciskana (patrz Rysunek 1) zostata zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzen bez whudowanych
koricéwek mocujacych.

« Prowadnica odtgczana (patrz Rysunek 1) zostata zaprojektowana tak, aby pasowata do urzadzen, ktére maja wbudowang
koricéwke zdejmowana.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
Tasma AtriCure Glidepath™ to sterylne, jednorazowe urzadzenie do uzytku w ogdlnych zabiegach chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
« Brak znanych

[4]  Czerwony prowadnik elastyczny
[5] Gtéwna tasma transferowa (przezroczysta)
[6] Tasma akcesoryjna

A OSTRZEZENIA A

Aby uniknac ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzic opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnic sie, ze jatowa
bariera nie zostata naruszona. Jesli jatowa bariera zostanie naruszona, nie nalezy uzywac prowadnicy.

A SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace ta$my (prowadnicy) AtriCure
Glidepath™. Zignorowanie instrukcji moze doprowadzi¢ do obrazen i/lub moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem
urzadzenia.

« Urzadzenia nie wolno sterylizowac ponownie ani uzywac ponownie. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkji
lub uraz u pacjenta. Tylko dla jednego pacjenta.

- Nalezy sie upewnic, ze prowadnica zostata usunieta z pola operacyjnego przed zakoriczeniem zabiegu chirurgicznego.
« Jesli prowadnica jest wyposazona w funkje potaczenia wciskanego, nalezy sie upewnic, ze prowadnica zostata wyjeta
z zacisku i sterylnego pola przed ablagja.
INSTRUKCJA OBSEUGI
KONFIGURACJA

1. Sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sig, ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona.
Wyjac wysterylizowane instrumenty z opakowania zgodnie ze standardowa sterylng technika.



POZYCJONOWANIE
TASMY PROWADZACE) GLIDEPATH

2. Prowadnica moze by¢ uzywana z dostepnymi w handlu ogéInymi narzedziami chirurgicznymi do preparowania lub
zaciskania (narzedziami pomocniczymi) w celu utworzenia i utrzymania ptaszczyzny dysekdji, ktora utatwia zatozenie
zacisku ISOLATOR wokét struktur w ramach standardowej techniki chirurgicznej.

3. Zamocowac proksymalny koniec prowadnicy do sterylnej serwety w poblizu miejsca operacji.

4. Whozyc dystalny koniec narzedzia pomocniczego do korica do kieszeni dystalnej w przezroczystej czesci tasmy prowadzacej.
(Patrz Rysunek 2)

5. (ze$¢ dystalna prowadnicy pozostanie przymocowana do narzedzia pomocniczego podczas pozycjonowania.

Uwaga: Prowadnica moze by¢ zwilzana wedtug uznania uzytkownika.

6. Poosiagnieciu pozadanego potozenia prowadnicy nalezy uzyc urzadzenia chwytajacego, aby chwyci¢ jedno z bocznych
uszek (Rysunek 3) prowadnicy i wyjac je z narzedzia pomocniczego. Zabezpieczy¢ zewnetrznie dystalny koniec prowadnicy
w poblizu miejsca operacji. (Patrz Rysunek 3)

Uwaga: W przypadku zastosowania przegubowego narzedzia do dysekcji wyprostowanie urzadzenia moze utatwic usuniecie
prowadnicy.

7. Wrazie potrzeby prowadnica moze by¢ uzywana do odciggania tkanek miekkich lub do wprowadzania dodatkowych
instrumentéw poprzez uprzednio utworzona ptaszczyzne dysekji.

8. Jedli prowadnica jest wyposazona w zatrzask, patrz kroki 11-12, aby wymienic instrumenty.
9. Jesli prowadnica jest wyposazona w funkeje weiskania, patrz kroki 13-17, aby wymieni¢ instrumenty.
10. Jesli prowadnica jest wyposazona w funkcje odtaczania, patrz kroki 18-21, aby wymienic instrumenty.

ZMIANA INSTRUMENTU
(PROWADNICA ZATRZASKOWA)

11, Przed podtaczeniem prowadnicy do zacisku ISOLATOR nalezy odczepic proksymalny koniec prowadnika od jatowego
obfozenia.

12. Przytrzymujac prowadnice, nalezy wiozy¢ kotek mocujacy przyrzad do koricéwki zacisku ISOLATOR. Po podtaczeniu
prowadnicy nie nalezy podejmowac préb jej zsuniecia, pociagajac ja na site. (Patrz Rysunek 4)

ZMIANA INSTRUMENTU

(PROWADNICA WCISKANA)

13. W przypadku korzystania z wciskanej prowadnicy AtriCure nalezy podfaczy( ja do dystalnej koricéwki zacisku ISOLATOR,
zgodnie ze standardowa technika chirurgiczna.

14. Prowadnicy nalezy uzy¢ do utatwienia umieszczenia zacisku ISOLATOR w uprzednio utworzonej ptaszczyZnie pozycjonowania.
15. Ostroznie wyja¢ prowadnice ze szczeki dystalnej po zatozeniu zacisku ISOLATOR.
UWAGA: Prowadnice wciskana nalezy usunac przed ablagja. (Patrz krok 22).

UWAGA: Tasma akcesoryjna umozliwia chirurgowi stworzenie ptaszczyzny dysekcji w jednym kierunku (u dotu lub u géry)
oraz manewrowanie tama i prowadnikiem poprzez ptaszczyzne dysekdji tak, aby instrument (zacisk) mdgt by¢ uzywany
z przeciwnego kierunku.

16.  Jesli konieczne jest odwrdcenie kierunku umieszczania urzadzenia, tasma akcesoryjna jest mocowana do kieszeni dystalnej
gtéwnej tasmy transferowej.

17. Po utworzeniu paszczyzny dysekcji nalezy pociagnac dystalny koniec tasmy gtéwnej, zapewniajac jednoczesnie pociaganie
proksymalnego korica tasmy akcesoryjnej tak, aby prowadnik zostat przeciagniety przez pfaszczyzne dysekdji.
WYMIANA INSTRUMENTOW (PROWADNICA ODEACZANA)

18.  Przed podtaczeniem prowadnicy do zacisku ISOLATOR nalezy odczepi¢ proksymalny koniec prowadnika od jatowego
obtozenia.

19. Trzymajac prowadnice w sposéb pokazany na ilustracji ponizej, wyréwnac zeberko z gérng powierzchnig szczeki dystalnej
i whozy¢ kotek mocujacy przyrzad do koricéwki mocujacej zacisku ISOLATOR (Rysunek 4) i obraca¢ w prawo o 180° do
momentu zamocowania. Po podtaczeniu prowadnicy nie nalezy podejmowac prob jej zsuniecia, pociagajac ja na site.

20.  Jesli konieczne jest odwrdcenie kierunku umieszczania urzadzenia, tasma akcesoryjna jest mocowana do kieszeni dystalnej
gtownej tasmy transferowej.

21. Po utworzeniu ptaszczyzny dysekdji nalezy pociagnac dystalny koniec tasmy gtdwnej, zapewniajac jednoczesnie pociaganie
proksymalnego korica tasmy akcesoryjnej tak, aby prowadnik zostat przeciagniety przez ptaszczyzne dysekdji.

USUWANIE | UTYLIZACJA

22. Aby wyjac koricdwke mocujaca prowadnicy wciskanej z urzadzenia, nalezy umiesci¢ urzadzenie chwytajace na dystalnym
koricu urzadzenia i ostroznie, ruchem obrotowym, zdja¢ koricéwke mocujacg ze szczeki urzadzenia.

23.  Aby usunac koricowke prowadnicy odtaczanej z urzadzenia, nalezy przytrzymac prowadnice i obréci¢ ja 0 180° w lewo.

24. Nalezy sie upewnic, ze prowadnica zostata usunieta z pola operacyjnego przed zakoriczeniem zabiegu chirurgicznego.
Wyrzuci¢ prowadnice po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi
usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Prowadnica jest dostarczana jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczona wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.

Sterylnos¢ jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

Nie sterylizowac ponownie.

Prowadnicy nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy ATRICURE, przed jego wystaniem nalezy uzyska¢
numer autoryzacji zwrotu towaréw (RGA) od firmy ATRICURE.

Jesli produkt miat kontakt z krwi lub ptynami ustrojowymi, nalezy go doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac przed zapakowaniem.
Powinien on by transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu.
Ponadto powinien by¢ odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazujacym, ze zawarto$¢ przesytki stanowi
zagrozenie biologiczne.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatow, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz
numer RGA, mozna uzyskac od firmy ATRICURE, Inc.

A PRZESTROGA: Obowiazkiem placéwki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie produktu do
wysytki.

OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnosc za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukji 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 sa wynikiem celowego niewfasciwego

uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktore sa zwiazane z obrazeniami
ciafa lub uszkodzeniem mienia.

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje procedury whasciwego uzytkowania produktéw. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za
wszelkie odstepstwa od tych procedur, ktére moga doprowadzi¢ do pogorszenia funkcjonowania produktéw.
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NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA
Paskové vodidlo pre nastroj AtriCure® Glidepath™

PASKOVE VODIDLO PRE NASTROJ GLIDEPATH

NOMENKLATURA (POZRI OBRAZOK 1)

[1]  Bocny jazycek [4] Cerveny elasticky vodic

[2] Distalne vrecko [5] Primdrna prenosova paska (priehladnd)
[3] Pripdjacia $picka nastroja [6] Pas na prislusenstvo
POPIS

Péska (vodidlo) AtriCure Glidepath™ je chirurgickd pomdcka pre jedného pacienta urcend na ulahcenie vedenia chirurgickych
néstrojov cez makkeé tkanivo pocas vieobecnych chirurgickych zékrokov.

K dispozicii st tri skupiny vodidiel na pouZitie s pomdckami ATRICURE ISOLATOR.
« Uchytdvacie vodidlo (pozri obrézok 1) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre pomadcky, ktoré maju integrovant
permanentnu pripdjaciu Spicku.
« Zatldcacie vodidlo (pozri obrézok 1) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre néstroje bez integrovanej pripajacej $picky.
« Odnimatelné vodidlo (pozri obrazok 1) je navrhnuté tak, aby bolo vhodné pre pomacky, ktoré maji odnimatelnd
integrovand pripjaciu $picku.
INDIKACIA POUZITIA
Péska AtriCure Glidepath™ je sterilnd jednorazové pomdcka na pouZzitie pocas vieobecnych chirurgickych zékrokov.

KONTRAINDIKACIE
- Ziadne zname

VYMENA NASTROJA (ODNIMATELNE VODIDLO)
18.  Pred pripevnenim vodidla k svorke ISOLATOR uvolhite proximalny koniec vodica zo sterilnej prikryvky.

19. Drite vodidlo tak, ako je to zobrazené na obrazku niZSie, zarovnajte rebro s vrchnym povrchom distalnej celuste a viozte
pripédjaci kolik pristroja do pripjacej Spicky pomdcky ISOLATOR (obrézok 4) a otécajte v smere hodinovych ruciciek o 180°,
kym sa nezaisti. Po zaisteni sa nepokusajte odstranit vodidlo jeho ndsilnym tahanim.

20. Ak je potrebné obratit smer umiestnenia pomacky, ps na prislusenstvo sa pripevni k distdlnemu vrecku primarnej
prenosovej pasky.

21. Po vytvoreni disek¢nej roviny potiahnite distalny koniec primérnej pasky a sticasne zaistite protilahld trakciu na
proximalnom konci pasu na prislusenstvo tak, aby sa vodic vytiahol cez disek¢nt rovinu.

ODSTRANENIE A LIKVIDACIA

22. Ak cheete z ndstroja odstranit pripdjaciu $picku zatlacacieho vodidla, umiestnite uchopovaci nastroj na distalny koniec
ndstroja a otdcanim opatrne stiahnite pripajaciu Spicku z celuste ndstroja.

23. Ak chcete z ndstroja odobrat odnimatelnd pripajaciu $picku vodidla, podrzte vodidlo a otocte ho proti smeru hodinovych
ruciciek o 180°.

24.  Pred ukoncenim chirurgického zakroku skontrolujte, i je vodidlo odstranené z chirurgickej oblasti. Po pouZiti pomédcku
zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou alebo recykldciou sticasti
pomacok.

SPGSOB DODANIA

Vodidlo sa dodava ako STERILNY néstroj a je uréené len na poutitie u jedného pacienta.

Sterilita je zarucend, pokial nie je otvoreny alebo poskodeny obal.

Nesterilizujte opakovane.

Vodidlo nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tieto produkty z akéhokolvek dovodu musia vratit spolocnosti ATRICURE, pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
ATRICURE poziadat o islo autorizacie navratu tovaru (RGA).

Ak boli produkty v kontakte s krvou aleho telesnymi tekutinami, musia sa pred zabalenim dokladne vycistit a vydezinfikovat.
Mali by sa posielat bud'v origindInej Skatuli, alebo ekvivalentnej skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mali by byt
riadne oznacené ¢islom RGA a $titkom oznacujtcim biologicky nebezpecni povahu obsahu zésielky.

Pokyny k Cisteniu a materidlom vrétane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a ¢isla RGA mozno ziskat od
spolocnosti ATRICURE, Inc.

A UPOZORNENIE: Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat produkty na odoslanie.

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesd zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpecenie, Ze produkt
sa pouziva len spdsobom popisanym v tomto névode na pouZitie, vratane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa nebude pouzivat
opakovane. Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nasledné
straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nesprdvnym pouZitim alebo opakovanym pouZitim tohto
produktu, vrétane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré stvisia s poranenim osob alebo $kodami na majetku.

Tento ndvod na pouZitie popisuje postupy spravneho pouZivania produktov. Akakolvek odchylka od tychto postupov, ktord moze
ohrozit funkciu produktov, je zodpovednostou pouZivatela.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

AtriCure® Glidepath™ tejpinstrumentguide
GLIDEPATH TEJPINSTRUMENTGUIDE
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1] Lateral flik [4] Rod elastisk ledare
[2] Distal ficka [5]  Primar overforingstejp (genomskinlig)
[3] Instrument inféstningsspets [6] Tillbehorsband

BESKRIVNING

AtriCure Glidepath™ tejp (quide) &r kirurgisk enhet for engéngsbruk for att underldtta vagledning av kirurgiska instrument
genom mjuk vavnad under allménna kirurgiska ingrepp.

Det finns tre familjer med guider for anvéndning med ATRICURE ISOLATOR-enheter.

« Sndipp -quiden (se figur 1) ar utformad for att passa enheter som har den integrerade fastséttningsspetsen.

« Tryck -guiden (Se figur 1) &r utformad for att passa instrument utan integrerade infastningsspetsar.

- Den ldstagbara guiden (se figur 1) dr utformad for att passa enheter som den integrerade lostagbara fastspetsen.
INDIKATION FOR ANVANDNING
AtriCure Glidepath™-tejpen dr en steril engangsapparat for anvéndning under allménna kirurgiska ingrepp.
KONTRAINDIKATIONER

+ Inga kinda

CFD

KAYTTOOHJEET suomi

AtriCure® Glidepath™ Instrumenttien kuljetinnauha
GLIDEPATH INSTRUMENTTIEN KULJETINNAUHAN
NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)

[1] Sivukieleke [4] Punainen elastinen johtava osio
[2] Distaalinen tasku [5] Ensisijainen kuljetinnauha (lapinakyva)
[3] Instrumentin kiinnityskarki [6] Lisdlaitenauha

KUVAUS

AtriCure Glidepath™ -nauha (kuljetin) on yhden potilaan kirurginen laite, joka on suunniteltu helpottamaan
leikkausinstrumenttien vientid pehmytkudoksen I&pi yleisten kirurgisten toimenpiteiden aikana.

ATRICURE ISOLATOR -laitteille on saatavissa kolme kuljetinperhettd.
« Napsautettava kuljetin (katso kuva 1) on suunniteltu laitteisiin, joissa on integroitu, kiinted kiinnityskarki.
« Painettava kuljetin (katso kuva 1) on tarkoitettu instrumenteille, joissa ei ole integroitua kiinnityskarked.
« Irrotettava kuljetin (katso kuva 1) on suunniteltu laitteisiin, joissa on integroitu, irrotettava kiinnityskarki.
KAYTTOAIHE
AtriCure Glidepath™ -nauha on steriili, kertakdyttdinen laite yleisiin kirurgisiin toimenpiteisiin.
VASTA-AIHEET
« Ei tunnettuja.

AVAROITUKSETA

Jos steriili este on rikottu, &l kdytd kuljetinta.

AVARNINGARA

For att undvika risken for patientinfektion, inspektera produktfdrpackningen innan den dppnas for att sakerstélla att
sterilitetsharridren inte bryts. Om den sterila barridren bryts, far guiden inte anvandas.

AVAROVANIAA

Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver
zaistujui sterilitu. Vodidlo nepouZivajte, ak je poruseny uzéver zaistujuci sterilitu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred pouzitim pomacky si pozorne precitajte vSetky pokyny pre pasku AtriCure Glidepath™ (vodidlo). Ak nebudete dokladne
dodrziavat pokyny, moze to mat za nésledok zranenie a/alebo nespravne fungovanie pomacky.

« Nastroj opakovane nesterilizujte ani ho znova nepouzivajte. Opakovana sterilizacia moze spdsobit stratu funkcnosti alebo
poranenie pacienta. Len na pouZitie u jedného pacienta.

« Pred ukoncenim chirurgického zakroku skontrolujte, i je vodidlo odstranené z chirurgickej oblasti.
« Ak vodidlo obsahuje funkciu pripojenia zatlacenim, pred ablaciou sa uistite, Ze je vodidlo odstrdnené zo svorky a sterilnej
oblasti.
NAVOD NA POUZITIE
NASTAVENIE

1. Skontrolujte obal pomdcok a uistite sa, Ze nebola porusend sterilita produktu. Sterilizované nastroje vyberte z balenia podla
Standardnej sterilnej techniky.

UMIESTNENIE NASTROJA GLIDEPATH
PASKOVE VODIDLO

2. Vodidlo sa moze pouzivat s komercne dostupnymi beznymi disekénymi alebo chirurgickymi upinacimi nastrojmi (pomocné
nstroje) na vytvorenie a udrziavanie disekénej roviny, ktord ulahcuje umiestnenie svorky pomécky ISOLATOR okolo Struktr
podla Standardnej chirurgickej techniky.

3. Zaistite proximélny koniec vodidla k sterilnej prikryvke v blizkosti miesta chirurgického zékroku.

4. Vlozte distalny koniec pomocného néstroja tiplne do distdIneho vrecka v Casti s priehladnym pésom vo vodidle.
(Pozri obrazok 2)

5. Distalna cast vodidla zostane pocas polohovania pripojend k pomocnému néstroju.
Poznamka: podla uvazenia pouzivatela sa moze na vodidlo aplikovat mazaci prostriedok.

6. Podosiahnuti pozadovaného umiestnenia vodidla, pomocou uchopovacieho zariadenia uchopte jeden z bo¢nych jazyckov
(obrdzok 3) na vodidle a vyberte ho z pomocného ndstroja. Externe zaistite distélny koniec vodidla v blizkosti miesta
chirurgického zakroku. (Pozri obrazok 3)

Poznamka: Ak sa pouziva ohybny néstroj na disekciu, odstranenie vodidla sa méze ulahdit vyrovnanim pomacky.

7.V pripade potreby sa vodidlo mdZe pouZit na stiahnutie makkych tkaniv alebo na zavedenie dalSich nastrojov cez predtym
vytvorend disek¢nd rovinu.

8. Akvodidlo disponuje moznostou uchytenia, na vymenu nastroja si pozrite kroky 11— 12.
9. Akvodidlo disponuje moznostou zatlacenia, na vymenu nastroja si pozrite kroky 13 — 17.
10. Ak vodidlo disponuje moznostou odnimania, na vymenu néstroja si pozrite kroky 18 — 21.

VYMENA NASTROJA

(UCHYTAVACIE VODIDLO)

1. Pred pripevnenim vodidla k svorke ISOLATOR uvolhite proximalny koniec vodica zo sterilnej prikryvky.

12. Pridrziavajte vodidlo a zasurite pripdjaci kolik nastroja do pripdjacej Spicky svorky ISOLATOR. Po pripojeni sa nepokisajte
odstranit vodidlo jeho ndsilnym tahanim. (Pozri obrazok 4)

VYMENA NASTROJA

(ZATLACACIE VODIDLO)

13. Ak pouZivate zatlacacie paskové vodidlo nastroja AtriCure, pripevnite ho k distdnemu koncu pomadcky ISOLATOR
standardnou chirurgickou technikou.

14. Vodidlo pouZite na ulahcenie umiestnenia pomécky ISOLATOR do predtym vytvorenej polohovacej roviny.

15. Po umiestneni pomdcky ISOLATOR opatrne vyberte vodidlo z distdlnej celuste.

POZNAMKA: Zatlacacie vodidlo sa musi pred ablaciou odstranit. (Pozri krok 22)

POZNAMKA: Pés na prislusenstvo umoziiuje chirurgovi vytvorit disekénd rovinu v jednom smere (spodnom alebo vrchnom)

amanévrovat paskou a vodiacim prvkom cez disekénd rovinu, takze sa nstroj (svorka) moze pouzit z opacného smeru.

16. Ak je potrebné obrétit smer umiestnenia pomacky, pds na prislusenstvo sa pripevni k distalnemu vrecku primdrnej
prenosovej pasky.

17. Po vytvoreni disekénej roviny potiahnite distalny koniec primérnej pasky a sucasne zaistite protilahld trakciu na
proximdlnom konci pésu na prislusenstvo tak, aby sa vodic vytiahol cez diseként rovinu.

AFGRSIKTIGHETSI\TGKRDER

« Lds noga igenom alla instruktioner for AtriCure Glidepath™-tejp (guide) innan du anvander enheten. Underlatenhet att
korrekt folja instruktionerna kan leda till skada och/eller kan resultera i felaktig funktion av enheten.

« Rtersterilisera eller Ateranvind inte instrumentet. Omsterilisering kan orsaka forlust av funktion eller skada pé patienten.
Endast for engangsbruk.

- Se till att guiden avldgsnas frn operationsomradet fore slutforandet av det kirurgiska ingreppet.
« Om guiden har funktionen tryckanslutning, se till att guiden tas bort fran kiimman och sterilisera féltet fore ablation.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
KONFIGURATION

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

PLACERING AV GLIDEPATH
TEJPGUIDE

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

3. Fdstden proximala anden av ledaren pa den sterila guiden néra operationsstallet.

4, Séttin den distala anden av hjélpverktyget helt i den distala fickan pa guidens genomskinliga banddel. (Se figur 2)
5. Guidens distala del kommer att forbli ansluten till hjalpverktyget under positionering.

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

6. Narden guiden placerats enligt onskemal, anvand en gripenhet for att greppa en av de laterala flikarna (figur 3) pa guiden
och ta bort den fran hjalpverktyget. Utfor en extern sékring av den distala anden av guiden ndra operationsomradet.
(Se figur 3)

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

7. Omsd dnskas, kan guiden anvandas for dterdragning av mjuk vavnad eller for att infora ytterligare instrument genom det
tidigare skapade dissekeringsplanet.

8. Om guiden innehaller en snéppfunktion, se steg 11-12 for instrumentutbyte.
9. Om guiden innehaller en tryckfunktion, se steg 13-17 for instrumentutbyte.
10.  Om guiden innehaller en Iostagbar funktion, se steg 18-21 for instrumentutbyte.

UTBYTE AV INSTRUMENT
(FASTGUIDE)

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

12. Nér du hélleri guiden satter du in instrumentets faststift i fastet for ISOLATOR-kldmman. Nér guiden &r ansluten, ska du inte
anvanda vald ndr du lossar guiden genom att dra i den. (Se figur 4)

UTBYTE AV INSTRUMENT

(TRYCKGUIDE)

13. Om du anvander en AtriCure instrument tryckguide, fast guiden vid den distala spetsen av ISOLATORN enligt
standardmdssig kirurgisk teknik.

14. Anvénd guiden for att underldtta placeringen av ISOLATORN i det tidigare skapade positioneringsplanet.
15. Taforsiktigt bort guiden frén den distala kaken efter placeringen av ISOLATORN.
0BS! Tryckguiden ska avldgsnas fore ablation. (Se steg 22)

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

16. Om det krévs for att vanda enhetens placeringsrikting, ar tillbehdrshandet anslutet till distala fickan pa den priméra
overforingstejpen.

17. Efter skapandet av dissektionsplanet, dra i den distala &nden av den primara tejpen samtidigt som du tillhandahaller en
motdragning pa den proximala @nden av tillbehdrshandet, sa att ledaren dras genom dissektionsplanet.

INSTRUMENTUTBYTE (LOSTAGBAR GUIDE)

18. Innan du monterar guiden pa ISOLATOR-kldmman, ska du ta bort kiamman fran ledarens proximala ande frén den sterila
draperingen.

19. Medan du hdller i guiden som enligt nedanstaende i illustration, rikta revhenet med den dvre ytan av den distala kaken
och infogan instrumentets faststift i ISOLATORNS infastningsspets (figur 4) och vrid medurs 180° tills den sitter korrekt. Nér
guiden sitter korrekt, ska du inte anvanda vald ndr du drar i guiden.

20.  Om det kravs for att vanda enhetens placeringsrikting, &r tillbehdrshandet anslutet till distala fickan pa den priméra
overforingstejpen.

21. Efter skapandet av dissektionsplanet, dra i den distala anden av den priméra tejpen samtidigt som du tillhandahaller en
motdragning pa den proximala @nden av tillbehdrshandet, sa att ledaren dras genom dissektionsplanet.

AVLAGSNANDE OCH BORTSKAFFANDE

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

23. Om du vill ta bort fastspetsen fran den lostagbara guiden fran instrumentet haller du guiden och vrider motsols 180°.

24, Setill att guiden avldgsnas fran operationsomradet fore slutforandet av det kirurgiska ingreppet. Kassera guiden
efter anvéndning. Folj lokala styrande forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning av
enhetskomponenter.

LEVERANS

Guiden levereras som ett STERILT instrument och ar endast avsedd for engangsbruk.

Sterilitet garanteras om inte forpackningen dr Gppnad eller skadad.

Omsterilisera inte.

Anvénd inte guiden efter angivet utgdngsdatum.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

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

Om produkterna har varit i kontakt med blod eller kroppsvétskor, maste de rengdras grundligt och desinficeras fore packning.
De ska transporteras antingen i originalforpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under transporten
och den bor vara korrekt markt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos forsandelsens
innehall.

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

AVARNING: Det &ligger halso-och sjukvardsinstitutionen att pa ett adekvat sétt forbereda och identifiera produkten for
transport.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndaren tar pa sig ansvaret for att godkanna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att sakerstélla att
produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstlla att
produkten inte ateranvandas. Under inga omsténdigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sérskild eller
foljdskada, skada eller kostnad som &r resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad
som ar relaterad till personskada eller skada pa egendom.

Denna bruksanvisning beskriver radande forfaranden for korrekt anvandning av produkterna. Eventuella avvikelser fran dessa
forfaranden, som kan dventyra funktionen av produkterna, ar anvéndarens ansvar.

A VAROTOIMET

« Lue huolellisesti kaikki AtriCure Glidepath™ -nauhan (kuljetin) ohjeet ennen sen kayttamistd. Ohjeiden noudattamatta
jéttéminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai laitteen védraan toimintaan.

« Al steriloi tai kéytd instrumenttia uudelleen. Uudelleen steriloinnin seurauksena laite ei ehké toimi tai potilaalle voi koitua
vahinkoa. Vain yhden potilaan kéyttoon.

« Varmista ennen leikkauksen loppuun saattamista, etta kuljetin on poistettu leikkausalueelta.
« Jos kuljettimessa on painettava liitantd, varmista, ettd kuljetin poistetaan puristimesta ja steriilistd kentdstd ennen
ablaatiota.
KAYTTOOHJEET
ASETUS

1. Tarkista laitteiden pakkaukset varmistaaksesi, ettd tuotteen steriiliyttd ei ole rikottu. Poista steriloidut instrumentit
pakkauksestaan steriilia tekniikkaa noudattaen.

GLIDEPATH-
KULJETINNAUHAN SIJOITTAMINEN

2. Kuljetinta voidaan kdyttdd markkinoilta saatavien yleisten leikkaus- tai kirurgisten puristustyokalujen (aputydkalujen)
kanssa sellaisen leikkaustason luomiseksi ja yll&pitamiseksi, joka helpottaa ISOLATOR-puristimen sijoittamista rakenteiden
ympérille normaalia kirurgista tekniikkaa noudattaen.

3. Kiinnitd kuljettimen proksimaalinen pda steriiliin peitteeseen leikkauskohdan lahelld.

4. Tydnnd aputydkalun distaalipda kokonaan kuljettimen lapindkyvan nauhan distaalitaskuun. (Katso kuva 2)
5. Kuljettimen distaaliosio pysyy kiinni aputyokalussa asettelun aikana.

Huomautus: kuljettimeen voidaan laittaa liukastusainetta kdyttdjan harkinnan mukaan.

6. Kun kuljetin on halutussa kohdassa, tartu tartuntalaitteella johonkin kuljettimen sivukielekkeeseen (kuva 3) ja poista se
aputydkalusta. Kiinnitd kuljettimen distaalinen paa ulkoisesti ldhelle leikkausaluetta. (Katso kuva 3)

Huomautus: jos kéytetaan nivellettya leikkaustyckalua, laitteen nivelen purkaminen voi helpottaa kuljettimen poistamista.

7. Haluttaessa kuljetinta voidaan kayttdd pehmytkudoksen retraktioon tai lisdinstrumenttien tuomiseen aiemmin luodun
leikkaustason lapi.

8. Jos kuljettimessa on napsautuskiinnitys, katso vaiheet 11-12 instrumentin vaihtoa varten.
9. Jos kuljettimessa on painettava kiinnitys, katso vaiheet 13-17 instrumentin vaihtoa varten.
10. Jos kuljettimessa on irrotettava kiinnitys, katso vaiheet 18-21 instrumentin vaihtoa varten.

INSTRUMENTIN VAIHTO

(NAPSAUTETTAVA KULJETINNAUHA)

11, Ennen kuin kiinnitat kuljettimen ISOLATOR-puristimeen, vapauta johtavan osion proksimaalinen paa steriilistd peitteestd.

12 Pida kiinni kuljettimesta ja tyonnd instrumentin kiinnitystappi ISOLATOR-puristimen kiinnityskarkeen. Kun kuljetin on
kiinnitetty, &ld yritd poistaa sitd vetdmalld voimakkaasti. (Katso kuva 4)

INSTRUMENTIN VAIHTO

(PAINETTAVA KULJETINNAUHA)

13. Jos kéytét AtriCuren painettavaa instrumenttien kuljetinta, kiinnité kuljetin ISOLATOR-puristimen distaaliseen kérkeen
noudattaen tavanomaista kirurgista menetelmaa.

14, Kéytd kuljetinta ISOLATOR-puristimen sijoittamisen helpottamiseksi aiemmin luotuun sijoitustasoon.
15.  Poista kuljetin varovasti distaalisesta leuasta ISOLATOR-puristimen asettamisen jélkeen.
HUOMAUTUS: painettava kuljetin on poistettava ennen ablaatiota. (Katso kohta 22)

HUOMAUTUS: lisélaitenauhan avulla kirurgi voi luoda dissektiotason yhteen suuntaan (inferiorinen tai superiorinen) ja ohjata
nauhaa ja johtavaa osiota dissektiotason lapi siten, ettd instrumenttia (puristinta) voidaan kdyttaa vastakkaisesta suunnasta.

16. Jos laitteen asetussuunta on kddnnettav, lisdlaitenauha kiinnitetdan ensisijaisen kuljetinnauhan distaalitaskuun.

17. Kun dissektiotaso on luotu, vedd ensisijaisen nauhan distaalipdéstd vetdmalld samalla lisélaitenauhan proksimaalisesta
padsta niin, ettd johtava osio vedetaan dissektiotason lapi.

INSTRUMENTIN VAIHTO (IRROTETTAVA KULJETIN)

18.  Ennen kuin kiinnitét kuljettimen ISOLATOR-puristimeen, vapauta johtavan osion proksimaalinen paa steriilistd peitteestd.

19. Pidd kuljetinta alla olevassa kuvassa osoitetulla tavalla ja kohdista kylki distaalisen leuan yldpintaan. Tyonnd instrumentin
kiinnitystappi ISOLATOR-kiinnityskdrkeen (kuva 4) ja kdannd mydtépdivaan 180°, kunnes se kiinnittyy. Kun kuljetin on
kiinnittynyt, ld yritd poistaa vetamalld voimakkaasti.

20. Jos laitteen asetussuunta on kaannettdvd, lisdlaitenauha kiinnitetdén ensisijaisen kuljetinnauhan distaalitaskuun.

21. Kun dissektiotaso on luotu, veda ensisijaisen nauhan distaalipaastd vetdmalla samalla lisélaitenauhan proksimaalisesta
paasta niin, ettd johtava osio vedetaan dissektiotason lapi.

POISTAMINEN JA HAVITTAMINEN

22. Painettavan kuljettimen kiinnityskérki poistetaan instrumentista kiinnittdmalld tarttuja instrumentin distaaliseen padhan
ja vetdmalld kiinnityskarked varovasti irti instrumentin leuasta kiertévalld likkeelld.

23. Poista irrotettavan kuljettimen kiinnityskarki instrumentista pitamalla kuljettimesta kiinni ja kadntémalld sita
vastapdivadn 180°.

24. Varmista ennen leikkauksen loppuun saattamista, ettd kuljetin on poistettu leikkausalueelta. Havitd kuljetin kdytdn
jélkeen. Havita tai kierrédtd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia viranomaismaarayksid ja kierratysohjelmia.

TOIMITUS

Kuljetin toimitetaan STERIILINA instrumenttina, ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan Kéytton.

Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd.

Ei saa steriloida uudelleen.

Al3 kéytd kuljetinta osoitetun viimeisen kéyttopaivin jalkeen.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos ndmé tuotteet on jostakin syysté palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykselta on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen I&hettamista.

Jos tuotteet ovat olleet kosketuksissa vereen tai kehon nesteisiin, ne on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuotteet tulee lahettda joko alkuperdispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, joka
on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella Iahetyksen sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta.

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnét ja RGA-numero, ovat
saatavissa ATRICURE, Inc. -yritykselta.

A HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisesta lahetysta varten.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kdyttdjd vastaa tdmdn tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttda ja siitd, ettd tuotetta kdytetddn vain tdssa
kdyttdohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, etta tuotetta ei kaytetd uudelleen. AtriCure, Inc.

ei ole missdan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd, vahingoista
tai kustannuksista, jotka johtuvat timan tuotteen tahallisesta védrinkdytostd mukaan lukien henkild- tai omaisuusvahinkoihin
liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

Tassa kayttoohjeessa kuvataan tuotteen asianmukaiset kdyttomenetelmat. Néista menetelmisté poikkeaminen, mika voi
vaarantaa tuotteen toiminnan, on kdyttdjan vastuulla.

CeL

OAHTIEZ XPHZHE EAAHNIKA
Tawia-odnyoc epyaleiov AtriCure® Glidepath™

OAHTOX-TAINIA EPTAAEIOY GLIDEPATH

ONOMATOAOTIA (BA. EIKONA 1)

[11 Mevpikn y\wtida [4]  Kokkwog eNaoTikog 0dnyog
[2] Nepipepikd Buhdkio [5]  Apxikn Tawvia petagopdc (Slagavric)
[3] Akpo mpoadptnong epyaeiov [6] Kopdéha e§aptnudtwy

NEPITPAQH

H tawia AtriCure Glidepath™ (08nydc) eivat pia xetpoupyiki) 6UOKEUN yia xprion o€ évav pévo acBevr, mou el oxedlaoTei yia
va dieukohbvel T kaBodrynon Twv XepoupyIkwy epyaheiwv Stapéaou parakou 1oToU KaTd Tn SIAPKELa YEVIKWY XEIPOUPYIK®V
eneppacewvy.

Ynapyouv Tpei¢ opddec odnywv yia xprion pe Tic cuokevéc ATRICURE ISOLATOR.
+ 0 00nyo¢ koupmapatoc (BA. Ekova 1) éxel oxedlaotei wote va mpooappdletal o€ 6UOKEVEC TTou SlaBEToY EVOWPATWHEVO
HOvIpo GKpo TPOGAPTNONG.
« 0 08nyoc migang (B\. Ewova 1) éel oxedlaotei vyote va mposappoletat o€ epyaleia mov Gev Slabétou evowpatwpéva akpa
Tipoodptnong.
« 0 amoamapevoc odnydc (BA. Ekova 1) éxel oxedlaoTei woTe va mposappoleTal o€ UOKEVEC IOV SlaBEToLV EVOWPATWHEVO
dkpo mpoadptnong.
ENAEIZH XPHEZHE
H tawia AtriCure Glidepath™ eivat pia amootelpwpévn, avah@otyn GUGKELN] yLa XPON G€ YEVIKEC XELPOUPYIKEC eMEUBAOELC.

ANTENAEIZEIX
+ Aev umdpyouv yvwoTéq avtevdeigel

4. Ewoaydyete eviehwq To mepipepikd dkpo Tov BonBnikou epyaleiov aTo meplgepikd Budko Tou TpRpATOC TG Stagavoug
Kkopdéag Tou 0dnyov. (BA. Ewkdva 2)

5. Tomepipepikd TPnpa Tou 0dnyou Ba mapapeivel mposaptnpévo oTo PonBnTikd epyaleio katd T didpkela T TomoBétnong.
Inpeiwon: H Ainaven pmopei va epappoatei otov 08ny0 katd my Kpion Tou pnotn.
6. MoNig emreuyBei n emBupnTn TomoBétnon Tou 0dnyou, xpnaipomolqoTe pia cuokeur) GOMNYNG, mpokelévou va adpadete

pia amd g mevpikég yhwrtideg (Eikova 3) atov 0dnyo Kat agatpéote tov and to BondnTikd epyaleio. Aopahiote ewtepika
T0 MEPLPEPIKO AKPO TOV 08Ny0UL Kovd aTo Xetpoupyikd medio. (BA. Ewkdva 3)

Inpeiwon: Edv xpnotponoleite apBpwto epyaleio Toprg, n amoouvappoAdynon e ouokeui¢ pmopei va SleukoAlvel Ty

agaipeon Tov 0dnyo0.

7. Edv amarteitar, pmopeite va xpnotpomotoete Tov 06nyo yia 60pmtuén pakakol 10Tl f yia Ty glcaywyn mpocbetwy
epyaheiwv péow Tou emmédou Toprg mou dnpiovpyriBnke mponyoupévwg.

8. Edv o 0dnyoc diabétel evowpatwpévo éva xapaktnploTikd koupnwpatog, avatpéte ota rpata 11-12 yia my aviahayi

epyaheinv.

9. Edv 0 0dnyoc diabétel evowpatwpévo éva yapakmploTikd mieong, avatpédte ota Prpata 13—17 yia tv avalayn
epyaheiwv.

10.  Edv 0 08nydc dlaBétel evowpatwpiévo £va amooTIEVO XapakTnploTiko, avatpé€te ota Pripata 18—21yia v aviaMayr
epyaheiov.

ANTAAAATH EPTAAEIQN

(OAHTOX KOYMMQMATOX)

11, Npwv and v mpoodptnon tov 0dnyol atnv ayyetohapida ISOLATOR, amodeopedate To eyyi¢ dkpo Tou 0dnyou amé To
amooTEPWHEVO KANUppA.

12, Kpatevrag tov 0dnyo, eloayayete Tov akpodEkTn mpoadpTnong epyaeiou 6To dkpo mpoadptnong tg ayyelohapidag
ISOLATOR. Otav mpocaptnBei 0 0dnydc, pnv emyetproete Ty agaipeon tpapwvrag pe Suvapn tov odnyo. (BA. Ewkdva 4)

ANTAAAATH EPTAAEIQN

(OAHTOX MIEXHE)

13. Edv ypnowonoeite évav 0dnyo micong epyaheiou AtriCure, ouvdéote Tov 0dnyo aTo mepipepikd dkpo Tou ISOLATOR,
O0PQWVA LE TNV TUTILKK XELPOUPYIKT] TEKVIKN.

14. Xpnoomouote Tov 0dnyo, mpokelpévou va dleukohlvete Ty tomobétnon tou ISOLATOR oto emimedo TomoBétnang mov
dnutoupyrBnke mponyoupéva.

15, Agaipéote mpooeKTIKA Tov 08nY0 amd Ty mepLPePIKN olayova petd v tomobétnon tou ISOLATOR.

IHMEIQZH: 0 08nyog mieong mpémet va apaipeBei mptv amd v katdAvon. (Avatpé€te oto Bripa 22)

IHMEIQZH: H kopSéha eSaptnpdtwv emTpémel oTov Xelpoupyd va dnpiovpyiioet éva emimedo Topns mpog pia katevBuvon

(KaTwtepn 1} avaTEPN) KAl val XEIPLOTEL TV Tawia Kat Tov 0dnyo Slapiéoou Tou mmédou Toprc, 0UTWG WOTe £va epyaleio

(ayyelohaBida) va pmopei va xpnotpomotnBei and v avtibetn katevbuvon.

16.  Edv amateitai va avtiotpéete Ty KateuBuven TomoBéTnong Te UOKEVNC, MPooapTioTe Ty Kopdéha eaptnpdtwv 0To
TEPIPEPIKO BUAAKIO TS apyIKAG Tawviag peTapopdg.

17. Metd tn dnpioupyia tov emmédou Topng, TPaBnéTe To mepIYEPIKO AKPo TG ApxIKIG Tawiag evw aokeite avtietn €N§n oto
€yYU¢ dkpo ¢ kopdéhag e§aptnudtwy, wote 0 0dnyoc va mpowbeital péow Tou EMmédo Topg.

ANTAANATH EPTAAEIQN (AMOXMQMENOX OAHIOX)

18. Mpw and v mpoodptnon Tov 0dnyol oty ayyetohapida ISOLATOR, amodeopebote o eyylg dkpo Tou 0dnyol amé to
amooTEIPWHEVO KAUppA.

19.  Kpatavrag tov 0dnyé omwg epgaviletal ot mapakdtw £1kova, eubuypappiote Ty mheupd pe Ty endvw em@avela
NG MEPLPEPIKIC OLayoVag Kal E16ayAyETe TV akpodEKTn mpoadptnong epyaleiov ato dkpo mpoadptnong tou ISOLATOR
(Ewkova 4) kat, otn ouvéxela, yupiote de€loatpoga ati¢ 180° éwg 6o acpahioel. 0tav aopahioel 0 08nyo, pnv
EMIKEIPHOETE TV AQaipeon Tpapwvrag pe Sovapn Tov odnyo.

20. Edv amarteitar va avtiotpépete Ty KatehBuvon TomoBETeng TG GUOKEVRC, TPooaptioTe Ty Kopdéha eaptudtwy oto
TEPLPEPIKO BUAAKIO TNC apX KN Taviag PETAPOPAC.

21, Méetd m dnpiovpyia tou emmédou Topic, TpaPisTe To MEPLPEPIKG AKPO TS apyIKAG Tatviag eve aokeite avtiBetn €\En oto
€yy0¢ dkpo g kopdéhag e§apTUATWY, WaTe 0 08NYO¢ va powBeital PEow Tou EMMmESOU TOIC.

AQAIPEZH KAI ATIOPPIYH

22. T va a@aipéoete o akpo mpoodptnong Tou 0dnyou mieong amd to epyaeio, TomoBeTn0Te ia Guokevr cUMNYNG 0TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EpYaNEiov Kat amopaKPOVETE MPOOEKTIKA TO AKPO MPOOAPTHONG amd T olayova Tou pyaleiov
XPNOIHOTOIWVTAC TEPIOTPOPIKN Kiviyon.

23. T va aQaipéoeTe 10 Gkpo mpooapTnong Tou amoomepevou odnyou amo To epyaheio, KpaThoTe Tov 0dnyo Kat oTpéYTe
aplotepdoTpogpa kata 180°.

24.  BeBaiwbeite 011 0 0dnyoc éxel agaipedei amd To yeipovpyikd medio mpwv amd v oAokARpwan TG XEIPOUPYIKIG EmépBaong.
Amoppipte Tov 0dny6 petd T xprion. AkohouBraTe Toug TomKoUG LoYVOVTEG KaVOVIGHOUG Kal T ox¢édia avakikAweng
OXETIKA [E TNV anmoppudn 1y TNV avakVkAwen Twv EapTHATWV TG GUOKEUNC.

TPONOZ AIAOELHX

0 0dnyoc mapéxetat wg AMOXTEIPOMENO epyaleio kat mpoopiCetat yia xpron og évav povo aobevi).

H oteipdtnta eivat eyyunpévn extoc edv n 6uokevacia éxel avorytei 1y éxet umootei {nuid.

Mnv enavamootelpwverte.

Mn xpnotpomoteite Tov 08nyo petd myv avaypa@opevn nuepopnvia Ajéng.

ENIZTPO®H XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Ayo ta mapévra mpoiovta mpémet va emotpagolv atnv ATRICURE, anarteital apiBudg e§ouctoddtnong

€MOTPOQNG umopeupdtav (RGA) amd v ATRICURE, mpwv amd T amootoAy.

Edv ta mpoidvta éxouv éNBel o€ emagny pe aipa i owpatikd vypd, Ba mpémet va kaBapiCovtal oyohaoTika kat va amohupaivovtatl

TpWV amd Tn) ouoKevaoia. Oa mpEMeL va amooTéNovTa £(Te 0TNV ApXIKI GUOKEUAOia €(Te O€ QVTIOTOIYN GUOKEVAGIa, WOTE Val

v mpokAnBei {npuid katd T petagopd kat Ba mpémet va emonpaivovat katdAnAa e apiBpo e§ovatodoTnong EmoTpoPg

epmopeupdtwv (RGA) kat évderén e Blohoyikd emkivouvng GUENG Tou MePIEXOEVOU TG AMOGTONC.

08nyiec kaBaptapou kat uNikd, oupmepAapBavopévwy Twv KATANNAWV TEPLEKTAV PETagopd, TG KaTAMNANG orpaveng kat Tou

aptBpov e€oual080tnong emotpoPr¢ epmopeupdtwv (RGA) diatievtar amd v ATRICURE, Inc.

A MPOZOXH: H emapkiic mpoeTotpacia kat 0 mpoodioplopdg Twv mpoidvTwv yia T petagopd ivat vBivn Tou I6pUpATOC
UYELOVORIKNG TiEpiBayn.

ANOMOIHXZEIZ EYOYNHX

Ouxpriotec avahapBdvouv Ty euBlvN yia T £yKpLon TG amodeKTH¢ KATaoTaonG autol Tou MPOibVTOC TPIV amd T xpron Kat

yla T Slacpahion 0Ti To mPoIdv XpnaIpomoLeital amoKAELGTIKA e Tov TpOTMO Tou TEpLypdpeTal 0TI apoaes odnyie¢ xprong,

oupmeptapBavopévng, evoeikTika, e Slacpdhiong ott To mpoidv dev emavaypnotpomoteitat. H AtriCure, Inc. dev pépet o Kapiia

mepimtwon evbuvn yia omotadnmote supmTwHATIKY, E0IKA 1} amoBeTik amwhela, {npia i damdvn, n omoia amoppéel amé okomya

€0Qahévn 1 €K véou Ypron Tou mpoiovTog, cupmeptapBavopévng kdbe anwhelag, {npiag i damdvng, n omoia cuvdéetal pe

TPAUPATION6 aTopou f LN {npud.

01 mapodoeg 0dnyieg xpriong meptypdpouy Ti¢ Stadikaaies yia Tv 0pdN prion Twv mpoidvtwv. Onoladrmote amdkhion and autég

¢ Sadikaaieg, n omoia evdéyetat va Béael o€ Kivouvo T Aettoupyia Twv mpoiovwy, amotelei eubovn Tou xpRoTN.

BRUKSANVISNING NORSK

AtriCure® Glidepath™ tapeinstrumentguide
GLIDEPATH TAPEINSTRUMENTGUIDE
NOMENKLATUR (SE FIGUR 1.)

[1] Lateral flik [4] Rad elastisk leder

[2] Distal lomme [5] Primer overforingstape (klar)

[3] Instrumentets tilbehgrstupp [6] Tilbehorshand
BESKRIVELSE

AtriCure Glidepath™-tapen (guide) er en engangs, kirurgisk enhet for & lette veiledningen av kirurgiske instrumenter gjennom
mykt vev under generelle kirurgiske prosedyrer.

Det er tre guidefamilier for bruk med ATRICURE ISOLATOR-enheter.

+ Klem-guiden (se figur 1) er designet for & passe til enheter som har en integrert permanent tilbeharstupp.

« Press-quiden (se figur 1) er designet for instrumenter uten en integrert tilbeharstupp.

« Den avtakbare guiden (se figur 1) er designet for 8 passe til enheter som har en integrert avtakbar tilbeharstupp.
BRUKSINDIKASJON
AtriCure Glidepath™-tapen er en steril engangsenhet for bruk i generelle kirurgiske prosedyrer.
KONTRAINDIKASJONER

+ Ingen kjente

21. Etter opprettelse av disseksjonsplanet, trekk den distale enden av primarbandet mens du gir motstrekk pa den proksimale
enden av tilbehorsbandet slik at lederen blir trukket gjennom disseksjonsplanet.
FJERNING 0G KASSERING

22. For &fjeme pressquidens tilbeharsspiss fra instrumentet, plasser et gripeinstrument i den distale enden av instrumentet og
trekk tilbeharsspissen forsiktig tilbake fra instrumentkjeven med en roterende bevegelse.

23. Hold i guiden og vri 180° mot klokken for  fierne den avtakbare guide-tilbeharstuppen fra instrumentet.

24. Forsikre deg om at guiden blir fiernet fra det kirurgiske feltet for den kirurgiske prosedyren er fullfort. Kasser guiden
etter bruk. Folg de lokale reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene angéende avhending eller gjenvinning av
enhetskomponenter.

LEVERINGSMETODE

Guiden leveres som et STERILT instrument og skal brukes pa kun én pasient.

Sterilitet er garantert, med mindre pakken er dpnet eller skadet.

Ma ikke resteriliseres.

Ikke bruk guiden etter den angitte utlopsdatoen.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til ATRICURE, er det nadvendig med et autorisasjonsnummer for retur
av varer (RGA) fra ATRICURE, for du sender det.

Hvis produktene har veert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma de rengjeres og desinfiseres grundig for pakking. De skal
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for & forhindre skade under forsendelse. De skal vaere riktig merket med
et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.

Instruksjoner for rengjoring og materialer, inkludert passende forsendelsesheholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fas
fra ATRICURE, Inc.

A FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar a forberede og identifisere produktet for forsendelse pa en passende mate.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere pétar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for a sikre at
produktet bare brukes pa den maten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet
ikke blir brukt pa nytt. AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller falgestap,
skade eller utgifter, som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som
er relatert til personskade eller skade pa eiendom.

Denne bruksanvisningen beskriver prosedyrene for riktig bruk av produktene. Ethvert avvik fra disse prosedyrene som kan
kompromittere funksjonen til produktene, er brukerens ansvar.

Q)

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS LATVISKI

AtriCure® Glidepath™ lentes instrumenta vadierice
GLIDEPATH LENTES INSTRUMENTA VADIERICE
NOMENKLATURA (SKATIET 1. ATT.)

[1] Laterald austina [4] Sarkana elastiga vadotne

[2] Distala kabata [5] Primara paresanas lente (caurspidiga)
[3] Instrumenta piestiprinadanas uzgalis [6] Papildu lente
APRAKSTS

AtriCure Glidepath™ lente (vadierice) ir vienam pacientam lietojama, kirurgiska ierice, kuru ir paredzéts lietot, lai visparigu
kirurdisko procedaru laika atvieglotu kirurgisko instrumentu vadisanu caur mikstajiem audiem.

Ar ATRICURE ISOLATOR iericém var lietot tris saimju vadierices.
« FikséSanas (Snap) vadierice (skatiet 1. att.) ir paredzéta tadu iericu piestiprinasanai, kam ir iebdvéts pastavigais
piestiprinasanas uzgalis.
- lespiesanas (Press) vadierice (skatiet 1. att.) ir paredzéta tadu instrumentu piestiprinasanai, kam nav iebavétu
piestiprinaanas uzgalu.
« Atvienojama (Detachable) vadierice (skatiet 1. att.) ir paredzéta tadu iericu piestiprinasanai, kam ir iebavéts atvienojamais
piestiprinasanas uzgalis.
LIETOSANAS INDIKACIJA
AtriCure Glidepath™ lente ir sterila, vienreizlietojama ierice, kuru ir paredzéts lietot visparigas kirurdiskajas proceduras.
KONTRINDIKACIJAS
« Nav zinamas

« Wugpmos Bopau (Buxte durypa 1, LLin¢Tos), npefHasHaueH 3a MOHTUPaHe KbM YCTPOIACTBA, CHabAeH ¢ BrpafeH
MOCTOAHEH CheAVHUTENEH BPDBX.

« Kyxopau (BuxTe durypa 1, Kyx), npesHasHaueH 3a MOHTMPaHe KbM UHCTPYMeHTY 6€3 BrpajieHu CbeHUTENHM BbPXOBe.

- (Hemaem Bopau (BuxTe durypa 1, C(Hemaem), npegHa3HaueH 3a MOHTUPaHe KbM YCTPOIACTBA, CHAbAEH CbC cHeMaeM
CbeAMHUTENEH BPbX.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Tenrata AtriCure Glidepath™ e cTepunHo usgenve 3a eHokparHa ynotpe6a npu 061y Xupypruuxi npoieaypy.

NPOTUBOMOKA3AHUA
« Hama uzsecthu

A MPEAYNPEXEHNA A

3apa npeaoTBpaTuTe pucka ot MH(I)GKLLVIﬂ Ha nalneHTa, npoBepeTe ONakoBKaTa Ha NPOAYKTa, Npeaun Aa A 0TBOpUTE, 3a Aa (Te
CUTYpHK, Ye CTepunHaTa nperpaja He e HapyLueHa. He n3non3Baiite Boaua, ako (TepunHarta nperpaja e HapyLueHa.

A BRIDINAJUMI A

Lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska, pirms atvérsanas parbaudiet produkta iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterilitates
barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera ir sabojata, vadierici nedrikst lietot.

A ADVARSLERA

For @ unnga risiko for pasientinfeksjon ma du inspisere produktemballasjen for du apner den for a sikre at sterilitetsbarrieren
ikke er brutt. Ikke bruk guiden hvis sterilitetsbarrieren er brutt.

A NPOEIAOMOIHZEIX A

Mpokepévou va amogevyBei o kivouvog poAuvong Tou aoBevolg, emBewpioTe T GUOKEVATIA TOU MPOTOVTOC MPIV amd
T0 dvotypa, wote va PePaiwBeite 0TI dev Exet mapaplaotei o paypoc anooteipwong. Edv éxel mapaplaotei o paypog
amooTEIPWONG, kN XpNotpomoLeite Tov 0dnyo.

A MPOOYAAZEIX

« NaPdote mpooeKTIKA OAeC TIC 0nyieg OXETIKA pe Ty Tawia AtriCure Glidepath™ (08nydc) mpwv amd T xpron auTig e
ouokeung. H mAnppedn Tpnon Twv odnylwv pmope va odnyroel oe TpaupaTiopé f/kat pmopei va £yel w¢ amoTéNeopia Ty
€0(Qahyévn Aettoupyia TG GUOKEUNC.

« Mnv emavamooTelpaveTe kat pnv emavaypnotponoleite To epyaleio. H emavamooteipwon pmopei va mpokahéoel amwhela g
etToupykoTNTaC 1 Tpaupatiopd Tov acBevouc. fNa xprion o€ évav povo acBeviy.

« BeBaiwbeite 0Tt 0 08nyoc éxel agaipebei amd To yetpovpyikd medio mpwv amd v oAokAqpwan TNG XEIPOUPYIKIG EMEPBaong.
« Edv 0 0dnyoc S1abétel evowpatwpévo xapaktnplotikd duvatétntag ovdeong mieone, BeBaiwbeite 0Tt 0 08nyo¢ agaipeital
amo v ayyelohapida Kat o oeipo medio mptv amo Ty katdhvon.
OAHTIEX XPHIHE
IYNAPMOAOTHEIH

1. E§etdote T ouokevaoia Twv GUOKEVWY, WOTe va Slaopahioete 6Tt dev éxel mapaPlaoTei n oTelpdTNTA TOL MPOT6VTOC.
AgaipéoTe Ta amooTEpwpEVa Epyaleia amo T GUGKEVATiA TOUG, CUHQWVA HE TNV TUTIIK) AGNTTN TEKVIKN.

TOMOOETHZH TOY GLIDEPATH

OAHIOZX TAINIAX

2. 006nyoc pmopei va xpnotpomotnfei pe epumopikw dlabéatpa epyaheia yevikig Topng 1y xetpoupyikig obo@iéng (Bondntika
epyaheia), wote va dnpoupynoel kat va dlatnproet éva eninedo Toprg mou va SleukoAuvel Thv TomoBétnon g
ayyetohapidac ISOLATOR yUpw amd Tig SO, CUHQWVA HE TNV TUTIIKI] XELPOUPYIKR TEXVIKN.

3. Aogahiote T0 £yyig Akpo TV 08NY0l 0T KANUMMA KOVTA GTO XEPOUPYIKO Tedio.

A FORHOLDSREGLER

« Les noye gjennom alle instruksjonene for AtriCure Glidepath™-tapen (Guide) far du bruker enheten. Unnlatelse av & falge
instruksjonene pa riktig mate kan fore til personskader og/eller feil funksjon av enheten.

« Ikke steriliser eller bruk instrumentet pa nytt. Resterilisering kan fore til tap av funksjon eller skade pa pasienten. Skal
brukes pa kun én pasient.

- Forsikre deg om at guiden blir fiernet fra det kirurgiske feltet for den kirurgiske prosedyren er fullfort.
« Hvis guiden inneholder funksjonen for trykktilpasningskobling, mé du forsikre deg om at guiden fjernes fra klemmen og
det sterile feltet for ablasjon.
BRUKSANVISNING
OPPSETT

1. Undersok emballasjen til enhetene for d sikre at produktets sterilitet ikke har blitt brutt. Fjern de steriliserte instrumentene
fra emballasjen med standard steril teknikk.

PLASSERING AV GLIDEPATH
TAPEGUIDE

2. Guiden kan brukes med kommersielt tilgjengelige generelle disseksjons- eller kirurgiske klemmeverktay (hjelpeverktay) for
dlage og opprettholde et disseksjonsplan som letter plasseringen av ISOLATOR-klemmen rundt strukturer med standard
kirurgisk teknikk.

3. Festden proksimale enden av guiden til den sterile draperingen i naerheten av det kirurgiske stedet.

4. Forden distale enden av hjelpeverktoyet helt inn i den distale lommen pa klart band-delen av guiden. (Se figur 2)
5. Den distale delen av guiden vil forbli festet til hjelpeverktayet under posisjonering.

Merk: Brukeren kan smgre guiden etter eget skjgnn.

6. Naronsket plassering av guiden er oppnadd, bruk en gripeinnretning for & gripe en av de laterale flikene (figur 3) pa guiden
og fjern den fra hjelpeverktoyet. Sikre den distale enden av guiden utvendig ner det kirurgiske omradet. (Se figur 3)

Merk: Hvis det brukes et artikulerende disseksjonsverktgy, kan det muliggjere fierning av quiden hvis du ikke artikulerer enheten.

7. Hvis onskelig, kan guiden brukes til tilbaketrekning av blgtvev eller til & innfare tilleggsinstrumenter gjennom det tidligere
opprettede disseksjonsplanet.

8. Huis guiden inneholder en klemfunksjon, kan du se trinn 11-12 for instrumentveksling.
9. Hvis guiden inneholder en trykkfunksjon, kan du se trinn 13-17 for instrumentveksling.
10.  Hvis guiden inneholder en avtakbar funksjon, kan du se trinn 18-21 for instrumentveksling.

INSTRUMENTVEKSLING

(KLEMGUIDE)

1. For du fester guiden til ISOLATOR-klemmen, ma du klemme den proksimale enden av lederen fra den sterile oppdekningen.

12. Mens du holder i guiden, forer du instrumentets tilbeharstupp inn i ISOLATOR-klemmens tilbehgrstupp. Nar guiden er
sikret, skal du ikke forsgke a fierne den ved a trekke den med tvang. (Se figur 4)

INSTRUMENTVEKSLING

(PRESSGUIDE)

13. Hvis du bruker en AtriCure-instrumentpressquide, fest quiden til den distale spissen av ISOLATOREN med standard kirurgisk
teknikk.

14.  Bruk guiden for & forenkle plasseringen av ISOLATOREN i det tidligere opprettede posisjonsplanet.
15.  Fjern guiden forsiktig fra den distale kjeven etter ISOLATOR-plassering.
MERK: Pressquiden skal fiernes far ablasjon. (Se trinn 22)

MERK: Tilbehgrsbandet lar kirurgen lage et disseksjonsplan i en retning (underordnet eller overordnet) og mangvrere bandet og
lederen gjennom disseksjonsplanet slik at et instrument(klemme) kan brukes fra motsatt retning.

16.  Hvis det er ngdvendig & snu plasseringsretningen til enheten, er tilbehgrshandet festet til den distale lommen pa det
primere overfgringshandet.

17.  Etter opprettelse av disseksjonsplanet, trekk den distale enden av primarbandet mens du gir motstrekk pa den proksimale
enden av tilbehorsbandet slik at lederen blir trukket gjennom disseksjonsplanet.

INSTRUMENTVEKSLING (AVTAKBAR GUIDE)

18.  For du fester guiden il ISOLATOR-klemmen, ma du klemme den proksimale enden av lederen fra den sterile oppdekningen.

19.  Mens du holder guiden som vist i illustrasjonen nedenfor, juster ribben med den gverste overflaten av den distale kjeven og
for instrumentfestestiften inn i ISOLATORENS tilbeharstupp (figur 4) og vri med klokken 180° til den er festet. Nar guiden er
sikret, skal du ikke forsgke a fierne den ved a trekke den med tvang.

20. Hvis det er ngdvendig & snu plasseringsretningen til enheten, er tilbeharshandet festet til den distale lommen pa det
primere overforingsbandet.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms ierices izmantosanas ir uzmanigi jaizlasa visas AtriCure Glidepath™ lentes (vadierices) instrukcijas. Instrukciju
neievérosana var izraisit traumas un/vai nepareizu ierices darbibu.

« Instrumentu nedrikst sterilizet un lietot atkartoti. Pec atkartotas sterilizé3anas ierice var nedarboties vai pacients var git
traumas. Lietosanai tikai vienam pacientam.

« Pirms kirurgiskas procediras pabeig3anas ir japarliecinas, ka vadierice ir nonemta no kirurgiskas zonas.
- Javadiericei ir iestradatas iespéjas savienot ar iespiesanu, pirms ablacijas veikSanas ir japarliecinas, ka vadierice ir iznemta
no skavas un sterilas zonas.
LIETOSANAS INSTRUKCLJAS
UZSTADISANA

1. Parbaudiet iericu iepakojumu, lai parliecinatos, ka produkts joprojam ir sterils. Iznemiet sterilizétos instrumentus no to
iepakojuma, izmantojot standarta sterilas metodes.

GLIDEPATH POZICIONESANA
LENTES VADIERICE

2. Vadierici var lietot ar komerciali pieejamiem visparigajiem disekcijas vai kirurgiskas skavosanas instrumentiem
(paliginstrumentiem), lai izveidotu un uzturétu disekcijas plakni, kas lauj ap struktiram izvietot sistémas ISOLATOR skavas,
izmantojot kirurdiskas standarta metodes.

3. Nostipriniet vadierices proksimalo galu uz sterila auduma netalu no kirurdiskas operacijas vietas.

4. Paliginstrumenta distalo galu pilniba ievietojiet vadierices caurspidigas lentes dalas distalaja kabata. (Skatiet 2. att.)
5. Pozicionésanas laika vadierices distala dala visu laiku ir savienota ar paliginstrumentu.

Piezime. Ja lietotajs vélas, vadiericei var uzklat smérvielu.

6. Kad vadierice ir novietota vélamaja pozicija, izmantojiet kadu satver3anas ierici, lai satvertu vienu no lateralajam austinam
(3. attéls) uz vadierices un nonemtu to no paliginstrumenta. Vadierices distalais gals ir aréji janostiprina netalu no
kirurgiskas operacijas vietas. (Skatiet 3. att.)

Piezime. Ja tiek izmantots posmains disekcijas instruments, vadierices iznems3anu var atvieglot, atkabinot ierices posmus.

7. Javélaties, vadierici var izmantot miksto audu retrakcijai vai papildu instrumentu ievadisanai caur ieprieks izveidoto
disekdijas plakni.

8. Javadiericei ir fikséSanas iespéjas, skatiet 11.—12. darbibu par instrumentu apmainu.
9. Javadiericei ir iespie3anas iespéjas, skatiet 13.—17. darbibu par instrumentu apmainu.
10. Javadiericeiir atvienoSanas iespéjas, skatiet 18.—21. darbibu par instrumentu apmainu.

INSTRUMENTU APMAINA

(FIKSESANAS VADIERICE)

11. Pirms vadierici piestiprinat ISOLATOR skavai, vadotnes proksimalais gals ir jaatskavo no sterila auduma.

12. Turot vadierici, instrumenta piestiprinasanas tapu ievietojiet sistémas ISOLATOR skavas piestiprinasanas uzgali. Kad
vadierice ir piestiprinata, neméginiet to nonemt, velkot vadierici ar spéku. (Skatiet 4. att.)

INSTRUMENTU APMAINA

(IESPIESANAS VADIERICE)

13. Jaizmantojat AtriCure instrumenta iespiesanas vadierici, piestipriniet vadierici pie sistémas ISOLATOR distala gala,
izmantojot kirurgiskas standarta metodes.

14, Izmantojiet vadierici ka paliglidzekli, kad ievietojat sistému ISOLATOR ieprieks izveidotaja pozicionéSanas plakné.
15.  Pécsistémas ISOLATOR novietosanas uzmanigi iznemiet vadierici no distalas spiles.
PIEZIME. Pirms ablacijas veik3anas iespie3anas vadierice ir jaiznem. (Skatiet 22. darbibu)

PIEZIME. Papildu lente Jauj kirurgam izveidot disekijas plakni viend virziena (zemaka vai augstaka) un manevrét lenti un
vadotni caur So disekcijas plakni, lai instrumentu (skavu) varétu izmantot no pretéja virziena.

16. Jaierices izvietojuma virzienu ir nepiecieSsams mainit uz pretéjo, primaras parnesanas lentes distalajai kabatai ir
japiestiprina papildu lente.

17.  Pécdisekcijas plaknes izveidosanas velciet primaras lentes distalo galu, vienlaikus nodrosinot pretdarbibu papildu lentes
proksimalaja gala, lai vadotne tiktu izvilkta cauri disekcijas plaknei.

INSTRUMENTA NOMAINA (NONEMAMA VADIERICE)

18.  Pirms vadierici piestiprinat ISOLATOR skavai, vadotnes proksimalais gals ir jaatskavo no sterila auduma.

19. Turot vadotni, ka paradits nakamaja attéla, novietojiet ribu atbilstosi distalas spiles augséjai virsmai, instrumenta
piestiprinaanas tapu ievietojiet sistémas ISOLATOR piestiprinasanas uzgali (4. attéls) un pagrieziet to pulkstenraditaja
virziena par 180°, lidz ta ir nostiprinata. Kad vadierice ir nostiprinata, to nedrikst nonemt, velkot ar spéku.

20. Jaierices izvietojuma virzienu ir nepiecieSams mainit uz pretéjo, primaras parnesanas lentes distalajai kabatai ir
japiestiprina papildu lente.

21.  Pécdisekdijas plaknes izveido3anas velciet primaras lentes distalo galu, vienlaikus nodrosinot pretdarbibu papildu lentes
proksimalaja gald, lai vadotne tiktu izvilkta cauri disekcijas plaknei.

NONEMSANA UN IZMESANA

22, Laino instrumenta nonemtu iespiesanas vadierices piestiprinasanas uzgali, satversanas instrumentu novietojiet
instrumenta distalaja gala un grozot uzmanigi atvirziet piestiprinasanas uzgali no instrumenta spiles.

23.  Laino instrumenta nonemtu atvienojamas vadierices piestiprinasanas uzgali, turiet vadierici un pagrieziet pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam par 180°.

24.  Pirms kirurdiskas proceddras pabeigSanas ir japarliecinas, ka vadierice ir nonemta no kirurdiskas zonas. Péc lietosanas
vadierice ir jaizmet. lerices komponentu izme3ana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un
parstrades planiem.

KA PIEGADATS

Vadierice tiek piegadata ka STERILS instruments, un to ir paredzeéts lietot tikai vienam pacientam.

Sterilitate tiek garantéta, kameér iepakojums nav atvérts vai bojats.

Nedrikst sterilizét atkartoti.

Vadierici nedrikst lietot péc tam, kad ir beidzies noraditais deriguma termins.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Jakada iemesla dé| Sie produkti ir jaatgriez uzpémumam ATRICURE, pirms produkta atpakalnosatisanas jums ir nepiecieSams
sazinaties ar uzpémumu ATRICURE un sanemt pre¢u atpakalnosatisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru.
Ja produkti ir saskarusies ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepako3anas tie ir ripigi janotira un jadezinfice. Tie

ir jasita vai nu originalaja karba, vai lidzvértiga karba, lai sutisanas laika nerastos bojajumi; un tie ir atbilstosi jamarke ar RGA
numuru un ar noradém par siitjjuma satura biologiska apdraudéjuma veidu.

Sazinieties ar uznémumu ATRICURE, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu noradijumus par tirisanu un materialiem,
sutisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markesanu.

A UZMANIBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nosiitisanai paredzétos produktus.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lieto3anas un gadat, lai Sis
produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits Sajas lietosanas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts
netiktu lietots atkartoti. Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem zaud&jumiem, bojajumiem
un izdevumiem, kuri radusies tadél, ka Sis produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaud&jumiem,
bojajumiem vai izdevumiem saistiba ar miesas bojajumiem vai ipaSuma bojajumiem.

Sajas lietosanas instrukcijas ir aprakstitas procediras pareizai produktu lietosanai. Par visam novirzém no $im procedram, kas
var apdraudét produkta darbibu, atbild lietotajs.

MHCTPYKLUN 3A YIIOTPEBA BbITAPCKM
JNlenta Bogay 3a uHcTpymenTy AtriCure® Glidepath™

NEHTA BOJAY 3A UHCTPYMEHTU GLIDEPATH

HOMEHKNATYPA (BUMTE OUTYPA 1)

[1]  GrpaHnyHo yxo [4] YepBeHa enacTnuHa BogeLLa yact
[2]  [ncanen pxo6 [5] OcHoBHa TpaHCdepHa NeHTa (Mpo3payHa)
[3] CbepuHuTENEH BPBX 32 MHCTPYMEHTI [6] [JlombnHuTeNHa UBMLA

OMUCAHVNE

TNenrara AtriCure Glidepath™ (Bopau) e xupypruuHo ycTpoiicTBo 3a ynotpe6a Bbpxy et nawyeHT, npeiHazHaueHo Aa ynecHu
HaCouBAHETO Ha XUPYPTUYHIN MHCTPYMEHTY NPe3 MeKUTe ThKaHi NP 6Ly XUpYpruyHu npoLesypy.

Vima Tpu rpynu Bogauw, KouTo Morat Aa ce u3non3gart ¢ ycrpoiicteata ATRICURE ISOLATOR.

A MPEANA3HN MEPKU

+ [IpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKI YKa3aHWA 3a NeHTaTa AtriCure Glidepath™ (Bopau), npean aa unonssate ToBa
yCTpoiicTBO. HecnasBaHeTo Ha ykaaHuATa Moxe Aa NpUUMHY TpaBMa n/unu Aa foBefe [0 HenpaBUHO GyHKLIMOHNPaHe
Ha yCTPOIACTBOTO.

« He CTepunn3upaitTe NOBTOPHO U He M3M0A3BaiATe NOBTOPHO VHCTPyMEHTa. nOBTOpHaTEI (Tepunusaumna moxe ia npUINHN
3ary6a Ha eKcnnoaTtalMoHHa NPUroaHOCT WK TpaBma Ha nalneHTa. [la ce u3non3sa camo BBbPXY €INH NauueHT.

« YBepeTe Ce, Ye BOAAYDT € OTCTPaHeH OT XUPYPrYHOTO NoJe NPey 3aBbPLUBAHE HA XMPYPriyHaTa npoLeaypa.
+ AKo BojaubT e CHabzeH C Kyxva HaKpaiiHIK 3a CBbP3BaHe, YBEpeTe Ce, Ye e U3BafieH OT KNamnata, 1 crepunusnpaiite
ToNeTo, NPeAyt Aa NPUCTBNNTE KbM abnauus.
WHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA
NOATOTOBKA

1. I'IpOBepeTe OrnaKoBKaTa Ha ycrpoﬁchaTa, 3a [ia Ce yBepuTe, Ye CTePUNTHOCTTA Ha NPOAYKTA He € HapyLUeHa. 3Bapete
CTepUNN3NpaHNTE UHCTPYMEHTM OT ONAKOBKaTa M Mo CTaHAapTHA CTEPUIHA TEXHUKA.

PA3MONATAHE HA GLIDEPATH
JIEHTA BOJAY

2. BopaubT MoXe Aia Ce U3M03Ba C Hail-pa3npoCTpaHeHNTe XUPYPriYHN MHCTPYMEHTH 3 06LL0 oTNpenapupaHe uin
Knamnupaxe (CnomaraTeNHu MHCTPYMeHTH) 3a Cb3faBaHe 1 NOAAbPXKaHe Ha 0TNpenapaLitoHHa paBHIHa, KOATO
yNecHABa NocTaBAHeTo Ha knamnata ISOLATOR okono cTpyKTypuTe No CTaHAapTHA XUPYPrituHa TeXHIUKA.

3. 3actonopete npoKCUManHUA Kpaii Ha BoZaya KbM CTepUNIHMA yapluad 6n130 40 onepaTvBHOTO none.

4. TloctaBete AMCTAMHIA KPail Ha CIOMAraTeHUA UHCTPYMEHT M3USANO B ANCTANHYA AX00 HA YaCTTa C NPo3pauHaTa uBuLa
Ha Bopaya. (Buxrte @urypa 2)

5. [luctanHata yacT Ha BoAaya LLe 0CTaHe NpUKpeneHa KbM CioMaratelHiA MHCTPYMEHT N0 Bpeme Ha NO3ULMOHMpaHeTo.
3a6enexka: o npeLieHka Ha noTpebuTeNs BbpXy BOAAYa MoXe Ja Objie HaHeceH NybpuKaHT.

6. (nep Kato pasnonoxuTe Boaua no enaHus HaumH, U3no3BaiiTe 3axBallaLLo NPUCNocobeHne, 3a 1a XBaHETe e1HO
0T CTPaHUyHuTe ywum (¢urypa 3) Ha Bopaua v a ro U3BajuTe OT CNOMAraTeNHuA HCTPYMeHT. OT BbHILHATa CTpaHa
3acTonopeTe ANCTanHuA Kpaii Ha Bogaya 611130 o onepatuHoto none. (Bikre Qurypa 3)

3abenexka: Ako ce 13M0n13Ba LLAPHUPEH MHCTPYMEHT 3 0TNIpenapupate, 6MoKNPaHETO Ha LWapHNPa MOXe A ynecHn
U3BaX/AHETO Ha BOAAYA.

7. Mo xenaHve BOJAUBT MOXe /A Ce U3N0N3Ba 3a PeTpakuuA Ha MeKN TbKaHU UK 3a BbBEXAAHE Ha AOMBAHUTENHN
WNHCTPYMEHTH Npe3 Beye Cb3AaieHaTa oTnpenapawuoHHa paBHIHa.

8. Ao BojaubT e cHabzeH C ndToB HaKpailHUK, BIXKTe CTBNKM 11— 12 33 npoLiesypaTa 3a CMAHA Ha MHCTPYMEHTH.
9. AKo BOAaubT e cHabAeH C KyX HaKkpaitHIK, BIXKTe CTbKM 13 — 17 3a npoLieAlyparta 3 CMAHA Ha UHCTPYMEHTH.
10.  Ako BofaubT e CHab/ieH CbC cHemMaeM HaKpaiiHuK, BUXKTe CTbKN 18 — 21 3a npoLieaiypaTa 3a CMAHA Ha MHCTPYMEHTH.

CMAHA HA UHCTPYMEHTU

(BOAAY C LLMOT)

11, Tlpean aa npukpenuTe Bosaya kbM knamnara ISOLATOR, ocBo6ozeTe npokcMManHuA Kpaii Ha BoAeLLaTa yact ot
CTepuHUA YapLiad.

12. Kato npugbpxare Bofjaua, nocTaBete (BbP3BALLNA LMQT 33 MHCTPYMEHTU B CbeAVHUTENHNA BPHX Ha KNamnarta
ISOLATOR. Cnep 3aKkpenBaHe Ha BoZaua He Ce ONUTBaiiTe Aa ro U3BajuTe, Kato ro Abpnate cuiHo. (Buxrte Ourypa 4)

CMAHA HA UHCTPYMEHTHU

(KYX BOAAY)

13. Ao u3non3Bate Kyxus BoAay 3a MHCTPymeHTU AtriCure, npukpeneTe Bogayua KbM aucTanHua Bpbx Ha ISOLATOR upe3
(TaHJAPTHA XMPYPTUYHA TEXHNKA.

14.  W3non3Baiite Bojaya 3a no-necHo pasnonarake Ha ISOLATOR BbB Beue Cb3fjaJieHaTa NO3ULMOHHA PaBHIHA.

15.  (BaneTe BHMMATENHO BOAAYa OT AMCTaNHaTa YeniocT cnef pasnonaraxeto Ha ISOLATOR.

3ABENEMKA: Kyxuat Bogau TpAbBa Aa ce npemaxHe npean abnaunara. (BuxTe cTbnka 22)

3ABENEMKA: [lonbnHuTtenHaTa ueuLa no3BonABa Ha Xupypra Aa Cb3faze 0TnpenapaLuoHHa paBHIHa B eiHa Nocoka (Hagony

N Harope) 1 1a NpoKapa NeHTaTa 1 BofieLLaTa YacT npe3 oTnpenapawyoHHaTa PaBHUHA TaKa, Ye CbOTBETHUAT UHCTPYMEHT

(knamna) a Moxe a Ce U3non3Ba OT CPeLLYNoNoXHata nocoka.

16. Ao ce Hanara 06pblLaHe Ha MOCOKaTa Ha pa3nonaraxe Ha yCTpoiicTBOTO, JOMbHUTENHATA UBILA Ce 3aKPENBa KbM
ANCTanHNA 106 Ha 0CHOBHATa TPaHCepHa NeHTa.

17. (nef cb3paBaHe Ha oTNpenapawyoHHaTa PaBHUHA U3AbpNaiiTe AUCTANHIA Kpail HA OCHOBHATA TPAHCPEpHA NeHTa,

KaTo CbLUeBPEMEHHO NPUIOXNTE 3aKOHTPALLLO YCUNE BbPXY NPOKCUMANHNA Kpail Ha JOMbAHUTENHATA UBULA TaKa, Ye
BOZi€LLaTa YacT Aa bbae M3AbpnaHa npes otnpenapaunoHHaTa paBHIHa.

CMAHA HA UHCTPYMEHTM (CHEMAEM BOJAY)

18. Mpeaw aa npukpenuTe Bojaya kbm knamnata ISOLATOR, ocBo6opeTe NpoKCMManHUA Kpail Ha BofieLLaTa yact ot
CTepunHIA YapLuad.

19. Karo npupbpare Bogaua, KakTo e OKa3aHo Ha MIOCTpaLMATa N0-H0NTy, NOCTaBeTe U3MbKHANNA Kpail cpellly ropHaTa
NOBBPXHOCT Ha ANCTaNHATA YeNioCT 1 NOCTaBeTe (BbP3BALUMA WNAT 32 MHCTPYMEHTH B CbeAUHUTENHIA BPbX Ha ISOLATOR
(¢urypa 4) n 3aBbpTeTe Ha 180° N0 YaCoBHMKOBATA CTPENKa, [J0KATO Ce 3axBaHe cTabunHo. (nep KaTo 3akpenuTe cTabunHo
BO/Jaua, He ce ONWUTBaiATe A1 ro M3BajWTe, KaTo ro Abpnate CUIHO.

20.  AKo ce Hanara 06pbLyaHe Ha NOCOKaTa Ha pa3nonaraxe Ha yCTpoiiCTBOTO, JOMbIHUTENHATA UBULA Ce 3aKPenBa KbM
ANCTanHNA 106 Ha 0CHOBHATa TPaHCEepHa NeHTa.

21, (nep (b3naBaHe Ha OTMpenapaLMoHHaTa paBHIHA 3L bpNaiiTe ANUCTANHIA Kpail HA OCHOBHATA TPaHCdEpHa NeHTa,

KaTo CbLUEBPEMEHHO NPUIOXMTE 3aKOHTPALLO ycunine BbpXY NPOKCUMANHUA KPail Ha IONbAHUTENHATA MBULA Taka, Ye
BOIELLATa YaCT [ GbAe U3abpnaHa npe3 oTnpenapaLuoHHaTa paBHiHa.

CBANAHE U U3XBBPNAHE

22. 3ajja oTaenuTe Kyxus CbeAMHITENEH BPbX Ha BOZAya OT MHCTPYMEHTA, NOCTABETe NPUTHCKALL UHCTPYMEHT BbpXY
AVUCTanHVA Kpaii Ha MHCTPYMEHTA M BHUMATENHO U3AbPNaiiTe CbeAUHUTENHINA BPbX OT Ye0CTTa HA MHCTPYMEHTa ¢
POTALMOHHO [IBIKEHMe.

23. 3a/ja (BanuTe CHeMaeMus CbeMHUTENEH BPbX Ha BOZaua OT MHCTPYMEHTa, XBaHeTe Bofiaua 1 1o 3aBbprere Ha 180°
06paTHo Ha YacoBHUKOBATA CTPeNKa.

24, YBepeTe ce, ue BOAAYDT € OTCTPAHeH OT XUPYPTUYHOTO Mose NPEAU 3aBbPLUBAHE HA XUPYpritHaTa npoweaypa.
J13xBbpeTe Bogaya cne ynotpe6a. Cnassaiite MeCTHUTE HOPMATUBHM Pa3nope/6u 1 NIaHoBE 3a peLnKaMpaxe no
OTHOLLIEHYE Ha U3XBLPAFHETO WM PELIMKIMPAHETO HA YACTK Ha YCTPOIICTBATA.

KOMMAEKT HA YCTPOICTBOTO

Bogauwr ce goctasa kato CTEPUIIEH MHCTPYMEHT 1 @ npeHa3HayeH 3a U3N0N3BaHe CaMO BbPXY eAUH NaLINEHT.
(TepunHOCTTa e rapaHTUPaHa, OCBEH aKo OMAKOBKATa He e 0TBOPEHa WM HapyLLeHa.

He cTepunu3mpaiite noBTOpHO.

He u3non3BaiiTe Bogaua cniei NOCOYEHMA CPOK Ha FOAHOCT.

BPBILLAHE HA U3MON3BAH NPOAYKT

Ao nopaau HAKkaKBa NpuyMHa NPoAYyKTUTe TpAGBa Aa 6baaT BbpHaty Ha ATRICURE, npeav n3npaluaneto um TpabBa Aa ce
cHabpwTe C oTopu3aLmoHeH Homep 3a BbpHaTy cToku (RGA) ot ATRICURE.

Ako npoayKTUTe Ca 61NN B KOHTAKT C KPbB WY TeNIeCH TEYHOCTY, NPEAM ONaKoBaHeTo UM TpA6Ba a 6baar LatenHo
noyncTeHm n fesnxdexumpany. Tpabsa Aa 6bAaT M3npateH uu B OpUrMHaNHarta cv KyTia, uin B eKBUBaNeHTHa TakaBa, 3a Aa
e npeJioTBPaTV NOBPeZa NPU TPAHCNOPTUPAHETO, KaTo TpA6Ba Aa 6baaT nocTaBeHn eTuketi ¢ RGA Homepa v 0603HaueHwe, ye
npartKara e ¢ 61oN0rMyHO ONACHO ChAbPXKaHMe.

Yka3aHuA 32 nOYMCTBaHe 1 MaTepuany, BKIKUUTENHO NOAXOAALLM TPAHCMOPTHI KOHTeIiHepw, TOUHMTe eTukeTn 1 RGA Homep
morar ga 6baar nonyyenu ot ATRICURE, Inc.

A BHUMAHME: 31paBHoTo 3aBefieHie HoC 0TFOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTUTE Aa 6bAAT NPaBUIHO NOAFOTBEHN U
0003HaueH 3a TPaHCMopTUpaHe.

DNEKNAPALIUN 3A OTKA3

TloTpe6uTenuTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 0Z06PABAHE HA MPUEMIBOTO CCTOAHME Ha TO3W MPOAYKT NpeaK ynoTpe6ara My, KakTo
1132 TOBA /1 Ce FapaHTUpa, Ye NPOAYKTT Ce U3M0N13Ba CaMO N0 HAUMHA, OMICAH B Te3W UHCTPYKLMI 3a ynoTpeba, BKNIOYNTENHO,
HO He camo, /ja Ce rapaHTIpa, Ye MPoAyKTHT HAMa Aa 6b/e u3non3BaH noBTopHo. Mpu HMKakeu 0bcToATencTBa AtriCure, Inc.
HAMA 1@ HOCW OTTOBOPHOCT 3 CYYaiiHM, CeLanHm Uan NocneABaLLy 3ary6u, NoBPeAy Ui pasxoau, KOUTO a pesynTar ot
YMULLNEHO HENPABUHO M3M0JI3BaHE UM NOBTOPHO W3N0NI3BaHe Ha TO3W NPOAYKT, BKIKOUMTENHO 3aryba, noBpeaa uin pasxop,
(BbP3aH C (U3nyecka TpaBMa UM MaTepuasHa LeTa.

Ta3v MHCTPYKLWA 33 ynoTpeba onucBaT npoLeypuTe 3a NPaBUHOTO U3M0ON3BaHe Ha NpoayKTuTe. Motpebutenar Hocn
OTFOBOPHOCT 3a BCAKO OTKNIOHEHIE 0T Te3 NpoLieaypi, KOETo MOXe /Aa BoLuM paboTaTa Ha NpoayKTUTE.
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en Product complies with the requirements of
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