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Isolator™ Transpolar™ pen 
Instructions for Use

DESCRIPTION
The Isolator™ Transpolar™ pen System is comprised of the AtriCure® Ablation and Sensing Unit (ASU), the 
Isolator™ Transpolar™ pen (Pen) or Isolator™ Long Pen TT (Pen), Footswitch, and ASU Source Switch. The Pen 
is a single patient use electrosurgical instrument designed for use only with the ASU2/ASU3. The Pen is used to 
ablate soft tissues. When the Pen is connected to the ASU, the ASU provides the bipolar radiofrequency (RF) energy 
flowing between both electrodes of the Pen. The Operator controls the application of this RF energy by pressing the 
Footswitch.

ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ PEN ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE

ISOLATOR™ TT LONG PEN ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE

INDICATION FOR USE

The Isolator™ Transpolar™ pen is a sterile, single use electrosurgery device intended for the ablation of soft 
tissues using bipolar radiofrequency (RF) energy during General, ENT, Thoracic, Gynecology, and Urology surgical 
procedures.

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

• Do not ablate directly on cardiac valves.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications related to the creation of spot or linear lesions in cardiac and soft tissues are:

•  Tissue perforation

•  Postoperative embolic complications

•  Extension of extracorporeal bypass

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

•  Pericardial effusion or tamponade

•  Injury to the great vessels

•  Valve leaflet damage

•  Conduction disturbances (SA/AV node)

• Acute ischemic myocardial event

WARNINGS

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

•  Do not touch the electrodes of the Pen to metal staples or clips, or to sutures while activating the ASU. This may  
 damage the Pen or tissue, or result in an incomplete ablation.

•  Do not use abrasive cleaners or electrosurgical tip cleaners to clean debris from the Distal Tip. Do not turn on  
 ASU while cleaning the device. Use of abrasive cleaners or electrosurgical tip cleaners can damage the 
 electrodes and result in device failure. Use saline-soaked gauze for cleaning debris.

•  Do not immerse the Pen in liquids as this may damage the device.

•  To avoid shock/burn hazards, always wear the appropriate surgical gloves when using the Pen and ASU.

•  To avoid shock/burn hazards, always remove the Pen from the patient during defibrillation.

•  No representation or warranty is made that failure or cessation of function of the device will not result in an 
 adverse event or that medical complication (including tissue perforation) will not follow the procedure, or that the 
 use of the device will in all cases restore adequate cardiac function.

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

•  The Pen device is intended for single use only. Do not RESTERILIZE. Resterilization may cause loss of function or 
 injury to patient.

•  Use only connecting cables and auxiliary device identified in this Instructions for Use to avoid risk of patient 
 injury, operator injury, or equipment damage.

•  Do not allow the connectors of the Pen to get wet. Wet connectors may affect the device performance.

•  Read auxiliary device manual and observe warnings. The Pen can be used with a temporary pacemaker.

•  Do not connect the ASB auxiliary device cable to supply mains (line voltage) operated equipment without 
 verifying isolation of the connected equipment to EN60601-1-1. Supply mains operated equipment may 
 introduce dangerous leakage currents into the heart.

•  An auxiliary device may have an adverse effect on nearby radio or TV transmissions. There may also be cases 
 when nearby electrical appliances adversely influence the auxiliary device, causing data errors or malfunction.

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

•  Use of the Pen should be limited to properly trained and qualified medical personnel. Proper surgical procedures 
 and techniques are the responsibility of the medical professional. Each surgeon must evaluate the 
 appropriateness of any procedure based on their own medical training and experience, and the type of surgical 
 procedure.

•  Patient and procedure selection is solely a medical responsibility and the outcome is dependent on many 
 variables including patient pathology and surgical and perfusion procedures.

•  Variations in specific procedures may occur due to individual physician techniques and patient anatomy.

•  To avoid damage to the device, do not drop or toss the Pen. If the Pen is dropped, do not use. Replace with a 
 new Pen.

•  Do not use the Pen in the presence of flammable materials.

•  Do not re-sterilize or reuse the Pen. Reuse can cause patient injury and/or the communication of infectious  
 disease(s) from one patient to another.

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

•  The Pen is only compatible with the AtriCure® ASU2 and ASU3. Use of the Pen with another manufacturer’s 
 generator may damage the device and result in patient injury.

•  The ASB should only be used with approved cardiac pacing and sensing devices.

•  Do not use the Pen for coagulation or ablation of veins or arteries.

•  Before activating the ASU, inspect the area at the distal tip of the Pen for foreign matter. Foreign matter captured 
 on the tip will adversely affect the ablation.

•  Use caution to avoid trauma to tissues not within the target area of ablation. Tissue and/or structures behind the 
 targeted tissue should be protected from potential thermal spread.

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

•  It is the responsibility of the user to dispose of this device in accordance with local regulations.

•  Excessive bending of the malleable stainless steel shaft will cause the shaft to harden and may increase the 
 potential for breakage.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

3. Painting ablation technique

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

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

Painting Lesion Thickness*

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

4. Stamping Ablation technique:

 4.1.  Apply constant firm pressure to the tissue without movement. Maintain full contact of the electrode 
   surface with the tissue. A stamping lesion is approximately 8 mm x 6 mm.

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

Stamp Lesion Thickness*

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

5.  Press the Footswitch to activate the ASU.

6.  When the Footswitch is pressed, the ASU will emit an audible tone indicating that current is flowing between the 
 electrodes located at the distal tip of the Pen and through the tissue.

7.  Inspect the surgical area to ensureadequate ablation.

8.  Between ablations, wipe the distal tip clean with a saline-soaked gauze pad. Important: For optimal 
 performance, keep the Pen electrodes clear of coagulum. To ensure the electrodes are clear of coagulum.

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

 8.2.  Check both electrodes before each ablation to ensure that the gold of each electrode is visible and 
   coagulum is removed.

9.  If the Pen is idle between ablations, place the Pen distal tip onto salinesoaked gauze to prevent any coagulum 
 not cleaned off the electrodes from drying. Repeat ablation if necessary.

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

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

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

CAUTION: It is 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.”

Penna Isolator™ Transpolar™ 
Istruzioni per l’uso

DESCRIZIONE
Il sistema della penna Isolator™ Transpolar™ comprende l’unità di ablazione e rilevazione AtriCure® (ASU o 
Ablation and Sensing Unit), la penna Isolator™ Transpolar™ (penna) o Isolator™ TT Long (penna), un pedale ed un 
commutatore di fonte ASU. La penna è uno strumento elettrochirurgico monopaziente, progettato 
esclusivamente per l’uso assieme alle unità ASU2/ASU3. La penna serve per ablare i tessuti molli. Quando è 
collegata all’ASU, l’unità eroga energia bipolare in radiofrequenza (RF) agli elettrodi della penna. L’operatore controlla 
l’applicazione dell’energia RF premendo il pedale.

ILLUSTRAZIONE E NOMENCLATURA DELLA PENNA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™

ILLUSTRAZIONE E NOMENCLATURA DELLA PENNA ISOLATOR™ TT LONG

INDICAZIONI PER L’USO
La penna Isolator™ Transpolar™ è un dispositivo elettrochirurgico sterile e monuso, destinato all’ablazione dei 
tessuti molli, tramite energia bipolare in radiofrequenza (RF), nel corso di procedimenti chirurgici generali, 
rinolaringoiatrici, toracici, ginecologici ed urologici.

CONTROINDICAZIONI
•  Il dispositivo non è destinato alla coagulazione delle tube a fini contraccettivi (sterilizzazione femminile permanente).

• Non ablare direttamente levalvole cardiache.

COMPLICAZIONI POTENZIALI
Le possibili complicazioni associate alla creazione di lesioni lineari o puntiformi nei tessuti molli e cardiaci sono:
•  Perforazione tessutale
•  Complicazioni emboliche postoperatorie
•  Prolungamento del bypass extracorporeo
•  Disturbi perioperatori del ritmo cardiaco (atriale e/o ventricolare)
•  Effusione pericardica o tamponamento
•  Lesione dei grandi vasi
•  Danneggiamento del lembo valvolare
•  Disordini della conduzione (nodo SA/AV)

•  Evento ischemico acuto del miocardio

WARNINGS
•  Non toccare gli elettrodi della penna mentre si attiva l’ASU. Toccando gli elettrodi della penna durante  
 l’attivazione dell’unità ASU si può causare l’elettrocuzione o l’ustione dell’operatore.

•  Non porre a contatto gli elettrodi della penna con agrafi, clip metalliche o suture mentre si attiva l’ASU, pena il 
 danneggiamento della penna o del tessuto o il conseguimento di una ablazione incompleta.

•  Non usare detergenti abrasivi o per punte elettrochirurgiche per pulire i detriti dalla punta distale. Non attivare 
 l’ASU mentre si sta pulendo il dispositivo. L’uso di tali detergenti può danneggiare gli elettrodi e causare il 
 guasto del dispositivo. Pulire i detriti usando un garza imbevuta di soluzione salina.

•  Non immergere la penna in alcun liquido, pena il danneggiamento del dispositivo.

•  Per evitare i pericoli di folgorazione/ ustione, indossare sempre appropriati guanti chirurgici quando si usa la 
 penna e l’ASU.

•  Per evitare i pericoli di folgorazione/ustione, rimuovere sempre la penna dal paziente durante la defibrillazione.

•  Non viene offerta alcuna garanzia o dichiarazione che il guasto o l’interruzione del funzionamento del dispositivo 
 non causino un evento sfavorevole o che il procedimento non sia seguito da possibili complicazioni mediche 
 (compresa la perforazione dei tessuti) o che l’uso del dispositivo ripristini in tutti i casi un’adeguata funzione cardiaca.

•  Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per  
 verificare l’indennità della barriera sterile. Se la barriera sterile appare compromessa, non usare la penna.

•  La penna è un dispositivo monouso. NON risterilizzarla, pena la possibile perdita di funzionalità o la lesione del paziente.

•  Per evitare il rischio di ledere il paziente o l’operatore e di danneggiare le attrezzature, usare solamente i cavi di 
 collegamento ed il dispositivo ausiliario qui identificati.

•  Non bagnare i connettori della penna, pena la compromissione delle prestazioni del dispositivo.

•  Leggere il manuale del dispositivo ausiliario ed osservarne le avvertenze. La penna può essere usata assieme ai 
 pacemaker temporanei.

•  Non collegare il cavo del dispositivo ausiliario ASB ad attrezzature alimentate direttamente in rete (tensione di 
 rete) senza prima verificare che l’isolamento delle attrezzature da collegare osservi i requisiti dello standard 
 EN60601-1-1. Le apparecchiature alimentate in rete possono introdurre pericolose correnti di fuga nel cuore.

•  Il dispositivo ausiliario può avere un effetto circoscritto negativo sulle trasmissioni radio o televisive. Può anche 
 succedere che le apparecchiature elettriche circonvicine influiscano sfavorevolmente sul dispositivo ausiliario, 
 con conseguenti guasti o dati errati.

PRECAUZIONI
•  Leggere attentamente tutte le istruzioni relative all’ASU AtriCure®, alla penna Isolator™ Transpolar™, al 
 commutatore di fonte ASU ed a qualsiasi dispositivo ausiliario in dotazione prima di usare il dispositivo in 
 questione. La mancata osservanza di tutte le istruzioni può causare lesioni elettriche o termiche e mettere a 
 repentaglio il buon funzionamento del dispositivo.

•  L’uso della penna va affidato esclusivamente a personale medico opportunamente qualificato ed addestrato. Il 
 chirurgo si assume la responsabilità di selezionare le procedure e le tecniche chirurgiche appropriate. Ciascun 
 chirurgo deve valutare l’appropriatezza di una data procedura in base alla propria esperienza e formazione 
 medica ed al tipo di procedimento chirurgico.

•  La selezione dei pazienti e dei procedimenti è responsabilità esclusiva del medico chirurgo e l’esito dipende da 
 molte variabili comprendenti la patologia del paziente e le procedure chirurgiche e di perfusione del caso.

•  Gli specifici procedimenti possono variare in funzione delle tecniche chirurgiche dei medici e dell’anatomia del paziente.

•  Per evitare di danneggiare il dispositivo, non lanciarlo né lasciarlo cadere. Se si lascia cadere una penna, non 
 usarla. Sostituirla con una nuova.

•  Non usare la penna in presenza di materiali infiammabili.

•  Non risterilizzare né riusare la penna. Il suo riutilizzo potrebbe causare lesioni al paziente o trasmissione di   
 patologie infettive tra i pazienti.

•  La punta distale della penna deve essere mantenuta pulita dai detriti durante l’intervento, in modo da evitare 
 perdite di potenza. Prima di attivare l’ASU, ispezionare la punta distale della penna per escludere la presenza di 
 corpi estranei. I corpi estranei eventualmente catturati dalla punta influenzano negativamente l’ablazione.

•  La penna è compatibile solo con le ASU2 e le ASU3 della AtriCure®. L’uso della penna con generatori di altri 
 fabbricanti può danneggiare il dispositivo e ledere il paziente.

•  Il dispositivo ASB va usato solamente con dispositivi di pacing e rilevazione approvati.

•  Non usare la penna per la coagulazione o ablazione delle vene o delle arterie.

•  Prima di attivare l’ASU, ispezionarela punta distale della penna per escludere la presenza di corpi estranei. I 
 corpi estranei eventualmente catturati dalla punta influenzano negativamente l’ablazione.

•  Evitare con cura di infliggere traumi al tessuto non compreso nell’area bersaglio dell’ablazione. Proteggere 
 contro la potenziale propagazione termica il tessuto e/o le strutture dietro il tessuto interessato.

•  La penna ha una durata utile di otto ore, conteggiate dall’ASU. Se si tenta di collegare un dispositivo dopo lo 
 scadere del limite di temporale di esercizio, la penna non funziona e l’ASU visualizza un messaggio con cui 
 ne richiede la sostituzione.

•  L’utente ha la responsabilità di smaltire questo dispositivo in conformità alla normativa vigente.

•  La piegatura eccessiva della porzione malleabile dello stelo in acciaio inossidabile causa l’indurimento dello 
 stelo stesso e può accrescerne il potenziale di rottura.

ISTRUZIONI PER L’USO
1.  Adottando tecniche sterili, rimuovere la penna dalla confezione.

2.  Dopo aver orientato la freccia di allineamento apposta sul connettore nella posizione ore 12, spingere il connettore 
 nell’apposita presa sulla parte anteriore dell’ASU. Verificare le connessioni della penna con l’ASU. Se sono lasche, 
 non usare la penna. Ispezionare il cavo e non usare la penna se il cavo risulta sfrangiato o l’isolamento 
 danneggiato.

3.  Tecnica di ablazione “pennellata”
 3.1.  Mantenendo una buona visualizzazione, spostare delicatamente la punta distale sul tessuto cardiaco bersaglio.

 3.2.  Mantenendo gli elettrodi continuamente a contatto con il tessuto, spostare il dispositivo con moto oscillante 
   ad una velocità di circa 1 cm/sec.  

Profondità della lesione pennellata*

*I dati sono stati derivati da ablazioni effettuate su miocardio bovino reciso e rientrano
nell’intervallo di fiducia del 95%. I risultati possono variare in base alle proprietà del tessuto in vivo.

4.  Tecnica di ablazione “a timbro”:

 4.1.  Applicare pressione ferma e costante sul tessuto, senza altri movimenti. Mantenere pieno contratto tra gli 
   elettrodi ed il tessuto. La stampigliatura produce una lesione di circa 8 mm x 6 mm.

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

Spessore della lesione stampigliata**

*I dati sono stati derivati da ablazioni effettuate su miocardio bovino reciso e rientrano
nell’intervallo di fiducia del 95%. I risultati possono variare in base alle proprietà del tessuto in vivo.

5.  Premere il pedale per attivare l’ASU.

6.  Quando si preme il pedale, l’ASU emette un tono acustico indicante il flusso di corrente tra gli elettrodi della punta 
 distale della penna ed attraverso il tessuto.

7.  Ispezionare l’area chirurgica per verificare l’adeguatezza dell’ablazione.

8.  Tra un’ablazione e quella successiva, pulire la punta distale strofinandola con un tampone di garza imbevuto di 
 soluzione salina. Importante! Per conseguire risultati ottimali, mantenere gli elettrodi della penna puliti, eliminando 
 i coaguli. A questo fine:

 8.1.  Usare una garza imbevuta di soluzione salina per pulire gli elettrodi dopo ogni ablazione. Il coagulo risulta 
   molto più facile da rimuovere entro alcuni secondi dall’ablazione. Il coagulo può essiccarsi in tempi brevi, 
   rendendo più ardua la pulizia.

 8.2.  Controllare entrambi gli elettrodi prima di ciascuna ablazione per garantire che l’oro sia visibile ed il coagulo 
   rimosso.

9.  Se la penna rimane inattiva tra un’ablazione e l’altra, appoggiarne la punta distale su una garza imbevuta di 
 soluzione salina per evitare che l’eventuale coagulo non eliminato si secchi sugli elettrodi. Ripetere l’ablazione se 
 necessario.

10. Una volta completato il procedimento chirurgico, scollegare la penna dal generatore e smaltirla dopo l’uso 
 Attenersi alla normativa vigente in merito allo smaltimento o al riciclaggio dei componenti del dispositivo.

CONFEZIONE
La penna Isolator™ Transpolar™ viene fornita sotto forma di strumento STERILE monopaziente.

La sterilità è garantita purché la confezione sia sigillata ed intatta. Non risterilizzare.

RESA DI PRODOTTI USATI
Se bisogna restituire questo prodotto al fabbricante per qualsiasi motivo, prima di spedirlo è necessario ottenere dalla 
AtriCure®, Inc. un numero di autorizzazione alla resa (RGA o return goods authorization). Se il prodotto è stato a 
contatto del sangue o di fluidi corporei, deve essere pulito e disinfettato accuratamente prima dell’imballo. Va spedito 
nella scatola originale o in un contenitore equivalente, in modo da evitarne il danneggiamento durante la spedizione; 
e va opportunamente etichettato con il numero RGA ed una indicazione della natura biologicamente pericolosa 
del contenuto. Per le istruzioni sulle procedure di pulizia e sui materiali, sui contenitori adeguati per la spedizione, 
l’etichettatura corretta e il codice RGA, rivolgersi alla AtriCure®, Inc.

ATTENZIONE! L’adeguata preparazione ed identificazione del prodotto ai fini della spedizione è responsabilità 
dell’istituto sanitario mittente.

ESONERO DALLE RESPONSABILITÀ
L’utente si assume la responsabilità 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 l’uso, 
incluso, a titolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato. 

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

Isolator™ Transpolar™-Stift 
Gebrauchsanweisung
BESCHREIBUNG
Das Isolator Transpolar-Stiftsystem besteht aus der AtriCure-Ablations- und -Sensoreinheit (ASU), dem Isolator 
Transpolar-Stift („Stift”) bzw. dem langen Isolator-Stift Long Pen TT („Stift“), einem Fußschalter und der ASU Switch 
Box (Source Switch). Der Stift ist ein zur Verwendung bei einem einzigen Patienten vorgesehenes elektrochirurgisches 
Instrument und ausschließlich für den Einsatz mit der ASU2/ASU3 ausgelegt. Der Stift dient zur Ablation von 
Weichgewebe. Wenn der Stift an die ASU angeschlossen ist, liefert die ASU die zwischen den beiden Elektroden des 
Stifts fließende bipolare Hochfrequenzenergie (HF-Energie). Der Bediener reguliert die Applikation dieser HF-Energie 
durch Betätigen des Fußschalters.

ISOLATOR TRANSPOLAR-STIFT – ABBILDUNG UND NOMENKLATUR

LANGER ISOLATOR-STIFT LONG PEN TT –ABBILDUNG UND NOMENKLATU

 

INDIKATION
Der Isolator Transpolar-Stift ist ein steriles, elektrochirurgisches Einmal-Gerät zur Ablation von Weichgewebe mittels 
bipolarer Hochfrequenzenergie (HF-Energie) bei allgemeinchirurgischen, HNO-, thorakalen, gynäkologischen und 
urologischen Eingriffen.

KONTRAINDIKATIONEN
•  Das Gerät ist nicht für empfängnisverhütende Eileiterkoagulationen (permanente Sterilisation von Frauen vorgesehen.

• Keine Ablation unmittelbar auf einer Herzklappe durchführen.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN
Mögliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Erzeugung von punktförmigen oder linearen Läsionen in Herz- 
und Weichgewebe:
•  Gewebeperforation
•  postoperative Embolie-Komplikationen
•  Verlängerung des extrakorporalen Bypass
•  perioperative Herzrhythmusstörungen (atrial und/oder ventrikulär)
•  Perikarderguss oder -tamponade
•  Schädigung der großen Gefäße
•  Klappensegelschädigung
•  Erregungsleiterstörungen (SA/AV -Knoten)

•  akuter ischämischer Myokardvorfall

WARNINGS
•  Bei aktivierter ASU nicht die Stiftelektroden berühren. Kontakt mit den Stiftelektroden bei aktivierter ASU könnte 
 Stromschläge oder Verbrennungen des Bedieners zur Folge haben.

•  Bei aktivierter ASU Kontakt der Stiftelektroden mit Metallklammern oder -Clips oder mit Nahtmaterial vermeiden, da 
 dies den Stift oder das Gewebe schädigen bzw. zu einer unvollständigen Ablation führen kann.

•  Zum Entfernen von Debris von der distalen Spitze keine scheuernden Reinigungsmittel oder elektrochirurgischen 
 Spitzenreiniger verwenden. Die ASU während der Gerätereinigung nicht einschalten. Scheuermittel oder 
 elektrochirurgische Spitzenreiniger können die Elektroden beschädigen und zu Geräteversagen führen. Zum 
 Beseitigen von Debris mit Kochsalzlösung getränkten Mull verwenden.

•  Den Stift nicht in Flüssigkeiten tauchen, da dies das Gerät beschädigen kann.

•  Zur Vermeidung des Stromschlagbzw. Verbrennungsrisikos beim Einsatz von Stift und ASU stets geeignete 
 chirurgische Handschuhe tragen.

•  Zur Vermeidung des Stromschlagbzw. Verbrennungsrisikos ist der Stift vor Defibrillationsmaßnahmen stets vom 
 Patienten zu entfernen.

•  Es wird nicht behauptet oder garantiert, dass ein Ausfall oder Versagen des Geräts nicht zu einem unerwünschten 
 Ereignis (AE) führt, oder dass im Anschluss an das Verfahren keine medizinischen Komplikationen (einschließlich 
 Gewebeperforation) eintreten, oder dass der Einsatz des Geräts in allen Fällen eine ausreichende Herzfunktion 
 wiederherstellt.

•  Zur Vermeidung des Infektionsrisikos für den Patienten die Produktverpackung vor dem Öffnen inspizieren, um 
 sicherzustellen, dass der Sterilschutz unversehrt ist. Ist der Sterilschutz nicht unversehrt, den Stift nicht verwenden.

•  Der Stift ist ein Einmal-Produkt. Nicht erneut STERILISIEREN. Eine Resterilisierung kann ein Funktionsversagen des 
 Geräts oder Patientenverletzungen verursachen.

•  Zur Vermeidung des Verletzungsrisikos für Patienten und Bediener und zur Vermeidungvon Geräteschäden den Stift 
 ausschließlich mit Anschlusskabeln und Zusatzgeräten verwenden, die in dieser Gebrauchsanweisung angegeben sind.

•  Die Steckverbinder des Stifts nicht nass werden lassen. Nasse Stecker können die Leistung des Geräts beeinträchtigen.

•  Die Gebrauchsanweisung von Zusatzgeräten lesen und alle Warnhinweise beachten. Der Stift kann mit einem 
 temporären Schrittmacher verwendet werden.

•  Vor dem Anschluss eines Zusatzgerät- ASB-Kabels an netzbetriebene Geräte sicherstellen, dass das jeweilige Gerät 
 gemäß EN60601-1-1 isoliert ist. Netzbetriebene Geräte können gefährliche Kriechströme zum Herzen leiten.

•  Zusatzgeräte können in ihrer Nähe Radio- oder Fernsehübertragungen stören. Es ist auch möglich, dass in der 
 Nähe befindliche Elektrogeräte die Zusatzapparatur stören und Datenfehler und Funktionsstörungen verursachen.

VORSICHTSHINWEISE
•  Vor dem Einsatz des Geräts alle Anweisungen für die AtriCure-ASU, den Isolator Transpolar-Stift, die ASU Switch 
 Box und sämtliche verwendeten Zusatzgeräte gut durchlesen. Werden die Anweisungen nicht ordnungsgemäß 
 befolgt, kann dies zu elektrischen oder thermischen Verletzungen und zu fehlerhafter Gerätefunktion führen.

•  Der Stift darf nur von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischem Personal verwendet werden. Für 
 die Anwendung jeweils angemessener chirurgischerVerfahren und Techniken ist das medizinische Fachpersonal 
 verantwortlich. Jeder Chirurg muss die Angemessenheit eines Verfahrens auf der Basis seiner eigenen ärztlichen 
 Ausbildung und Erfahrung sowie in Hinsicht auf die Art des chirurgischen Eingriffs beurteilen.

•  Die Auswahl von Patienten und Verfahren liegt einzig und allein in ärztlichem Ermessen, und das Ergebnis hängt 
 von vielerlei Umständen ab, einschließlich der Pathologie des Patienten und der angewendeten Perfusionsverfahren.

•  Je nach der individuellen Technik des behandelnden Arztes und der Patientenanatomie können bestimmte 
 Verfahren unterschiedlich ausgeführt werden.

•  Um Geräteschäden zu vermeiden, den Stift nicht fallen lassen oder werfen. Einen fallen gelassenen Stift nicht mehr 
 verwenden und durch einen neuen Stift ersetzen.

•  Den Stift nicht in der Nähe entzündlicher Materialien verwenden.

•  Den Stift nicht erneut sterilisieren oder wieder verwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des  
 Patienten und/oder der Übertragung infektiöser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen führen.

•  Die distale Spitze des Stifts während des Eingriffs von Debris freihalten, um Leistungsverluste zu vermeiden. Vor 
 dem Aktivieren der ASU den Bereich der distalen Spitze des Stifts auf Fremdkörper überprüfen. An der Spitze 
 anhaftende Fremdkörper beeinträchtigen die Ablationswirkung.

•  Der Stift ist ausschließlich mit den AtriCure-ASU-Modellen ASU2 und ASU3 kompatibel. Der Einsatz des Stifts mit 
 Generatoren anderer Hersteller kann zur Schädigung von Gerät und Patient führen.

•  Der ASB-Switch darf ausschließlich mit behördlich zugelassenen Herzschrittmachern und Messgeräten verwendet werden.

•  Den Stift nicht für die Koagulation oder Ablation von Venen oder Arterien verwenden.

•  Vor dem Aktivieren der ASU den Bereich der distalen Spitze des Stifts auf Fremdkörper überprüfen. An der Spitze 
 anhaftende Fremdkörper beeinträchtigen die Ablationswirkung.

•  Vorsichtig vorgehen, um außerhalb des Ablationszielbereichs liegendes Gewebe nicht zu schädigen. Hinter dem  
 Zielgewebe liegendes Gewebe und/oder Strukturen sind vor einer potenziellen Wärmeausbreitung zu schützen.

•  Der Stift hat eine Nutzdauer von acht Stunden, die von der ASU protokolliert wird. Wird versucht, ein Gerät mit 
 abgelaufener Nutzdauer anzuschließen, funktioniert der Stift nicht mehr, und die ASU zeigt eine Meldung an, die 
 besagt, dass der Stift ausgewechselt werden muss.

•  Der Anwender ist verantwortlich für die Entsorgung dieses Geräts entsprechend den lokalen Auflagen.

•  Übermäßiges Biegen des biegsamen Edelstahlschafts kann zur Versteifung des Schafts führen und damit das 
 Bruchrisiko verstärken.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1.  Den Stift unter Beachtung steriler Kautelen aus seiner Packung entnehmen.

2.  Den Stecker in die Stiftbuchse an der ASU-Vorderseite stecken, wobei sich der Ausrichtungspfeil des Steckers in 
 der 12-Uhr-Position befinden muss. Sicherstellen, dass der Anschluss von Stift und ASU einwandfrei ausgeführt 
 ist. Bei locker sitzendem Anschluss den Stift nicht verwenden. Das Kabel inspizieren, und den Stift bei 
 abgescheuertem Kabel bzw. beschädigter Isolierung nicht verwenden.

3. Lineare Ablations-Streichtechnik (sog. „Painting“)
 3.1.  Unter ständiger Visualisierung die distale Spitze behutsam über das Herz-Zielgewebe bewegen.
 3.2.  Das Gerät unter Beibehaltung des Kontakts zwischen Gewebe und Elektroden hin und her führen, und zwar 
   mit einer Geschwindigkeit von ungefähr 1 cm/Sek.  

Läsionsdicke, lineare Streichtechnik*

*Diese Daten wurden bei Ablationen an exzidiertem Rinder-Myokardgewebe ermittelt und repräsentieren einen 
Vertrauensbereich von 95 %. Die Ergebnisse können je nach den Eigenschaften des Lebendgewebes variieren.

4.  Ablations-Punkttechnik:
 4.1.  Festen, konstanten Druck auf das Gewebe ausüben, dabei jegliche Bewegung vermeiden. Ganzflächigen 
   Kontakt zwischen Elektrodenoberfläche und Gewebe beibehalten. Die Größe von punktförmigen Läsionen 
   beträgt ca. 8 mm x 6 mm.
 4.2.  Sollen mit der Punkttechnik längere Läsionen geschaffen werden, müssen die Ablationen einander um 
   jeweils 50 % überlappen, um eine durchgehende, vollständige Läsion zu erhalten.

Läsionsdicke, Punkttechnik**

*Diese Daten wurden bei Ablationen anexzidiertem Rinder-Myokardgewebe ermittelt und repräsentieren einen
 Vertrauensbereich von 95 %. Die Ergebnisse können je nach den Eigenschaften des Lebendgewebes variieren.

5.  Den Fußschalter betätigen, um die ASU zu aktivieren.

6.  Beim Betätigen des Fußschalters gibt die ASU einen Signalton aus, was bedeutet, dass Strom zwischen den 
 Elektroden an der distalen Spitze des Stifts und durch das Gewebe fließt.

7.  Den Eingriffsbereich inspizieren, um eine hinreichende Ablation sicherzustellen.

8.  Die distale Spitze zwischen den Ablationsvorgängen mit einem mit Kochsalzlösung getränkten Mulltupfer 
 abwischen. Wichtig: Zur Erzielung einer optimalen Leistung sind die Stiftelektroden von Koagulum frei zu halten. 
 Dazu folgendermaßen vorgehen:

     der ersten paar Sekunden nach der Ablation lässt sich das Koagulum wesentlich leichter entfernen. 
   Koagulum kann innerhalb kürzester Zeit austrocknen, was seine Entfernung erschwert.

 8.2.  Vor jeder Ablation beide Elektroden überprüfen, um sicherzustellen, dass die Goldfarbe jeder Elektrode 
   sichtbar ist und alles Koagulum entfernt wurde.

9.  Wird der Stift zwischen Ablationsvorgängen nicht benötigt, seine distale Spitze auf mit Kochsalzlösung getränktem 
 Mull ablegen, um das Antrocknen von evtl. nicht von den Elektroden entferntem Koagulum zu vermeiden. Die 
 Ablation bei Bedarf wiederholen.

10. Nach dem Abschluss des chirurgischen Verfahrens den Stift vom Generator abziehen und entsorgen. Bezüglich 
 Entsorgung oder Recycling von Gerätekomponenten die lokalen behördlichen Auflagen und Recycling-Pläne beachten.

LIEFERFORM
Der Isolator Transpolar-Stift wird als STERILES Instrument geliefert und ist nur zur Verwendung bei einem einzigen 
Patienten vorgesehen.
Bei ungeöffneter und unbeschädigter Packung ist die Sterilität gewährleistet. Nicht erneut sterilisieren.

RÜCKSENDUNG EINES GEBRAUCHTEN PRODUKTS
Sollte aus irgend einem Grund die Rücksendung dieses Produkts an AtriCure, Inc. erforderlich sein, muss vor dem 
Versand eine Rücksendeauftragsnummer (RGA-Nr.) von AtriCure, Inc. eingeholt werden. Hatte das Produkt Kontakt mit 
Blut oder Körperflüssigkeiten, muss es vor dem Verpacken gründlich gereinigt und desinfiziert werden. Zur Vermeidung 
von Transportschäden sollte es entweder im Originalkarton oder in einem vergleichbaren Karton versandt werden. 
Außerdem ist es ordnungsgemäß mit einer RGA-Nummer und der Angabe der Biogefährlichkeit des Versandguts 
zu kennzeichnen. Anweisungen zu Reinigung und Materialien (einschließlich geeigneter Versandbehälter)und zur 
ordnungsgemäßen Kennzeichnung sowie eine RGA-Nummer sind von AtriCure, Inc. erhältlich.

VORSICHT! Die angemessene Vorbereitung und Kennzeichnung des Produkts für den Versand liegt im 
Verantwortungsbereich der medizinischen Einrichtung.
HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind dafür verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin 
zu prüfen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise 
verwendet wird, einschließlich, aber nicht beschränkt auf die Gewährleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet 
wird. 

Unter keinen Umständen ist AtriCure, Inc. verantwortlich für zufällige, spezielle oder Folgeverluste, Schäden oder 
Ausgaben, die das Ergebnis des absichtlichen Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts 
sind, einschließlich aller Verluste, Schäden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschäden zusammenhängen.

Stylet Isolator™ Transpolar™ 
Mode d’emploi

DESCRIPTION
Le système de stylet Isolator™ Transpolar™ comprend l’unité d’ablation et de détection d’AtriCure® (ASU), le stylet 
Isolator™ Transpolar™ (stylet) ou le stylet long TT Isolator™ (stylet), un commutateur à pédale et le commutateur de 
la source ASU. Le stylet est un instrument électrochirurgical à usage unique destiné à être exclusivement utilisé avec 
les unités ASU2/ASU3. Le stylet est conçu pour l’ablation des tissus mous. Lorsque le stylet est raccordé à l’ASU, 
cette dernière fournit l’énergie radiofréquence (RF) bipolaire qui circule entre les deux électrodes du stylet. L’opérateur 
commande l’application de cette énergie RF en appuyant sur la pédale.

ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE DU STYLET ISOLATOR™ TRANSPOLAR™

ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE DU STYLET LONG TT ISOLATOR™

INDICATION
Le stylet Isolator™ Transpolar™ est un appareil électrochirurgical stérile et à usage unique, conçu pour l’ablation des 
tissus mous à l’énergie radiofréquence (RF) bipolaire lors des interventions de chirurgie générale, ORL, thoracique, 
gynécologique et urologique.

CONTRE-INDICATIONS
•  Cet appareil n’est pas conçu pour lacoagulation des trompes (méthode de stérilisation définitive de la femme).

•  Ne pas effectuer d’ablation directement sur les valvules cardiaques.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications éventuellement rencontrées sont liées à la formation de lésions regroupées sur un même point ou 
suivant un tracé linéaire. Il peut s’agir :
•  d’une perforation des tissus
•  de complications post-opératoires emboliques
•  d’un prolongement du circuit extracorporel
•  d’un trouble péri-opératoire du rythme cardiaque (auriculaire et/ou ventriculaire)
•  d’un épanchement ou d’une tamponnade péricardiques
•  d’une atteinte des gros vaisseaux
•  d’une lésion du feuillet valvulaire
•  d’un trouble de la conduction (noeud sinusal /auriculo-ventriculaire)

•  épisode d’ischémie aiguë du myocarde.

WARNINGS
•  L’opérateur ne doit en aucun cas toucher les électrodes du stylet lorsque l’ASU est activée, au risque d’être brûlé 
 ou électrocuté.

•  Veiller à ce que les électrodes du stylet ne touchent pas d’agrafes ou de pinces métalliques ni de sutures quand 
 l’unité ASU est en marche, au risque d’endommager le stylet ou le tissu, ou de se traduire par une ablation incomplète.

•  Ne pas utiliser de détergents ni de produits de nettoyage pour embouts électrochirurgicaux pour éliminer les  
 résidus de l’embout distal. Ne pas activer l’ASU pendant le nettoyage du dispositif. L’utilisation de détergents ou de 
 produits de nettoyage pour embouts chirurgicaux risque d’endommager les électrodes et d’altérer le bon 
 fonctionnement du dispositif. Utiliser une gaze imbibée de sérum physiologique pour éliminer les résidus.

•  Ne pas immerger le stylet dans un liquide car cela endommagerait l’appareil.

•  Pour éviter tout risque d’électrocution ou de brûlure, veiller à porter systématiquement des gants chirurgicaux 
 appropriés chaque fois que l’on utilise le stylet de l’ASU.

•  Pour éviter tout risque d’électrocution ou de brûlure, toujours retirer le stylet du patient pendant une défibrillation.

•  Nous ne déclarons pas ni ne garantissons que la défaillance ou le dysfonctionnement de l’appareil n’entraînera pas 
 un événement indésirable ni qu’une complication médicale (y compris une perforation des tissus) ne résultera pas 
 de l’intervention, ni que l’utilisation de l’appareil pourra dans tous les cas corriger la fonction cardiaque.

•  Pour éviter tout risque d’infection du patient, vérifier l’emballage du produit avant de l’ouvrir pour s’assurer que 
 l’enveloppe stérile n’est pas percée. Ne pas utiliser le stylet si cette enveloppe est percée.

•  Le stylet est réservé exclusivement à un usage unique. Ne pas RESTÉRILISER, au risque d’entraîner une perte 
 fonctionnelle ou de blesser le patient.

•  Utiliser uniquement les câbles de raccordement et le dispositif auxiliaire identifiés dans le présent mode d’emploi 
 afin d’éviter de blesser le patient ou l’opérateur et d’endommager le matériel.

•  Éviter de mouiller les connecteurs du stylet, au risque de réduire les performances du système.

•  Lire le manuel du dispositif auxiliaire et respecter les mises en garde. Le stylet peut être utilisé avec un stimulateur 
 cardiaque temporaire.

•  Ne pas connecter le câble ASB du dispositif auxiliaire sur un appareil raccordé à une prise secteur sans s’être au 
 préalable assuré de l’isolation de l’appareil raccordé selon la norme EN60601-1-1. Les appareils branchés sur le 
 secteur peuvent entraîner des courants de fuite qui présentent un danger pour le coeur.

•  Un dispositif auxiliaire peut nuire aux transmissions radio ou télévisées à proximité. Il peut également survenir que 
 des appareils électriques situés à proximité du dispositif auxiliaire en perturbent le fonctionnement et provoquent 
 des erreurs de données ou un dysfonctionnement.

PRÉCAUTIONS
•  Avant d’utiliser le dispositif, lire attentivement toutes les instructions relatives à l’ASU, au stylet Isolator™ 
 Transpolar™, au commutateur de la source ASU AtriCure® ainsi qu’à tout dispositif auxiliaire utilisé. Le non 
 respect des instructions peut entraîner des lésions électriques ou thermiques et endommager l’appareil.
•  Le stylet ne doit être utilisé que par un personnel médical qualifié et correctement formé. Il incombe au médecin 
 d’appliquer les procédures et techniques chirurgicales appropriées. Le chirurgien doit évaluer le bienfondé de 
 chaque procédure en fonction de sa propre formation et expérience ainsi que du type de procédure chirurgicale.
•  La sélection des patients et le choix des procédures incombent entièrement au médecin et le résultat obtenu varie 
 en fonction de divers éléments, notamment l’état du patient et les méthodes chirurgicales et perfusionnelles.
•  Des variations dans les procédures spécifiques peuvent se produire en fonction des techniques opératoires de 
 chaque médecin et de l’anatomie des patients.
•  Pour ne pas endommager l’appareil, éviter de laisser tomber ou de secouer le stylet. Ne pas utiliser le stylet s’il est 
 tombé. Utiliser alors un nouveau stylet.
•  Ne pas utiliser le stylet en présence de matériaux inflammables.

•  Ne pas restériliser ni réutiliser le stylet. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou de transmettre une ou  
 plusieurs maladies infectieuses d’un patient à un autre.

•  L’embout doit rester propre pendant l’intervention chirurgicale pour limiter la perte de puissance. Avant d’activer 
 l’ASU, vérifier qu’aucun corps étranger ne se trouve sur l’embout distal du stylet. Les corps étrangers retenus par 
 l’embout auront un effet défavorable sur l’ablation.

•  Le stylet est uniquement compatible avec les unités ASU2 et ASU3 d’AtriCure®. L’utilisation du stylet avec un 
 générateur provenant d’un autre fabricant risque d’endommager l’appareil et de blesser le patient.

•  Utiliser uniquement l’ASB avec des dispositifs de stimulation cardiaque et de détection homologués.

•  Ne pas utiliser le stylet pour la coagulation ou l’ablation des veines ou des artères.

•  Avant d’activer l’ASU, vérifier qu’aucun corps étranger ne se trouve sur l’embout distal du stylet. Les corps 
 étrangers retenus par l’embout auront un effet défavorable sur l’ablation.

•  Prendre toutes les précautions utiles pour éviter de traumatiser les tissus autres que les tissus cibles de la zone à 
 traiter. Éviter toute diffusion de la chaleur vers les tissus et/ou les structures situées derrière les tissus cibles.

•  La durée d’utilisation du stylet est de huit heures. Elle est surveillée par l’ASU. Lorsque l’on tentera de raccorder un 
 appareil qui a dépassé sa durée limite d’utilisation, celui-ci ne fonctionnera pas, ce qui aboutira à l’affichage par 
 l’ASU d’un message indiquant que le stylet doit être remplacé.

•  Il est de la responsabilité de l’utilisateur de jeter le dispositif conformément aux réglementations locales applicables.

•  Ne pas plier excessivement la tige souple en acier inoxydable au risque de la durcir et d’augmenter le risque de rupture.

MODE D’EMPLOI
1.  Au moyen d’un procédé stérile, retirer le stylet de son emballage.

2.  Après avoir placé le symbole d’alignement du raccord représentant une flèche en position 12 heures, pousser le 
 raccord dans la fiche dédiée au stylet située à l’avant de l’ASU. Vérifier que le stylet et l’ASU sont correctement 
 raccordés. Si les connexions ne sont pas fiables, ne pas utiliser le stylet. Vérifier le câble : le stylet ne doit pas être 
 utilisé si le câble est effiloché ni si l’isolation n’est plus assurée.

3. Technique d’ablation du « pinceau »

 3.1.  Sous contrôle visuel, déplacer délicatement l’embout distal sur toute la largeur du tissu cardiaque ciblé.

 3.2.  En conservant un contact constant entre le tissu et les électrodes, déplacer le dispositif de manière 
   continue avec un mouvement oscillatoire d’une vitesse d’environ 1 cm/s.  

Épaisseur de la lésion, technique du « pinceau »*

*Données issues d’ablations réalisées sur des myocardes prélevés chez des bovins et présentant un 
intervalle de confiance de 95 %. Les résultats sont susceptibles de varier selon les propriétés des tissus vivants.

4.  Technique d’ablation du « tampon » :
 4.1.  Appuyer constamment et fermement sur les tissus sans faire de mouvement. Maintenir un contact total 
   entre la surface de l’électrode et les tissus. La dimension des lésions obtenues avec la technique du « 
   tampon » est d’environ 8 mm x 6 mm.
 4.2.  Pour créer des lésions plus grandes avec la technique du tampon, superposer les ablations contiguës sur 
   environ 50 % de leur surface pour obtenir une lésion continue et complète.

Épaisseur de la lésion, technique du « tampon »**

*Données issues d’ablations réalisées sur des myocardes prélevés chez des bovins et présentant un intervalle
de confiance de 95 %. Les résultats sont susceptibles de varier selon les propriétés des tissus vivants

5.  Appuyer sur la pédale pour activer l’ASU.

6.  À chaque pression de la pédale, l’ASU émet un signal sonore indiquant que du courant circule entre les électrodes 
 situées sur l’embout distal du stylet et à travers le tissu cible.

7.  Inspecter la zone dans laquelle à lieu l’intervention pour vérifier que l’ablation est adéquate.

8.  Entre chaque ablation, essuyer l’embout distal avec un tampon de gaze imbibé de sérum physiologique. Important: 
 Pour un fonctionnement optimal du stylet, éliminer toute trace de sang coagulé sur les électrodes. Pour cela :

 8.1.  Nettoyer les électrodes après chaque ablation à l’aide de gaze imbibée de sérum physiologique. Le sang 
   coagulé s’élimine plus facilement au cours des quelques secondes qui suivent l’ablation. Il a la propriété de 
   sécher en peu de temps, et il devient alors plus difficile de l’éliminer.

 8.2.  Avant chaque ablation, inspecter les deux électrodes pour vérifier que leur dorure est visible et que toute 
   trace de sang coagulé a disparu.

9.  Entre deux ablations, si l’on n’utilise pas le stylet placer son embout sur de la gaze imbibée de sérum 
 physiologique pour éviter que du sang coagulé éventuellement oublié lors du nettoyage puisse sécher 
 Recommencer l’ablation si nécessaire.

10. À la fin de l’intervention chirurgicale, débrancher le stylet du générateur et le jeter après emploi. Se conformer à 
 la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs à la mise au rebut et au recyclage 
 des composants de l’appareil.

CONDITIONNEMENT
Le stylet Isolator™ Transpolar™ est un instrument STÉRILE destiné à être utilisé sur un seul patient.
La stérilité est garantie tant que l’emballage n’est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

RETOUR DE PRODUIT UTILISÉ
Si, pour une raison quelconque, ce produit doit être retourné à AtriCure®, Inc., demander un numéro d’autorisation 
RGA à AtriCure® avant de l’expédier. Si le produit a été en contact avec du sang ou des fluides corporels, il doit être 
entièrement nettoyé et désinfecté avant d’être emballé. Le produit doit être expédié dans son carton d’emballage 
d’origine ou un carton similaire pour éviter tout dégât pendant son transport ; il doit être correctement identifié par 
une étiquette portant le numéro RGA et l’indication que le contenu de l’emballage présente un risque biologique. 
Les instructions relatives au nettoyage et le matériel, tel que les conteneurs de transport et l’étiquetage appropriés, 
ainsi que le numéro RGA, peuvent être obtenus auprès d’AtriCure®, Inc.

MISE EN GARDE : il est de la responsabilité de l’établissement médical de préparer et d’identifier correctement 
le produit en vue de son transport.

REJET DE GARANTIE

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

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

1.  Distal Tip  5.  Cable
2.  Electrodes  6.  Connector
3.  Malleable Shaft  7.  Alignment Arrow
4.  Handle

1.  Punta distale  5.  Cavo
2.  Elettrodi  6.  Connettore
3.  Stelo malleabile  7.  Freccia di allineamento
4.  Impugnatura

1.  distale Spitze  5.  Kabel
2.  Elektroden  6.  Stecker
3.  biegsamer Schaft  7.  Ausrichtungspfeil
4.  Griff

1.  Embout distal  5.  Câble
2.  Électrodes  6.  Connecteur
3.  Tige souple  7.  Flèche d’alignement
4.  Manche

1.  Distal Tip  5.  Handle
2.  Electrodes  6.  Cable
3.  Malleable Shaft  7.  Connector
4.  Rigid Shaft  8.  Alignment Arrow

1.  Punta distale  5.  Impugnatura
2.  Elettrodi  6.  Cavo
3.  Stelo malleabile  7.  Connettore
4.  Stelo rigido  8.  Freccia di allineamento

1.  distale Spitze  5.  Griff
2.  Elektroden  6.  Kabel
3.  biegsamer Schaft  7.  Stecker
4.  starrer Schaft  8.  Ausrichtungspfeil

1.  Embout distal  5.  Manche
2.  Électrodes  6.  Câble
3.  Tige souple  7.  Connecteur
4.  Tige rigide  8.  Flèche d’alignement

 tnemngilA rotcennoC htiw tresnI
 noitisop kcolc’o 21 eht ta worrA 

Inserimento con la freccia di 
allineamento del connettore 
nella posizione ore 12.

So einführen, dass sich der 
Steckerausrichtungspfeil in der 
12-Uhr-Position befindet.

Introduire le connecteur en 
plaçant la flèche d’alignement 
en position « 12 heures ».

20 seconds
2 cm oscillation

2.0 - 4.0 mm

20 secondi
2 cm di oscillazione

2,0 - 4,0 mm

20 Sekunden
2 cm, Oszillation

2,0 – 4,0 mm

20 secondes
Oscillation de 2 cm

2,0 - 4,0 mm

10 seconds 15 seconds

3.3 - 3.8 mm 3.8 - 4.4 mm

10 secondi 15 secondi

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

10 Sekunden 15 Sekunden

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

10 secondes 15 secondes

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

(MAX3, MAX5) (MAX3, MAX5) (MAX3, MAX5) (MAX3, MAX5)
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Caution
Attenzione
Vorsicht
Attention
Precaución
Cuidado
Let op

Non-Pyrogenic
Apiretogeno
Pyrogenfrei
Apyrogène
Apirógeno
Não pirogênico
Niet-pyrogeen

Sterilized by Ethylene Oxide
Sterilizzato con ossido di etilene
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène
Esterilizado con óxido de etileno
Esterilizado com óxido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Do Not Re-Use
Nicht wiederverwenden
Niet opnieuw gebruiken
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
Não reutilizar
De un solo uso

Expiration Date
Data di scadenza
Verfallsdatum
Fecha de caducidad
Date de péremption
Data de validade
Uiterste gebruiksdatum

Lot Number
Numero di lotto
Chargennummer
Numéro de lot
Número de lote
Número do lote
Lotnummer

Caution: Federal Law (US) restricts this device to sale by or on
the order of a physician

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del pre-
sente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

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

Mise en garde : les lois fédérales des Etats-Unis d’Amérique exigent que 
la vente de cet appareil soit faite sur ordonnance ou par l’entremise d’un 
médecin uniquement

Atención: Las leyes federales de EE. UU. permiten la venta de este  
dispositivo únicamente a médicos o bajo prescripción facultativa.

Aviso: A legislação federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo 
por médicos ou mediante autorização médica.

Let op: Volgens de federale Amerikaanse wetgeving mag dit product 
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Not made with Natural Rubber Latex
Latexfrei
Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
Non realizzato con lattice di gomma naturale
Não contém látex de borracha natural
No está fabricado con látex de caucho natural

Follow instructions for use
Seguire le istruzioni per l’uso
Gebrauchsanweisung befolgen
Suivre le mode d’emploi
Siga las instrucciones de uso
Seguir as instruções de uso
Volg de gebruiksaanwijzing

Do Not Resterilize
Non risterilizzare
Nicht resterilisieren
Ne pas restériliser
No reesterilizar
Não reesterilzar
Niet opnieuw steriliseren

Do Not Use if Package is Damaged
Non utilizzare se la confezione è danneggiata
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist.
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
No utilizar si el envase está dañado
Não use se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Manufacturer
Fabbricanti

Hersteller

Fabricant

Fabricado
Fabricado
Fabrikant

Waste Electrical Electronic Equipment 
Verbrauchtes elektrisches und elektronisches Equipment
Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur
Déchets d’équipements électroniques et électriques
Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
Resíduos de equipamentos eléctricos e eletrônicos Transport
Residuos de equipos eléctricos y electrónicos

Rx ONLY

Pluma Isolator™ Transpolar™ 
Instrucciones de uso

DESCRIPCIÓN
El sistema de pluma Isolator™ Transpolar™ AtriCure® se compone de la unidad de ablación y detección (ASU), la 
pluma Isolator™ Transpolar™ (pluma) o la pluma larga TT Isolator™ (pluma), un interruptor de pedal y un interruptor 
para la fuente de la ASU.La pluma es un instrumento electroquirúrgico para un solo paciente diseñado para ser 
utilizado exclusivamente con las unidades ASU2/ASU3 en la ablación de tejidos blandos. Cuando tiene conectada la 
pluma, la ASU suministra la energía de radiofrecuencia (RF) bipolar que fluye entre los dos electrodos. El usuario 
controla la aplicación de esta energía de RF mediante el interruptor de pedal.

ILUSTRACIÓN Y NOMENCLATURA DE LA PLUMA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™

ILUSTRACIÓN Y NOMENCLATURA DE LA PLUMA LARGA ISOLATOR™ TT

INDICACIONES DE USO
La pluma Isolator™ Transpolar™ es un dispositivo electroquirúrgico estéril de un solo uso destinado a la ablación de 
tejidos blandos por radiofrecuencia (RF) bipolar durante intervenciones generales, otorrinolaringológicas, torácicas, 
ginecológicas y urológicas.

CONTRAINDICACIONES
• El dispositivo no está indicado para electrocoagulación tubárica (esterilización femenina permanente) con fines de  
 anticoncepción. 

• No efectúe la ablación directamente en las válvulas cardíacas. 

POSIBLES COMPLICACIONES 
Entre las posibles complicaciones que pueden surgir en la creación de lesiones puntuales o lineales en tejidos 
cardíacos o blandos se encuentran: 
• Perforación de los tejidos 
• Embolias postoperatorias 
• Prolongación de la circulación extracorpórea 
• Arritmias auriculares y/o ventriculares en el perioperatorio 
• Derrame o taponamiento pericárdico 
• Lesión de los grandes vasos 
• Lesión de las valvas de las válvulas 
• Alteraciones de conducción (nódulo SA/AV) 

• Episodios agudos de isquemia miocárdica 

WARNINGS
• Para evitar descargas eléctricas y quemaduras al usuario, no deben tocarse los electrodos de la pluma mientras  
 esté activada la ASU. 

• Para evitar daños a la pluma, lesiones al tejido o una ablación incompleta, los electrodos de la pluma no deben  
 ponerse en contacto con grapas o clips metálicos ni con suturas mientras esté activada la ASU. 

• No utilice limpiadores abrasivos o de puntas electroquirúrgicas para eliminar la suciedad de la punta distal. No 
 encienda la ASU mientras limpia el dispositivo. El uso de limpiadores abrasivos o de puntas electro¬quirúrgicas 
 puede dañar los electrodos y ocasionar el fallo del dispositivo. Para eliminar la suciedad, utilice gasa empapada en 
 suero salino. 

• No sumerja la pluma en líquidos ya que, en contacto con éstos, el dispositivo se puede dañar. 

• Para evitar peligros de descarga eléctrica o quemaduras, póngase siempre unos guantes quirúrgicos apropiados  
 mientras manipula la pluma y la ASU. 

• Para evitar peligros de descarga eléctrica o quemaduras, retire siempre la pluma del paciente durante la desfibrilación. 

• No se hace ninguna declaración ni se otorga ninguna garantía de que el fallo del dispositivo o el cese de su 
 funcionamiento no vaya a ocasionar consecuencias adversas, de que no se producirá ninguna complicación 
 médica (incluida la perforación del tejido) después del procedimiento, o de que el uso del dispositivo permita  
 restablecer una función cardíaca satisfactoria en todos los casos. 

• Para evitar el riesgo de infecciones al paciente, revise el envase del producto antes de abrirlo a fin de comprobar 
 que la protección de esterilidad esté completamenteintacta. Si la protección de esterilidad no está intacta, no utilice  
 la pluma. 

• La pluma está diseñada para un solo uso y no se debe REESTERILIZAR. La reesterilización podría provocar la 
 pérdida de funcionalidad o lesiones al paciente. 

• Para evitar el riesgo de causar lesiones al paciente o al usuario y daños al equipo, utilice únicamente los cables de  
 conexión y el dispositivo auxiliar descritos en estas instrucciones de uso. 

• No permita que los conectores de la pluma se mojen, porque la presencia de humedad en éstos puede afectar el  
 rendimiento del dispositivo. 

• Lea el manual del dispositivo auxiliar y respete las advertencias que allí se indican. La pluma es compatible con  
 marcapasos temporales. 

• No conecte el cable del dispositivo auxiliar ASB a equipos alimentados por la red de suministro (voltaje de línea 
 eléctrica) sin antes verificar que el aislamiento del instrumento conectado cumple con la norma EN60601-1-1. Los 
 equipos alimentados por la red de suministro podrían introducir peligrosas corrientes de fuga en el corazón. 

• El dispositivo auxiliar puede interferir en las transmisiones de equipos de radio y televisión instalados en las 
 cercanías. También podría haber casos en que los equipos eléctricos cercanos interfieran en el funciona¬miento 
 del dispositivo auxiliar, provocando errores en los datos o el funcionamiento. 

PRECAUCIONES
• Antes de emplear el sistema, lea atentamente todas las instrucciones de uso de la unidad ASU AtriCure®, la 
 pluma Isolator™ Transpolar™, el interruptor de la fuente de la ASU y cualquier dispositivo auxiliar que utilice. El 
 incumplimiento de las instrucciones puede ocasionar lesiones eléctricas o térmicas y errores en el funcionamiento 
 del dispositivo. 
• Sólo el personal médico debidamente formado y cualificado puede utilizar la pluma. El profesional sanitario se 
 responsabilizará de familiarizarse con las técnicas e intervenciones quirúrgicas indicadas. Cada cirujano debe 
 valorar la idoneidad de cualquier procedimiento sobre la base de su propia formación y experiencia médicas y del 
 tipo de intervención quirúrgica. 
• La selección del paciente y la intervención es responsabilidad exclusiva de los médicos, y los resultados dependen 
 de muchas variables tales como el tipo de enfermedad y los procedimientos quirúrgicos y de perfusión practicados. 
• La anatomía del paciente o las técnicas propias del facultativo pueden originar modificaciones de determinados 
 procedimientos. 
• Para evitar que se dañe la pluma, no la deje caer ni la arroje. Si se le cae la pluma, no la utilice; sustitúyala por un 
 dispositivo nuevo. 
• No utilice la pluma en presencia de materiales inflamables. 
• No reesterilice ni reutilice la pluma, puesto que puede provocar lesiones en el paciente y/o el contagio de   
 enfermedades infecciosas entre pacientes.
• Para evitar disminuciones de potencia, la punta distal de la pluma debe mantenerse libre de suciedad durante la 
 intervención. Antes de activar la ASU, asegúrese de que no haya materia extraña en la zona de la punta distal de la 
 pluma. La materia extraña acumulada en la punta afectará adversamente la ablación. 
• La pluma es compatible únicamente con las ASU2 y ASU3 AtriCure®. El uso de la pluma con generadores de otros  
 fabricantes puede causar daños al dispositivo y lesiones al paciente. 
• El dispositivo ASB debe ser empleado exclusivamente con marcapasos cardíacos de estimulación y detección aprobados. 
• No utilice la pluma para efectuar la electrocoagulación o ablación de venas o arterias. 
• Antes de activar la ASU, asegúrese de que no haya materia extraña en la zona de la punta distal de la pluma. La 
 materia extraña acumulada en la punta afectará adversamente la ablación. 
• Tome precauciones para evitar traumatismos a los tejidos exteriores a la zona deseada de ablación.  Los tejidos y/o 
 estructuras situados detrás de la zona a tratar deben protegerse contra la posible propagación de energía térmica. 
• La pluma tiene una vida útil de ocho horas, contabilizada por la ASU. Si se intenta conectar un dispositivo 
 caducado, la pluma dejará de funcionar y la ASU mostrará un mensaje para indicar que se debe sustituir la pluma. 
• El usuario se responsabilizará de desechar este dispositivo de conformidad con los reglamentos locales. 
• El plegado excesivo del eje maleable de acero inoxidable provocará el endurecimiento del dispositivo y podría 
 aumentar el riesgo de rotura. 

INSTRUCCIONES DE USO 
1 Mediante una técnica estéril, extraiga la pluma de su embalaje. 
2 Estando la flecha de alineación en la posición de las 12 en punto, introduzca el conector de la pluma en el   
 receptáculo correspondiente de la ASU. Verifique que las conexiones entre la pluma y la ASU estén bien firmes; si  
 las conexiones están flojas, no utilice la pluma. Revise el cable; si está deshilachado o tiene el aislante dañado, no  
 utilice la pluma. 

3.  Técnica de ablación por trazado 

 3.1.  Mientras mantiene la visualización, desplace la punta distal cuidadosamente por el tejido cardíaco de interés. 

 3.2.  Mientras mantiene el contacto constante entre el tejido y los electrodos, desplace el dispositivo con un  
   movimiento oscilatorio continuo a razón de aproximadamente 1 cm/sec.

  Grosor de la lesión trazada* 

*Los datos proceden de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y representan intervalos de confianza del 95%. 
Los resultados podrían variar según las propiedades del tejido vivo. 

4.  Técnica de ablación por estampado: 

 4.1.  Aplique presión firme y constante al tejido, sin realizar ningún movimiento. Mantenga pleno contacto entre 
   la superficie del electrodo y el tejido. Las lesiones por estampado miden alrededor de 8 x 6 mm. 

 4.2.  Si va a crear lesiones más largas mediante la técnica de estampado, solape las ablaciones adyacentes en 
   un 50% para garantizar la continuidad e integridad de las lesiones.

Grosor de la lesión estampada** 

Los datos proceden de ablaciones realizadas en miocardio bovino extirpado y representan intervalos de confianza del 95%. 
Los resultados podrían variar según las propiedades del tejido vivo. 

5 Pise el interruptor de pedal para activar la ASU. 

6 Cuando se pisa el interruptor de pedal, la ASU emite una señal sonora para indicar que fluye corriente entre los  
 electrodos (situados en la punta distal de la pluma) y a través del tejido. 

7 Revise la zona quirúrgica para garantizar que se haya producido una ablación satisfactoria. 

8 Entre un tratamiento de ablación y otro, limpie la punta distal con una gasa empapada en suero salino. Importante: 
 Para obtener resultados óptimos, mantenga los electrodos de la pluma libres de coágulos tratándolos de la  
 siguiente manera: 

 8.1.  Después de cada ablación, limpie los electrodos con una gasa empapada en suero salino. Es mucho más 
   fácil eliminar los coágulos durante los segundos inmediatamente posteriores a la ablación. Los coágulos 
   pueden secarse en un breve lapso de tiempo, lo cual dificultaría su eliminación. 

 8.2.  Revise los dos electrodos antes de cada ablación para cerciorarse de que las superficies de oro sean 
   visibles y no contengan coágulos. 

9.  Si la pluma va a estar inactiva entre las ablaciones, coloque la punta distal sobre una gasa empapada en suero 
 salino para impedir que se seque cualquier resto de coágulo que no se haya eliminado de los electrodos. Si es 
 necesario, repita la ablación. 

10. Al terminar la intervención, desconecte la pluma del generador y deséchela después de su uso. Siga la 
 normativa y los planes de reciclaje locales para eliminar o reciclar los componentes del dispositivo.

PRESENTACIÓN
La pluma Isolator™ Transpolar™ se suministra en forma de instrumento ESTÉRIL, para uso exclusivo en un solo paciente. 
Se garantiza la esterilidad a menos que el embalaje esté abierto o dañado. No vuelva a esterilizar este producto. 

DEVOLUCIÓN DEL PRODUCTO USADO
Si por alguna razón tiene que devolver este dispositivo, es preciso que obtenga de AtriCure®, Inc. el número de 
autorización de devolución del producto (RGA) antes de enviar el producto. 
Si el producto ha estado en contacto con sangre o líquidos corporales, límpielo y desinféctelo concienzudamente 
antes de embalarlo. Envíelo en su embalaje original 
o uno equivalente para impedir que se dañe durante el transporte; etiquételo debidamente con el número RGA y una 
indicación de que el contenido constituye un riesgo biológico. 
AtriCure®, Inc. puede facilitarle las instrucciones de limpieza y los materiales, incluidos los recipientes adecuados 
para el envío, las etiquetas necesarias y el número RGA. 

ATENCIÓN:La institución sanitaria es responsable de preparar e identificar correctamente el producto para su 
envío. 
DECLARACIÓN DE LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDADES 

Los usuarios asumen la responsabilidad de confirmar las condiciones aceptables de este producto antes de su uso 
y de asegurarse de que el producto solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, además de 
asegurarse que el producto no sea reutilizado. 

AtriCure, Inc. no se responsabilizará bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, daño o gasto fortuito, especial o 
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilización este producto, incluida cualquier pérdida, 
daño o gasto relacionado con lesiones personales o daños a la propiedad.

Caneta Isolator™ Transpolar™  
Instruções de Uso 

DESCRIÇÃO 
O sistema da caneta Isolator™ Transpolar™ é composto pela Unidade de Sensor e Ablação (ASU) da AtriCure®. 
Unidade (ASU), a Caneta Isolator™ Transpolar™ (caneta) ou a Caneta Cirúrgica Longa TT  Isolator™ (caneta), Pedal 
e Chave de Fonte da ASU. A caneta é um instrumento eletrocirúrgico para uso em um único paciente, projetado para 
ser utilizado apenas com a ASU2/ASU3. A Caneta é usada para segurar tecidos moles para ablação. Quando a Caneta 
é conectada à ASU, a ASU promove o fluxo de energia de radiofreqüência (RF) bipolar entre os dois eletrodos da 
Caneta. O Operador controla a aplicação dessa energia de RF ao pressionar o pedal.

ILUSTRAÇÃO E NOMENCLATURA DA CANETA ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ 

ILUSTRAÇÃO E NOMENCLATURA DA CANETA CIRÚRGICA LONGA TT ISOLATOR™ 

INDICAÇÃO DE USO 
A caneta Isolator™ Transpolar™ é um dispositivo eletrocirúrgico estéril e descartável projetado para fazer a 
ablação de tecidos moles usando a energia de radiofrequência (RF) bipolar durante procedimentos cirúrgicos gerais, 
otorrinolaringológicos, torácicos, ginecológicos e urológicos. 

CONTRAINDICAÇÕES
• O dispositivo não se destina à eletrocoagulação contraceptiva das trompas (esterilização feminina permanente). 

• Não faça a ablação diretamente em válvulas cardíacas. 

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES  
As possíveis complicações são relacionadas à formação de lesões maculares ou lineares em tecidos cardíacos e 
moles: 
• Perfuração tissular 
• Complicações embólicas pós-cirúrgicas 
• Extensão da revascularização (“bypass”) extracorpórea 
• Distúrbio pericirúrgico do ritmo cardíaco (atrial e/ou ventricular) 
• Tamponamento ou efusão pericárdica 
• Lesões nos grandes vasos 
• Danos ao folheto da válvula 
• Distúrbios da condução (nodo-sinusal (SA) ou atrioventricular (AV)) 

• Evento miocárdico isquêmico agudo 

WARNINGS
• Não toque nos eletrodos da Caneta enquanto estiver ativando a ASU. O contato com os eletrodos da Caneta  
 durante a ativação da ASU pode provocar choque elétrico ou queimaduras no operador. 

• Enquanto estiver ativando a ASU, não encoste os eletrodos da Caneta em grampos ou clipes de metal e nem em  
 suturas. Isto poderá danificar a Caneta ou o tecido, ou ainda acarretar ablação incompleta. 

• Não use material de limpeza abrasivo ou limpadores de pontas eletrocirúrgicas para retirar restos e fragmentos  
 da extremidade distal. Não ative a ASU enquanto estiver limpando o dispositivo. O uso de limpadores abrasivos ou  
 de material para limpeza com pontas eletrocirúrgicas pode danificar os eletrodos e provocar falhas no dispositivo.  
 Use uma gaze embebida em solução fisiológica para limpar restos e fragmentos. 

• Não mergulhe a Caneta em líquidos, pois isto poderá danificar o dispositivo. 

• Para evitar choques elétricos e queimaduras, use sempre luvas cirúrgicas apropriadas ao utilizar a Caneta e a ASU. 

• Para evitar riscos de queimaduras ou choques, remova sempre a Caneta do paciente durante as desfibrilações. 

• Não há nenhuma garantia ou declaração de que falhas ou perdas de função do dispositivo não provocarão   
 eventos adversos ou de que não ocorrerão complicações médicas (inclusive perfuração tissular) em decorrência do  
 procedimento, ou de que o uso do dispositivo irá sempre restaurar uma função cardíaca adequada. 

• Para evitar o risco de infectar o paciente, observe bem a embalagem do produto antes de abrir para ter certeza de  
 que a barreira de esterilidade não foi rompida. Não utilize a Caneta se a barreira de esterilidade estiver rompida. 

• A Caneta foi desenvolvida para uma única utilização. Não REESTERILIZE. A reesterilização pode provocar perda de  
 função ou lesão no paciente. 

• Use apenas cabos de conexão e dispositivos auxiliares identificados nestas Instruções de Uso para evitar risco de  
 lesão nos pacientes ou nos operadores ou danos ao equipamento. 

• Não deixe que os conectores da Caneta se molhem. Conectores molhados podem afetar o funcionamento do dispositivo. 

• Leia o manual dos dispositivos auxiliares e observe os avisos. A Caneta pode ser usada com um marca-passos  
 temporário. 

• Não conecte o cabo do dispositivo auxiliar ASB a um equipamento operado na rede elétrica (tensão de linha) sem  
 verificar o isolamento do equipamento conectado ao EN60601-1-1. O equipamento operado na rede elétrica pode  
 introduzir correntes de vazamento perigosas no coração. 

• Um dispositivo auxiliar pode ter um efeito adverso em transmissões próximas de rádio ou TV. Pode acontecer  
 também que aparelhos elétricos próximos prejudiquem o dispositivo auxiliar, provocando erros de dados ou falha  
 no funcionamento. 

PRECAUÇÕES
• Leia atentamente todas as instruções da ASU, caneta Isolator™ Transpolar™ e Chave de Fonte ASU da AtriCure®,  
 bem como de qualquer outro dispositivo auxiliar usado anteriormente ao uso do dispositivo. Se as instruções não  
 forem corretamente seguidas podem ocorrer lesões por choque ou calor e mau funcionamento do dispositivo. 
• O uso da Caneta deverá ser limitado a profissionais médicos qualificados e adequadamente treinados. As técnicas e 
 os procedimentos cirúrgicos adequados são responsabilidade do médico. Cada cirurgião deverá avaliar a   
 adequação de qualquer procedimento e o tipo de intervenção cirúrgica com base no seu próprio treinamento e  
 experiência médica. 
• A escolha dos pacientes e procedimentos é responsabilidade única e exclusiva do médico, e os resultados   
 dependem de inúmeras variáveis, incluindo a patologia do paciente e os procedimentos de perfusão e cirúrgicos. 
• Podem ocorrer variações nos procedimentos específicos em razão de técnicas individuais do médico e da anatomia  
 do paciente. 
• Para evitar danos ao dispositivo, a Caneta não deverá sofrer queda ou movimentos bruscos. Se a Caneta cair, não  
 a utilize e troque-a por uma Caneta nova. 
• Não utilize a Caneta na presença de materiais inflamáveis. 
• Não reesterilize nem reutilize a Caneta. A reutilização pode causar ferimentos no paciente e/ou a transmissão de  
 doenças infecciosas de um paciente para outro.
• Para evitar a perda de potência, a ponta distal da Caneta deverá ser mantida limpa e sem restos ou fragmentos.  
 Antes de ativar a ASU, inspecione a extremidade distal da Caneta quanto à presença de materiais estranhos. 
 Materiais estranhos presos na extremidade da Caneta afetarão negativamente a ablação. 
• A Caneta é compatível apenas com a ASU2 e ASU3 da AtriCure®.  A utilização da Caneta com um gerador de  
 outro fabricante pode danificar o dispositivo e provocar lesões no paciente. 
• A ASB somente deverá ser usada com dispositivos de estimulação e sensores cardíacos aprovados. 
• Não utilize a Caneta para a coagulação ou ablação de artérias ou veias. 
• Antes de ativar a ASU, inspecione a extremidade distal da Caneta quanto à presença de materiais estranhos.  
 Materiais estranhos presos na extremidade da Caneta afetarão negativamente a ablação. 
• Tome cuidado para evitar traumatismos tissulares fora da área desejada de ablação. Tecidos e/ou estruturas atrás  
 do tecido-alvo devem ser protegidos de possível difusão térmica. 
• A Caneta tem vida útil de oito horas e é monitorada pela ASU. Se você tentar conectar um dispositivo que atingiu  
 seu tempo limite de validade, a Caneta não funcionará mais e a ASU exibirá uma mensagem indicando que a  
 Caneta deve ser trocada. 
• O usuário é responsável pelo descarte deste dispositivo de acordo com as normas locais. 
• Uma deflexão excessiva do eixo maleável de aço inoxidável tornará o eixo mais rígido, podendo aumentar o risco  
 de ruptura. 

 INSTRUÇÕES DE USO
1.  Use técnica estéril para retirar a Caneta de sua embalagem. 

2.  Com o símbolo da Seta de Alinhamento do Conector na posição 12 horas, empurre o Conector no receptáculo da  
 Caneta na parte frontal da ASU. Verifique se as conexões  entre a Caneta e a ASU estão firmes. Não utilize a  
 Caneta se as conexões estiverem frouxas. Inspecione o Cabo e não use a Caneta se o cabo estiver desgastado ou  
 se o isolamento estiver danificado

3.  Técnica de ablação por pintura 

 3.1.  Mantendo a visualização,  mova a extremidade distal cuidadosamente ao longo do tecido-alvo. 

 3.2.  Mantendo um contato contínuo entre o tecido e os eletrodos, desloque o dispositivo em um movimento de 
   vai-e-vem a uma  velocidade de aproximadamente 1 cm/s.

 Espessura da lesão por pintura* 

* Foram coletados dados de ablações executadas em miocárdio extirpado de bovinos, os quais representam 
intervalos de confiança de 95%. Os resultados podem variar conforme as propriedades do tecido vivo. 

4.  Técnica de ablação por selagem 

 4.1.  Aplique uma pressão firme e constante ao tecido sem movimento. Mantenha contato integral da superfície  
   do eletrodo com o tecido. Uma lesão de selagem tem aproximadamente 8 mm x 6 mm. 

 4.2.  Se estiver criando lesões mais longas com a técnica de selagem, sobreponha as ablações contíguas em  
   50% para assegurar uma lesão contínua e completa.

Espessura da lesão por selagem** 

*Foram reunidos dados de ablações executadas em miocárdio extirpado de bovinos, os quais representam 
intervalos de confiança de 95%. Os resultados podem variar conforme as propriedades do tecido vivo. 

5 Pressione o Pedal para ativar a ASU. 
6 Ao pressionar o Pedal, a ASU emitirá um som audível indicando que a corrente está fluindo entre os eletrodos  
 localizados na extremidade distal da Caneta e através do tecido. 
7 Inspecione a área cirúrgica para garantir uma ablação adequada. 
8 Entre as ablações, limpe a extremidade distal com gaze embebida em solução fisiológica. Importante: para  
 otimizar o desempenho, mantenha os eletrodos da Caneta livres de coágulos. Para ter certeza de que os eletrodos  
 não têm coágulos: 

 8.1.  Use uma gaze embebida em solução fisiológica para limpar os eletrodos após cada ablação. É muito mais 
   fácil remover o coágulo nos primeiros segundos após a ablação. O coágulo pode secar em um curto 
   período de tempo, o que torna a sua remoção mais difícil. 

 8.2.  Verifique os dois eletrodos antes de cada ablação para ter a certeza de que o ouro de cada eletrodo esteja 
   visível e de que o coágulo foi removido. 
9.  Se a Caneta não for usada entre uma ablação e outra, coloque a extremidade distal da Caneta sobre uma gaze 
 embebida em solução fisiológica para impedir que coágulos não removidos dos eletrodos venham a secar. Se 
 necessário, repita a ablação. 
10. Ao término do procedimento cirúrgico, desconecte a Caneta do gerador e descarte-a após o uso. Siga a   
 regulamentação local e os planos de reciclagem para eliminar ou reciclar os componentes do dispositivo. 

APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
A Caneta Isolator™ Transpolar™ é apresentada como um instrumento ESTÉRIL e destina-se a uma única utilização. 
A esterilidade é garantida, a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. Não reesterilize

DEVOLUÇÃO DO PRODUTO USADO 
Se por qualquer motivo este produto tiver que ser devolvido à AtriCure®, Inc., é necessário incluir o número de 
autorização de devolução de mercadorias (RGA - Return Goods Authorization) da AtriCure®, Inc., antes do envio. 
O produto que esteve em contato com sangue ou fluidos biológicos deve ser rigorosamente limpo e desinfetado antes 
de ser embalado. O produto deve ser enviado na caixa original ou em caixa de papelão equivalente para evitar danos 
durante a remessa; deve também ser devidamente etiquetado com o número RGA e a indicação da natureza do risco 
biológico de seu conteúdo. 
A AtriCure®, Inc. disponibiliza as instruções para limpeza e os materiais, incluindo embalagens adequadas para 
envio, identificação apropriada e um número RGA. 

AVISO: A instituição de saúde é responsável pelo preparo e identificação adequados do produto para expedição.

DECLARAÇÕES DE ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE 

Os usuários assumem a responsabilidade pela aprovação da condição aceitável deste produto antes de ser utilizado e 
por garantir que o produto seja utilizado apenas da forma descrita nestas instruções de uso, incluindo, entre outros, a 
garantia de que o produto não é reutilizado. 

Sob nenhuma circunstância a AtriCure, Inc. será responsável por qualquer perda, dano ou despesa incidental, 
especial ou consequente, resultante do uso indevido ou da reutilização deliberada do produto, incluindo qualquer 
perda, dano ou despesa relacionada a lesões pessoais ou danos à propriedade.

Isolator™ Transpolar™ pen  
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING 
Het Isolator™ Transpolar™ pensysteem bestaat uit de AtriCure® ablatie- en sensing-unit (ASU), de Isolator™ 
Transpolar™ pen (pen) of Isolator™ lange pen TT (pen), de voetschakelaar en de schakelaar voor de ASU-bron. 
De pen is een voor gebruik bij een enkele patiënt bestemd elektrochirurgisch instrument dat uitsluitend dient voor 
gebruik met de ASU2/ASU3. De pen wordt gebruikt voor het ablateren van weke delen. Wanneer de pen op de ASU 
is aangesloten, verschaft de ASU de bipolaire hoogfrequente (RF) energie die tussen beide elektroden van de pen 
stroomt. De gebruiker regelt de afgifte van deze RF-energie met de voetschakelaar. 

ILLUSTRATIE EN ONDERDELEN VAN DE ISOLATOR™ TRANSPOLAR™ PEN 

ILLUSTRATIE EN ONDERDELEN VAN DE ISOLATOR™ LANGE PEN TT

INDICATIE VOOR GEBRUIK 
De Isolator™ Transpolar™ pen is een voor eenmalig gebruik bestemd, steriel elektrochirurgisch instrument dat dient 
voor de ablatie van weke delen met behulp van bipolaire hoogfrequente (RF) energie tijdens operatieve ingrepen bij 
algemene chirurgie, KNO-chirurgie, thoraxchirurgie, gynaecologie en urologie. 

CONTRA-INDICATIES 
• Het hulpmiddel is niet bestemd voor anticonceptieve tubacoagulatie (permanente sterilisatie van de vrouw). 

• Geen ablatie rechtstreeks op hartkleppen verrichten. 

MOGELIJKE COMPLICATIES 
Mogelijke complicaties in verband met het creëren van spotlaesies of lineaire laesies in hartweefsel en weke delen zijn: 
• weefselperforatie; 
• postoperatieve embolische complicaties; 
• verlengde duur van een extracorporele bypass; 
• perioperatieve hartritmestoornis (atriaal en/of ventriculair); 
• pericardeffusie of tamponnade; 
• letsel van de grote bloedvaten; 
• beschadiging van klepslip; 
• geleidingsstoornissen; (SA/AV -knoop); 
• acuut ischemisch myocardvoorval. 

WARNINGS
•  De elektroden van de pen mogen tijdens het activeren van de ASU niet worden aangeraakt. Indien de elektroden 
 van de pen tijdens de activering van de ASU worden aangeraakt, kan de gebruiker een elektrische schok of 
 brandwonden oplopen.
•  Tijdens het activeren van de ASU mogen de elektroden van de pen geen contact maken met metalen nieten of clips 
 of met hechtingen. Dit kan de pen of het weefsel beschadigen of kan onvolledige ablatie tot gevolg hebben.
•  Geen schurende reinigingsmiddelen of reinigingsmiddelen voor de elektrochirurgische tip gebruiken om vuil van de 
 distale tip te verwijderen. De ASU mag tijdens het reinigen van het hulpmiddel niet worden ingeschakeld. Gebruik 
 van schurende reinigingsmiddelen of reinigingsmiddelen voor de elektrochirurgische tip kan de elektroden 
 beschadigen en defect van het hulpmiddel tot gevolg hebben. Voor het reinigen van vuil moeten in fysiologische 
 zoutoplossing gedrenkte gaasjes worden gebruikt.
•  De pen mag niet in vloeistoffen worden ondergedompeld, omdat dit het hulpmiddel kan beschadigen.
•  Om het gevaar van schokken en brandgevaar te voorkomen, moeten tijdens gebruik van de pen en de ASU altijd de 
 juiste operatiehandschoenen worden gedragen.
•  Om het gevaar van schokken en brandgevaar te voorkomen, moet de pen tijdens defibrillatie altijd van de patiënt 
 worden verwijderd.
•  Er wordt niet geïmpliceerd of gegarandeerd dat er geen ongewenst voorval zal optreden indien het hulpmiddel 
 defect raakt of ophoudt te werken, dat er na de ingreep geen medische complicatie (met inbegrip van 
 weefselperforatie) zal optreden of dat gebruik van het hulpmiddel in alle gevallen de juiste hartfunctie zal herstellen.
•  Om het risico van infectie van de patiënt te vermijden, moet de verpakking van het product vóór het openen worden 
 geïnspecteerd om te controleren of de steriele barrière intact is. Indien de steriele barrière niet intact is, mag de 
 pen niet worden gebruikt.
•  Het penhulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Niet OPNIEUW STERILISERE N. Hersterilisatie kan 
 storing van het hulpmiddel of letsel bij de patiënt veroorzaken.
•  Er mogen uitsluitend verbindingskabels en het in deze gebruiksaanwijzing geïdentificeerde aanvullende hulpmiddel 
 worden gebruikt om het risico van letsel van de patiënt, letsel van de gebruiker of beschadiging van de apparatuur 
 te vermijden.
•  Er moet worden voorkomen dat de connectors van de pen nat worden. Natte connectors kunnen de werking van  
 het hulpmiddel beïnvloeden.
•  De handleiding van het aanvullende hulpmiddel lezen en de waarschuwingen in acht nemen. De pen kan met een 
 tijdelijke pacemaker worden gebruikt.
•  Het snoer van het aanvullende hulpmiddel van de ASB (AtriCure schakelmatrix) mag niet worden aangesloten op 
 apparatuur die op hetvoedingsnet (lijnspanning) werkt zonder na te gaan of de isolatie van de aangesloten 
 apparatuur aan EN60601-1-1 voldoet. Apparatuur die op het voedingsnet werkt kan gevaarlijke lekstromen in het 
 hart introduceren.
•  Een aanvullende hulpmiddel kan een ongunstig effect op radio- of tv-uitzendingen in de nabijheid hebben. Er 
 kunnen ook gevallen zijn waar elektrische toestellen in de nabijheid een ongunstig effect op het aanvullende 
 hulpmiddel hebben, waardoor er gegevensfouten of storing worden veroorzaakt.

VOORZORGSMAATREGELEN
•  Lees alle instructies voor de AtriCure® ASU, de Isolator™ Transpolar™ pen, de schakelaar voor de ASU-bron en 
 alle aanvullende hulpmiddellen die worden gebruikt nauwgezet alvorens het hulpmiddel te gebruiken. Negeren 
 van de instructies kan tot elektrisch of thermisch letsel leiden en kan een verkeerde werking van het hulpmiddel 
 tot gevolg hebben.
•  De pen mag uitsluitend worden gebruikt door naar behoren opgeleid, bevoegd medisch personeel. De juiste 
 operatieve ingrepen en technieken zijn de verantwoordelijkheid van de medische zorgverlener. Elke chirurg 
 moet de geschiktheid van een ingreep evalueren op grond van zijn/haar eigen medische opleiding en ervaring en 
 het type operatieve ingreep.
•  De selectie van de patiënt en de ingreep is uitsluitend een medische verantwoordelijkheid en het eindresultaat is 
 afhankelijk van vele variabelen, waaronder de pathologie van de patiënt en de operatieve ingreep en de perfusieprocedure.
•  Er kunnen variaties optreden bij specifieke procedures als gevolg van de door de arts gebruikte technieken en de 
 anatomie van de patiënt.
•  Om beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen, mag de pen niet vallen en mag er niet mee worden gegooid. 
 Indien de pen is gevallen, mag hij niet worden gebruikt. Vervang hem door een nieuwe pen.
•  Gebruik de pen niet bij aanwezigheid van ontvlambare materialen.
•  De pen niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken kan leiden tot het verwonden van  
 patiënten en/of het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiënt op de andere.
•  De distale tip van de pen moet gedurende de operatie vrij van vuil worden gehouden om verlies van vermogen te 
 voorkomen. Inspecteer het gebied bij de distale tip van de pen op lichaamsvreemd materiaal alvorens de ASU te 
 activeren. Lichaamsvreemd materiaal op de tip zal een negatieve invloed op de ablatie uitoefenen.
•  De pen is uitsluitend geschikt voor gebruik met AtriCure® ASU2 en ASU3. Gebruik van de pen met een generator 
 van ander merk kan het hulpmiddel beschadigen en letsel bij de patiënt teweegbrengen.
•  De ASB mag uitsluitend worden gebruikt met goedgekeurde hulpmiddelen voor pacing en sensing.
•  De pen mag niet worden gebruikt voor coagulatie of ablatie van aders of slagaders.
•  Inspecteer het gebied bij de distale tip van de pen op lichaamsvreemd materiaal alvorens de ASU te activeren 
 Lichaamsvreemd materiaal op de tip zal een negatieve invloed op de ablatie uitoefenen.
•  Ga voorzichtig te werk om trauma te voorkomen van weefsel dat zich niet binnen het te ablateren gebied bevindt. 
 Weefsel en/of structuren achter het te ablateren weefsel moeten worden beschermd tegen mogelijke thermische 
 verspreiding.
•  De pen heeft een bruikbare levensduur van acht uur, die door de ASU wordt bijgehouden. Indien u probeert een 
 hulpmiddel aan te sluiten nadat de gebruiksduur van dat hulpmiddel is verstreken, houdt de pen op te werken en 
 laat de ASU weten dat de pen moet worden vervangen.
•  Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om dit hulpmiddel af te voeren volgens de plaatselijke voorschriften.
•  Door overmatig verbuigen van de roestvrijstalen buigzame schacht verhardt de schacht en bestaat er een grotere  
 kans op breuken.

GEBRUIKSAANWIJZING
1.  Verwijder de pen op steriele wijze uit de verpakking.
2.  Terwijl het pijlsymbool voor de uitlijning van de connector in de 12-uur stand staat, duwt u de connector in het als 
 Pen gemarkeerde contact op de voorkant van de ASU. Controleer of de aansluitingen tussen de pen en de ASU 
 stevig vastzitten. Indien de aansluitingen loszitten, mag de pen niet worden gebruikt. Inspecteer de kabel: gebruik 
 de pen niet indien de kabel defect is of de isolatie is beschadigd.

3. ’Schilder’-methode voor ablatie
 3.1.  Beweeg de distale tip onder visualisatie voorzichtig over het te ablateren hartweefsel.
 3.2.  Terwijl u continu contact houdt tussen het weefsel en de elektroden, beweegt u het hulpmiddel continu op 
   oscillerende wijze met een snelheid van ongeveer 1 cm/s.  

Dikte van ‘schilder’-laesie*

*De gegevens zijn verkregen van ablaties op geëxcideerd bovien myocard en hebben een betrouwbaarheidsinterval 
van 95%. De resultaten kunnen variëren afhankelijk van de eigenschappen van levend weefsel.

4. ‘Stempel’-methode voor ablatie:
 4.1.  Oefen constant stevige druk uit op het weefsel zonder het te verplaatsen. Zorg dat het elektrodenoppervlak 
   volledig contact houdt met het weefsel. Een ‘stempel’-laesie is ongeveer 8 mm x 6 mm. 
 4.2.  Indien u langere laesies creëert met de ‘stempel’-methode, overlapt u de aangrenzende ablaties met 50% 
   om te zorgen voor een ononderbroken, volledige laesie.

Dikte van ‘stempel’-laesie**

*De gegevens zijn verkregen van ablaties op geëxcideerd bovien myocard en hebben een
betrouwbaarheidsinterval van 95%. De resultaten kunnen variëren bij levend weefsel.

5.  Druk op de voetschakelaar om de ASU te activeren.

6.  Wanneer de voetschakelaar wordt ingedrukt , laat de ASU een geluidssignaal horen om aan te duiden dat er 
 stroom is aangelegd tussen de elektroden op de distale tip van de pen en door het weefsel.

7.  Inspecteer het operatiegebied om te controleren of de ablatie toereikend is.

8.  Tussen ablaties door moet de distale tip worden gereinigd met een in fysiologische zoutoplossing gedrenkt gaasje 
 Belangrijk: Voor een optimale werking moeten de elektroden van de pen worden vrijgehouden van coagulum. Doe 
 het volgende om te zorgen dat de elektroden vrij van coagulum zijn:

 8.1.  Gebruik een in fysiologische zoutoplossing gedrenkt gaasje om de elektroden na elke ablatie te reinigen. 
   Het coagulum is veel gemakkelijker te verwijderen gedurende de eerste paar seconden na de ablatie. 
   Het coagulum droogt snel en is dan moeilijker te verwijderen.

 8.2.  Inspecteer beide elektroden vóór elke ablatie om te zorgen dat het goud van elke elektrode zichtbaar is en 
   dat het vrij van coagulum is.

9.  Indien de pen tussen ablaties door niet wordt gebruikt, legt u de distale tip van de pen op een in fysiologische 
 zoutoplossing gedrenkt gaasje om te voorkomen dat op de elektroden resterend coagulum kan opdrogen. 
 Herhaal de ablatie zo nodig.

10. Na beëindiging van de operatieve ingreep moet de pen van de generator worden losgekoppeld; de pen moet 
 na gebruik worden weggeworpen. Volg de plaatselijke voorschriften en recyclingprogramma’s voor het afvoeren of  
 recyclen van onderdelen van het hulpmiddel.

LEVERINGSVORM
De Isolator™ Transpolar™ pen wordt geleverd als STERIEL instrument en dient uitsluitend voor gebruik bij een enkele patiënt.
De steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.
RETOURNEREN VAN GEBRUIKTE PRODUCTEN
Indien dit product om welke reden dan ook aan AtriCure®, Inc. moet worden geretourneerd, moet er een 
retourmachtigingsnummer (RGA-nummer) van AtriCure®, Inc. worden verkregen voordat het product wordt 
verzonden. Indien het product in aanraking is gekomen met bloed of lichaamsvloeistoffen, moet het vóór verpakking 
grondig worden gereinigd en gedesinfecteerd. Het moet worden verpakt in de oorspronkelijke doos of een 
vergelijkbare doos om beschadiging tijdens verzending te voorkomen; deze doos moet naar behoren worden voorzien 
van een retourmachtigingsnummer en een indicatie van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de zending. 
Instructies voor reiniging en materialen waaronder de juiste verzendingsverpakkingen, de juiste labels en een 
retourmachtigingsnummer zijn verkrijgbaar bij AtriCure®, Inc.

LET OP: Het is de verantwoordelijkheid van de medische instelling om het product op juiste wijze voor 
verzending klaar te maken en te identificeren.

AFWIJZING VAN AANSPRAKELIJKHEID

De gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik van dit product de 
aanvaardbare toestand ervan goed te keuren en ervoor te zorgen dat het product alleen wordt gebruikt op de in deze 
gebruiksaanwijzing beschreven wijze, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de zekerstelling dat het product niet 
opnieuw wordt gebruikt. 

AtriCure, Inc. is in geen enkel geval verantwoordelijk voor incidentele, bijzondere of gevolgverliezen, -schade of 
-onkosten die voortvloeien uit opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verliezen, schade of 
onkosten die verband houden met persoonlijk letsel of schade aan eigendommen.

1.  Punta distal  5.  Cable
2.  Electrodos  6.  Conector
3.  Eje maleable  7. Flecha de alineación
4.  Mango

1.  Extremidade distal  5.  Cabo 
2.  Eletrodos  6.  Conector 
3.  Eixo maleável  7.  Seta de alinhamento 
4.  Manípulo 

1.  Distale tip  5.  Kabel 
2.  Elektroden  6. Connector 
3.  Buigzame schacht  7.  Uitlijningspijl 
4.  Handgreep 

1.  Punta distal  5.  Mango
2.  Electrodos  6.  Cable
3.  Eje maleable  7.  Conector
4.  Eje rígido  8.  Flecha de alineación

1.  Extremidade distal  5.  Manípulo 
2.  Eletrodos  6.  Cabo 
3.  Eixo maleável  7.  Conector 
4.  Eixo rígido  8.  Seta de alinhamento 

1.  Distale tip  5.  Handgreep 
2.  Elektroden  6.  Kabel 
3.  Buigzame schacht  7.  Connector 
4.  Niet-buigzame schacht  8.  Uitlijningspijl 

Insertar con la flecha de 
alineación del conector en la 
posición de las 12 en punto.

Inserção com seta de 
alinhamento ao conector na 
posição 12 horas.

Inbrengen met pijl voor uitlijning 
van connector in 12-uur stand.  

20 segundos 
oscilación de 2 cm 

2,0 - 4,0 mm

20 segundos 
oscilação de 2 cm 

2,0 - 4,0 mm

20 seconden
2 cm oscillatie

2,0 - 4,0 mm

10 segundos 15 segundos 

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

10 segundos 15 segundos 

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

10 seconden 15 seconden

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

(MAX3, MAX5) (MAX3, MAX5) (MAX3, MAX5)

Manufactured by:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way 
Mason, Ohio 45040 USA
Customer Service:
1-866-349-2342 (toll free)
1-513-755-4100 (phone)

Hergestellt von:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way 
Mason, Ohio 45040 USA 
Kundenservice:
1-866-349-2342 (gebührenfrei in den USA)
+1 513-755-4100

Gefabriceerd door:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way 
Mason, Ohio 45040 USA
Klantenservice:
1-866-349-2342 (gratis)
+1 513-755-4100

Fabriqué par :

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way 
Mason, Ohio 45040 USA
Service clientèle :
1-866-349-2342 (appel gratuit)
+1 513-755-4100

Prodotto da:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way 
Mason, Ohio 45040 USA
Servizio clienti:
1-866-349-2342 (numero verde)
+1 513-755-4100

Fabricado por:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way 
Mason, Ohio 45040 USA
Assistência a clientes: 
1-866-349-2342 (chamada gratuita en EE.UU.)
+1 513-755-4100

Fabricado por:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way 
Mason, Ohio 45040 USA
Servicio al cliente:
1-866-349-2342 (llamada gratis en EE.UU.) 
+1 513-755-4100


