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AtriClip® Selection Guide 
Instructions for Use

 CGG100

 

EN FIGURE 1\VI HÌNH 1

EN FIGURE 2\VI HÌNH 2

INSTRUCTIONS FOR USE en

AtriClip® Selection Guide
INTENDED PURPOSE

The AtriClip Selection Guide (Guide) is used to aid in the selection of the appropriate AtriClip size for exclusion of the 
left atrial appendage with the Clip Device for Left Atrial Appendage Closure Surgery.

INDICATION FOR USE

The AtriClip Selection Guide (Guide) is used to aid in the selection of the appropriate AtriClip size for exclusion of the 
left atrial appendage with the Clip Device for Left Atrial Appendage Closure Surgery.

CONTRAINDICATIONS

None known

INTENDED USER

Licensed medical doctors who perform cardiac and/or thoracic procedures.

INTENDED PATIENT POPULATION

Patients at high risk of thromboembolism who are anatomically eligible for left atrial appendage exclusion. 

INTENDED CLINICAL BENEFIT

Appropriate selection of AtriClip size to ensure exclusion of left atrial appendage and to achieve clinical benefits of 
AtriClip LAA Exclusion System. 

DEVICE DESCRIPTION

The Guide is an accessory that works in conjunction with the AtriClip LAA Exclusion System. The AtriClip LAA Exclusion 
System is comprised of the AtriClip LAA Exclusion Device (Clip), the AtriClip Applier, and the Guide.

The Guide is a single patient use surgical instrument designed to assist in the selection of the appropriate Clip. 
The Guide is malleable and may be placed directly adjacent to the Left Atrial Appendage (LAA) for sizing. The markings 
on the Guide facilitate the evaluation of the structure and selection of the appropriate Clip size. The markings on 
the Guide are 4 mm +/- 0.5 mm (0.16 in +/- 0.02 in) shorter than the Clip nominal dimensions to approximate the 

appendage compression when the Clip is applied. Tissue thickness, appendage geometry, and other factors can affect 
sizing decisions. Therefore, it is the physician’s judgment to select the appropriate size. 

The Guide (CGG100) is a sterile accessory composed of aluminum and cured polyurethane ink. It is not made with 
natural rubber latex and does not contain phthalates. 

ENVIROMENTAL SPECFICATIONS

Storage Transit 

Temperature: -29°C/-20°F to 60°C/140°F Temperature: -29°C/-20°F to 60°C/140°F

Relative Humidity: 15% to 85% Relative Humidity: 30% to 85%

Atmospheric Pressure: N/A Atmospheric Pressure: N/A

PACKAGE CONTENTS

1.	 One (1) Guide

The Guide is supplied STERILE and NON-PYROGENIC in an unopened, undamaged package. For single use only. Do not 
re-sterilize. Do not re-use.

ATRICLIP SELECTION GUIDE

NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1]	 Handle
[2]	 Base
[3]	 Indication Mark

! WARNING !
Do not apply excessive force when using the Guide. Using excessive force may cause tissue damage.

Read all instructions for the Guide before use and use the device only as intended. Use of the Guide should be 
limited to properly trained and qualified medical personnel. Improper use of this device may lead to device 

malfunction, failure to provide intended therapy, and/or serious injury.
Do not bend the Guide in the area of the indication marks. This may lead to incorrectly determining  
corresponding AtriClip size. Failure to correctly size the Clip may result in: tissue trauma, dehiscence,  

tissue tearing, displacement, and/or lack of desired hemostasis. 
DO NOT RESTERILIZE. The Guide is provided STERILE and is intended for SINGLE use only.  

Re-sterilization may cause injury to the patient.
Use caution when using the Guide to determine the corresponding AtriClip size. Failure to correctly size the Clip 

may result in: tissue trauma, dehiscence, tissue tearing, displacement, and/or lack of desired hemostasis.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

! WARNING !
If the sterile package is damaged and/or the sterile barrier is breached, discard the device and  

DO NOT USE to avoid the risk of patient infection.

!CAUTION: Do not drop the device as this may induce damage to the device. If the device is dropped, do not use. 
Replace with a new device.

2.	 Align the Guide adjacent with the LAA (See Figure 2).

NOTE: Evaluation should occur at the base of the appendage.

3.	 Evaluate the LAA and select the appropriate Clip size.

!CAUTION: The Guide is to be used only to assist with selecting the appropriate Clip.

Clip Size LAA Size Range

35 mm 29 – 35 mm (1.14 – 1.38 in)

40 mm 34 – 40 mm (1.34 – 1.57 in)

45 mm 39 – 45 mm (1.54 – 1.77 in)

50 mm 44 – 50 mm (1.73 – 1.97 in)

DISPOSAL INFORMATION

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

SERIOUS INCIDENT

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

RETURN OF USED PRODUCTS

If, for any reason, this product must be returned to AtriCure, Inc., a return of 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.

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.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG vi

Hướng dẫn lựa chọn AtriClip®
MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG

Hướng dẫn lựa chọn AtriClip (Hướng dẫn) được dùng để hỗ trợ chọn kích cỡ AtriClip thích hợp cho việc loại trừ tiểu nhĩ 
trái bằng Hệ thống loại trừ AtriClip LAA.

CHỈ ĐỊNH SỬ DỤNG

Hướng dẫn lựa chọn AtriClip (Hướng dẫn) được dùng để hỗ trợ chọn kích cỡ AtriClip thích hợp cho việc loại trừ tiểu nhĩ 
trái bằng Hệ thống loại trừ AtriClip LAA.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH

Chưa biết

ĐỐI TƯỢNG SỬ DỤNG

Các bác sĩ được cấp phép thực hiện các thủ thuật liên quan đến tim và/hoặc lồng ngực.

ĐỐI TƯỢNG BỆNH NHÂN

Bệnh nhân có nguy cơ cao bị thuyên tắc huyết khối đủ điều kiện về mặt giải phẫu để loại trừ tiểu nhĩ trái. 

LỢI ÍCH LÂM SÀNG DỰ KIẾN

Lựa chọn kích cỡ AtriClip phù hợp để đảm bảo cho việc loại trừ tiểu nhĩ trái và để đạt được lợi ích lâm sàng của Hệ 
thống loại trừ AtriClip LAA. 

MÔ TẢ THIẾT BỊ

Ống thông dẫn là một phụ kiện hoạt động cùng với Hệ thống loại trừ AtriClip LAA. Hệ thống loại trừ AtriClip LAA bao 
gồm Thiết bị loại trừ AtriClip LAA (Kẹp), Dụng cụ gắn kẹp AtriClip và Ống thông dẫn.

Ống thông dẫn là một dụng cụ phẫu thuật dùng cho một bệnh nhân được thiết kế để hỗ trợ lựa chọn Kẹp thích hợp. 
Ống thông dẫn dễ uốn và có thể được đặt trực tiếp cạnh Tiểu nhĩ trái (LAA) để xác định kích cỡ. Các vạch đánh dấu trên 
Ống thông dẫn tạo điều kiện thuận lợi cho việc đánh giá cấu trúc và lựa chọn kích thước Kẹp thích hợp. Các vạch đánh 
dấu trên Ống thông dẫn ngắn hơn 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 in +/- 0,02 in) so với kích thước danh định của Kẹp để ước 
tính lực nén phần phụ khi sử dụng Kẹp. Độ dày mô, hình dạng tiểu nhĩ và các yếu tố khác có thể ảnh hưởng đến quyết 
định kích thước. Do đó, bác sĩ sẽ ra quyết định chọn kích cỡ phù hợp. 

Ống thông dẫn (CGG100) là một phụ kiện vô trùng bao gồm nhôm và mực polyurethane đã được xử lý. Sản phẩm này 
không được làm bằng mủ cao su tự nhiên và không chứa phthalate. 

THÔNG SỐ KỸ THUẬT MÔI TRƯỜNG

Bảo quản Vận chuyển 

Nhiệt độ: -29°C/-20°F đến 60°C/140°F Nhiệt độ: -29°C/-20°F đến 60°C/140°F

Độ ẩm tương đối: 15% đến 85% Độ ẩm tương đối: 30% đến 85%

Áp suất khí quyển: N/A Áp suất khí quyển: N/A

THÀNH PHẦN BÊN TRONG BAO BÌ

1.	 Một (1) ống thông dẫn

Ống thông dẫn được cung cấp VÔ TRÙNG và KHÔNG GÂY SỐT trong bao bì chưa mở, không bị hư hại. Chỉ dùng một lần. 
Không khử trùng lại. Không tái sử dụng.

HƯỚNG DẪN LỰA CHỌN ATRICLIP

DANH PHÁP (XEM HÌNH 1)

[1]	 Tay cầm
[2]	 Đế
[3]	 Dấu chỉ định

! CẢNH BÁO !
Không dùng lực quá mạnh khi sử dụng Ống thông dẫn. Sử dụng lực quá mạnh có thể gây tổn thương mô.

Đọc tất cả các hướng dẫn dành cho Ống thông dẫn trước khi sử dụng và chỉ sử dụng thiết bị theo mục đích thiết 
kế. Chỉ nhân viên y tế đã qua đào tạo và có trình độ phù hợp mới được sử dụng Ống thông dẫn. Sử dụng thiết bị 

này không đúng cách có thể dẫn đến trục trặc thiết bị, không cung cấp liệu pháp điều trị như mong muốn và/hoặc 
chấn thương nghiêm trọng.

Không uốn cong Ống thông dẫn trong vùng các dấu hiệu chỉ báo. Điều này có thể dẫn đến việc xác định kích cỡ 
AtriClip tương ứng không chính xác. Việc không xác định đúng kích cỡ của Kẹp có thể dẫn đến: chấn thương mô, 

nứt mô, rách mô, dịch chuyển và/hoặc thiếu khả năng cầm máu như mong muốn. 
KHÔNG TÁI KHỬ TRÙNG. Ống thông dẫn được cung cấp VÔ TRÙNG và chỉ dùng MỘT LẦN.  

Việc tái tiệt trùng có thể gây thương tích cho bệnh nhân.
Thận trọng khi sử dụng Ống thông dẫn để xác định kích thước AtriClip tương ứng. Việc không xác định đúng kích 
cỡ của Kẹp có thể dẫn đến: chấn thương mô, nứt mô, rách mô, dịch chuyển và/hoặc thiếu khả năng cầm máu như 

mong muốn.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

1.	 Sử dụng kỹ thuật vô trùng, lấy Ống thông dẫn ra khỏi bao bì. 

! CẢNH BÁO !
Nếu bao bì vô trùng bị hỏng và/hoặc hàng rào vô trùng bị phá vỡ, hãy loại bỏ thiết bị và KHÔNG SỬ DỤNG để tránh 

nguy cơ nhiễm trùng cho bệnh nhân.

!THẬN TRỌNG: Không làm rơi thiết bị vì điều này có thể gây hư hỏng cho thiết bị. Không sử dụng thiết bị đã bị rơi. 
Thay bằng thiết bị mới.

2.	 Căn chỉnh Ống thông dẫn liền kề với LAA (Xem Hình 2).

LƯU Ý: Nên đánh giá tại vị trí của phần phụ.

3.	 Đánh giá LAA và chọn kích thước Kẹp thích hợp.

!THẬN TRỌNG: Chỉ được sử dụng Ống thông dẫn để hỗ trợ chọn Kẹp thích hợp.

Kích thước kẹp Phạm vi kích cỡ LAA

35 mm 29 – 35 mm (1,14 – 1,38 in)

40 mm 34 – 40 mm (1,34 – 1,57 in)

45 mm 39 – 45 mm (1,54 – 1,77 in)

50 mm 44 – 50 mm (1,73 – 1,97 in)

THÔNG TIN THẢI BỎ

Sau khi sử dụng, thiết bị này nên được coi là chất thải y tế và xử lý theo quy trình của bệnh viện.

SỰ CỐ NGHIÊM TRỌNG

Phải báo cáo mọi sự cố nghiêm trọng liên quan đến thiết bị này cho AtriCure và cơ quan có thẩm quyền của Quốc gia 
thành viên nơi có người dùng và/hoặc bệnh nhân.

TRẢ LẠI SẢN PHẨM ĐÃ SỬ DỤNG

Nếu vì bất kỳ lý do gì mà phải trả lại sản phẩm này cho AtriCure, Inc., thì cần phải có số ủy quyền trả lại hàng hóa 
(RGA) của AtriCure, Inc., trước khi vận chuyển. 

Nếu sản phẩm đã tiếp xúc với máu hoặc dịch cơ thể, phải làm sạch và khử trùng sản phẩm kỹ lưỡng trước khi đóng gói. 
Sản phẩm phải được vận chuyển trong thùng carton ban đầu hoặc thùng carton tương đương, để tránh hư hỏng trong 
quá trình vận chuyển; đồng thời phải được dán nhãn có số RGA và chỉ báo về tính chất nguy hiểm sinh học của các 
thành phần trong gói hàng vận chuyển. 

Hướng dẫn về cách vệ sinh và vật liệu, bao gồm các thùng vận chuyển thích hợp, cách ghi nhãn thích hợp và số RGA có 
thể lấy từ AtriCure, Inc.

TUYÊN BỐ MIỄN TRỪ TRÁCH NHIỆM

Người dùng chịu trách nhiệm kiểm tra tình trạng sử dụng được của sản phẩm này trước khi sử dụng và đảm bảo chỉ sử 
dụng sản phẩm theo mô tả trong các hướng dẫn sử dụng này, bao gồm, nhưng không giới hạn ở việc đảm bảo rằng sẽ 
không tái sử dụng sản phẩm. 

Trong mọi trường hợp, AtriCure, Inc. sẽ không chịu trách nhiệm cho bất kỳ tổn thất, thiệt hại hoặc chi phí ngẫu nhiên, 
đặc biệt hoặc do hậu quả, là kết quả của việc cố ý sử dụng sai hoặc tái sử dụng sản phẩm này, bao gồm mọi tổn thất, 
thiệt hại hoặc chi phí liên quan đến thương tích cá nhân hoặc thiệt hại về tài sản.
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 AtriCure Inc. 
7555 Innovation Way 
Mason, Ohio 45040 USA 
+1 866 349 2342 
+1 513 755 4100

en SYMBOLS GLOSSARY\ vi BẢNG CHÚ GIẢI KÝ HIỆU
en Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.\ 

vi Tham khảo nhãn bao bì bên ngoài để xem ký hiệu nào áp dụng cho sản phẩm này. 

en Non-pyrogenic\vi Không gây sốt en Use-by date\vi Hạn sử dụng

en Model Number\vi Số model en Catalogue Number\vi Số danh mục

en Single Sterile Barrier System with 
Protective Packaging Outside\vi Hệ 

thống rào cản vô trùng đơn có bao bì 
bảo vệ bên ngoài

en Single Sterile Barrier System with 
Protective Packaging Inside\vi Hệ 

thống rào cản vô trùng đơn có bao bì 
bảo vệ bên trong

 

en Consult Instructions For Use\ 
vi Tham khảo Hướng dẫn sử dụng

en Sterilized using irradation\ 
vi Tiệt trùng bằng cách chiếu xạ

en Do not re-use\vi Không tái sử dụng
en Do not re-sterilize\vi Không tái 

khử trùng

en Manufacturer\vi Nhà sản xuất en Caution\vi Thận trọng

en Not made with natural rubber latex\
vi Không được làm bằng mủ cao su 

tự nhiên

en Does not contain phthalates\
vi Không chứa phthalate

en Unique Device Identifier\ 
vi Mã định danh thiết bị duy nhất

en Do not use if package is damaged\
vi Không sử dụng nếu bao bì bị hỏng

en Lot Number\vi Số lô en Medical Device\vi Thiết bị y tế

en Country of Manufacture\ 
vi Quốc gia sản xuất

en Keep dry\vi Giữ khô

en Contains Hazardous Substances\
vi Chứa các chất nguy hiểm

en Transit Humidity Limit\vi Giới hạn độ ẩm vận chuyển
en Transit Temperature Limit\ 

vi Giới hạn nhiệt độ vận chuyển


