
FIGURE 1

EN INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

Dissector™
(MID1, GPD1)

INSTRUCTIONS FOR USE
DESCRIPTION
The AtriCure Dissector is a single patient use surgical instrument designed to dissect tissue during cardiothoracic surgical 
procedures. The Dissector’s battery-powered light source is used to navigate tissue for identification and isolation of anatomic 
structures.

DISSECTOR ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE (FIGURE 1)
[1] Handle 
[2] Battery Door
[3] Battery Door Screw
[4] Pull-tab
[5] Articulating End

[6] Rotation Knob
[7] Light Source
[8] Dissecting Zone
[9] Hinge Point End
[10] Suture Hole

INDICATION FOR USE
The AtriCure Dissector is intended to dissect cardiac tissue during cardiothoracic surgical procedures using AtriCure 
instrumentation.

CONTRAINDICATIONS
The Dissector is not a sealed device and is not intended for insertion through ports which maintain insufflation.

 WARNINGS
• 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 Dissector.
• Do not immerse any part of the Dissector in liquids as this may damage the device.
• Do not touch the Dissector tip against metal staples or clips. This may cause damage to the light source lens.
• The use of other cables and accessories may affect the Dissector’s EMC performance.
• Do not use excessive force when articulating the Dissector. Using excessive force when articulating may damage tissue or 

the Dissector hinge point.
• Avoid contacting the Dissector with electrodes of any electrosurgical device. This may damage the Dissector, the 

electrosurgical device, or tissue.
• The Dissector should not be used adjacent or stacked with other equipment.
• Battery Warning. The Dissector contains a Lithium disposable battery. Do not recharge, disassemble, heat above 100°C, 

incinerate, or expose the battery directly to water. 

 PRECAUTIONS
• Carefully read all instructions for the AtriCure Dissector prior to using the device. Failure to properly follow instructions may 

lead to injury and/or may result in improper functioning of the device.
• Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed according to EMC 

information.
• Use of the Dissector should be limited to properly trained and qualified medical personnel.
• The Dissector can radiate radio frequency energy and, if not installed, used, and serviced in accordance with 

electromagnetic compatibility information provided in the instructions, may cause harmful interference to other devices in 
the vicinity.

• Portable and mobile RF communications equipment can also affect Dissector performance and care should be taken to 
minimize such interference. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation.

• 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 Dissector. If the Dissector is dropped, do not use. Replace with a new 

Dissector.
• To avoid damage to the Dissector, use caution when handling and interfacing with other devices.
• Do not re-sterilize or reuse the Dissector. Single Patient use only. Reuse can cause patient injury and/or the communication 

of infectious disease(s) from one patient to another.
• Do not look directly into the light source when illuminated. 
• During a surgical procedure, ensure that the Dissector hinge point remains visible at all times. The hinge point should 

always be visible for the frame of reference of the tip location. 
• The dissector includes an LED light source intended to indicate the device position and orientation, not to support 

visualization of structures. Appearance shifts occur during the use of LED light sources due to the difference in color, 
temperature, and CRI characteristics of the LED light from those of normal white light sources. 

• The Dissector shall operate throughout ambient temperature, humidity and atmospheric pressure ranges consistent with 
asurgical operating room.

• The Dissector is intended to be used in the surgical operating room.
• The Dissector will be used near HF SURGICAL EQUIPMENT.
• The Dissector is not intended for use in the RF shielded room of an ME SYSTEM for magnetic resonance imaging, where the 

intensity of EM DISTURBANCES is high.
• Be aware of that other electrical devices may produce electromagnetic interference which could impact the performance 

of this device. In such instances remove the source of the interference or increase the separation between the source of 
interference and this device. The Dissector has no essential performance that can be affected by EM DISTURBANCES.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Using sterile technique, remove the Dissector from its packaging.
2. Remove the pull-tab from the Dissector handle to activate the light source. Discard the pull-tab and ensure that the light 

source is illuminated. Do not attempt to reinsert pull-tab. 
3. The Dissector will automatically stay illuminated for a minimum of 4 hours of useful life After 4 hours, the Dissector may 

remain illuminated until all power is discharged or the battery is removed. 
4. To verify the range of motion, rotate the articulation knob before inserting into the operating field. 

4.1. The handle provides the user with an understanding of device orientation. The top of the device handle includes a 
flat surface which indicates up and orients the plane of dissection. The bottom of the device handle includes a curved 
surface with finger grips.

4.2. Rotating the knob counterclockwise articulates the distal end away from the user.
4.3. Rotating the knob clockwise articulates the distal end toward the user. The Dissector tip should move freely in either 

direction.
5. Before each use, manually check the Dissector to ensure that there are no sharp edges. If there are any sharp edges, do not 

use the device. Replace with a new Dissector.
6. Using the rotation knob, adjust the tip so it is positioned away from the user.
7. Insert the Dissector into the targeted dissection plane. 
NOTE: A tissue incision of 12 mm minimum is recommended for insertion of the Dissector.

7.1. During use, ensure that the articulation hinge remains exposed. The articulation hinge should be used to guide the 
depth and orientation of the dissecting tip. 

7.2. Be sure to maintain support of the Dissector while in the surgical field.
8. Using the light source to obtain placement feedback, articulate the rotation knob as needed to facilitate blunt dissection of 

the desired tissue.
8.1. A soft tipped tool may be used to assist in tissue dissection.
8.2. The surgeon must choose the appropriate guide. A suture hole is provided for attachment to the chosen guide.

9. Inspect the surgical area to ensure that dissection is achieved.
10. Make appropriate adjustments to the rotation knob to assist in removal of the Dissector.
11. Discard the Dissector after use. Follow the local governing ordinances and recycling plans regarding disposal 

or recycling of device components. Remove the Lithium battery prior to discarding the Dissector. The battery may be 
discarded by removing the battery door screw, opening the door, and disconnecting the battery. Dispose of the battery in 
an appropriate manner.

Table 1: Guidance and Manufacturer’s Declaration – Electromagnetic Emissions

The AtriCure Dissector is intended for use in the electromagnetic environment specified below.  
The customer or the user of the Dissector should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment – Guidance

RF Emissions
CISPR 11 Group 1

The Dissector uses RF energy only for its internal function. Therefore, 
its RF emissions are very low and are not likely to cause any 
interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions
CISPR 11 Class B

The Dissector is suitable for use in all establishments other than 
domestic and those directly connected to the public low-voltage 
power supply network that supplies buildings used for domestic 
purposes.

Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2 Not Applicable

Voltage Fluctuations/Flicker Emissions
IEC 61000-3-3 Not Applicable
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Tabelle 2: Richtlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit

Der AtriCure-Dissektor ist für den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.  
Der Kunde oder der Benutzer des Dissektors sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitätsprüfung IEC 60601 Prüfstand Konformitätsstufe Elektromagnetische Umgebung – Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV Kontakt
±15 kV Luft Nicht zutreffend

Die Böden sollten aus Holz, Beton oder 
Keramikfliesen bestehen. Sind Böden mit 
synthetischem Material bedeckt, sollte die relative 
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnell transient elektrisch/  
Stoß
IEC 61000-4-4

±2 kV für Stromversorgungsleitungen
±1 kV für Ein- und Ausgangsleitungen Nicht zutreffend

Die Netzversorgungsqualität sollte der einer 
typischen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung 
entsprechen.

Überspannung
IEC 61000-4-5

±1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)
±2 kV Leitung(en) zur Erde Nicht zutreffend

Die Netzversorgungsqualität sollte der einer 
typischen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung 
entsprechen.

Spannungseinbrüche, kurze 
Unterbrechungen und 
Spannungsschwankungen an 
den Eingangsleitungen der 
Stromversorgung
IEC 61000-4-11

Spannungseinbrüche:
0 % UT; 0,5 Zyklen 
Bei Phasenwinkeln von 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270° und 315° 0 % UT; 
1 Zyklus und 70 % UT; 25/30 Zyklen 
Einphasig: bei 0°
Spannungsunterbrechungen:
0 % UT; 250/300 Zyklen

Nicht zutreffend

Die Netzversorgungsqualität sollte der einer 
typischen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung 
entsprechen. Wenn der Benutzer des Dissektors 
während einer Netzunterbrechung den Betrieb 
fortsetzen möchte, wird empfohlen, den Dissektor 
mit einer unterbrechungsfreien Stromversorgung 
oder einer Batterie zu betreiben.

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m Nicht zutreffend

Die Magnetfelder der Netzfrequenz sollten 
auf einem Niveau liegen, das für eine typische 
Geschäfts- oder Krankenhausumgebung 
charakteristisch ist.

HINWEIS: UT ist die Wechselstromnetzspannung vor der Anwendung des Prüfniveaus.

LIEFERUMFANG
Der Dissektor wird als STERILES Instrument geliefert und ist nur für den Einmalgebrauch bestimmt.

Die Sterilität ist garantiert, außer wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. Nicht resterilisieren.

Verwenden Sie den Dissektor nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum.

RÜCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zurückgesandt werden, ist vor dem Versand eine 
Warenrücksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen. 

Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Körperflüssigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken gründlich gereinigt 
und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um 
Beschädigungen während des Versands zu vermeiden; außerdem sollte es ordnungsgemäß mit der RGA-Nummer und einem 
Hinweis auf die Biogefährlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden.

Informationen zu Reinigung und Materialien, einschließlich passender Versandbehälter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung 
und eine RGA-Nummer können bei AtriCure, Inc. eingeholt werden. 

 VORSICHT: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, das Produkt für den Versand 
angemessen vorzubereiten und zu identifizieren. 

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.
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GEBRUIKSAANWIJZING
BESCHRIJVING
De AtriCure Dissector is een chirurgisch hulpmiddel voor gebruik bij één patiënt, dat is ontworpen voor dissectie van weefsel 
tijdens cardiothoracale chirurgische procedures. De lichtbron op batterijvoeding van de Dissector wordt gebruikt voor 
weefselnavigatie voor identificatie en isolatie van anatomische structuren.

AFBEELDING EN NOMENCLATUUR VAN DE DISSECTOR (AFBEELDING 1)
[1] Handgreep 
[2] Batterijklepje
[3] Schroef van batterijklepje
[4] Treklipje
[5] Scharnierend uiteinde

[6] Draaiknop
[7] Lichtbron
[8] Dissectiezone
[9] Uiteinde met scharnierpunt
[10] Hechtgat

INDICATIE VOOR GEBRUIK
De AtriCure Dissector is bestemd voor dissectie van hartweefsel tijdens cardiothoracale chirurgische procedures met AtriCure-
hulpmiddelen.

CONTRA-INDICATIES
De Dissector is geen verzegeld hulpmiddel en is niet bestemd voor inbrenging via poorten die insufflatie handhaven.

 WAARSCHUWINGEN
• Om de kans op infectie bij patiënten te vermijden, dient de productverpakking voor opening te worden geïnspecteerd om 

te controleren of de steriliteit niet aangetast is. Gebruik de Dissector niet als de steriliteit is aangetast.
• Dompel geen enkel deel van de Dissector onder in vloeistoffen, aangezien het hulpmiddel daardoor beschadigd kan raken.
• Laat de tip van de Dissector niet in aanraking komen met metalen nietjes of klemmen. Hierdoor kan de lens van de 

lichtbron beschadigd raken.
• Het gebruik van andere kabels en accessoires kan de EMC-prestaties van de Dissector beïnvloeden.
• Pas geen overmatige kracht toe bij het scharnieren van de Dissector. Het gebruik van overmatige kracht bij het scharnieren 

kan leiden tot schade aan weefsel of het scharnierpunt van de Dissector.
• Laat de Dissector niet in aanraking komen met elektrodes van elektrochirurgische hulpmiddelen. Hierdoor kan de Dissector, 

het elektrochirurgische hulpmiddel of het weefsel beschadigd raken.
• De Dissector mag niet naast of gestapeld op andere apparatuur worden gebruikt.
• Batterijwaarschuwing. De Dissector bevat een wegwerpbare lithiumbatterij. De batterij mag niet worden opgeladen, 

gedemonteerd, verhit tot een temperatuur hoger dan 100 °C, verbrand of blootgesteld aan water. 

 VOORZORGSMAATREGELEN
• Lees alle instructies voor de AtriCure Dissector zorgvuldig door voordat u het hulpmiddel gebruikt. Het niet correct volgen 

van de instructies kan leiden tot letsel en/of tot een onjuiste werking van het hulpmiddel.
• Medische elektrische hulpmiddelen vereisen speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moeten worden 

geïnstalleerd in overeenstemming met de EMC-informatie.
• De Dissector mag uitsluitend worden gebruikt door naar behoren opgeleid, bevoegd medisch personeel.
• De Dissector kan radiofrequente energie uitstralen. Ook kan de Dissector, als deze niet wordt geïnstalleerd, gebruikt en 

onderhouden in overeenstemming met de informatie over elektromagnetische compatibiliteit in de instructies, schadelijke 
interferentie veroorzaken voor andere hulpmiddelen in de omgeving.

• Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de werking van de Dissector beïnvloeden. Dergelijke interferentie 
moet tot een minimum worden beperkt. Er is echter geen garantie dat er zich geen interferentie zal voordoen in specifieke 
installaties.

• Er kunnen variaties in specifieke procedures optreden als gevolg van technieken van individuele artsen en de anatomie van 
de patiënt.

• Laat de Dissector niet vallen en gooi er niet mee om beschadiging te voorkomen. Als de Dissector is gevallen, mag deze niet 
worden gebruikt. Vervang deze dan door een nieuwe Dissector.

• De Dissector moet voorzichtig worden gehanteerd en gebruikt met andere hulpmiddelen om schade aan de Dissector te 
voorkomen.

• De Dissector mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt. Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiënt. 
Hergebruik kan letsel bij de patiënt en/of het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiënt tot 
gevolg hebben.

• Kijk niet rechtstreeks in de lichtbron wanneer deze brandt. 
• Zorg er tijdens chirurgische procedures voor dat het scharnierpunt van de Dissector te allen tijde zichtbaar blijft. Het 

scharnierpunt moet altijd zichtbaar zijn voor het referentiekader van de tiplocatie. 
• De Dissector omvat een ledlichtbron die is bestemd voor het aangeven van de positie en de oriëntatie van het hulpmiddel, 

niet voor het ondersteunen van de visualisatie van structuren. Bij het gebruik van ledlichtbronnen verschillen de kleur, de 
temperatuur en de CRI-kenmerken ten opzichte van die bij normale witlichtbronnen. 

• De Dissector moet worden gebruikt bij een omgevingstemperatuur, vochtigheid en atmosferische druk die passen bij 
operatiekamers.

• De Dissector is bestemd voor gebruik in operatiekamers.
• De Dissector moet worden gebruikt in de buurt van HF CHIRURGISCHE HULPMIDDELEN.
• De Dissector is niet bestemd voor gebruik in de voor RF afgeschermde ruimte van een ME-SYSTEEM voor 

magnetischeresonantiebeeldvorming, waarin de intensiteit van EM-STORINGEN hoog is.
• Houd er rekening mee dat andere elektrische apparaten elektromagnetische storingen kunnen veroorzaken die de werking 

van dit hulpmiddel kunnen beïnvloeden. In dergelijke gevallen moet de storingsbron worden verwijderd of de afstand 
tussen de storingsbron en dit hulpmiddel worden vergroot. De Dissector heeft geen essentiële prestaties die door EM-
STORINGEN kunnen worden beïnvloed.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Haal de Dissector met behulp van een steriele techniek uit de verpakking.
2. Verwijder het treklipje van de handgreep van de Dissector om de lichtbron te activeren. Gooi het treklipje weg en zorg 

ervoor dat de lichtbron brandt. Probeer het treklipje niet terug te plaatsen. 
3. De lichtbron van de Dissector blijft automatisch minimaal 4 uur lang branden. Na 4 uur kan de lichtbron van de Dissector 

blijven branden totdat alle stroom is verbruikt of de batterij wordt verwijderd. 
4. Draai voordat u het hulpmiddel in het operatieveld brengt aan de scharnierknop om het bewegingsbereik te controleren. 

4.1. De handgreep geeft de gebruiker inzicht in de oriëntatie van het hulpmiddel. De bovenkant van de handgreep van het 
hulpmiddel heeft een plat oppervlak dat de bovenkant aangeeft en het dissectievlak oriënteert. De onderkant van de 
handgreep van het hulpmiddel heeft een gebogen oppervlak met vingergrepen.

4.2. Door de knop linksom te draaien, scharniert het distale uiteinde bij de gebruiker vandaan.
4.3. Door de knop rechtsom te draaien, scharniert het distale uiteinde naar de gebruiker toe. De tip van de Dissector moet 

vrij in beide richtingen kunnen bewegen.
5. Controleer voorafgaand aan elk gebruik met de hand of de Dissector geen scherpe randen heeft. Als er scherpe randen zijn, 

mag het hulpmiddel niet worden gebruikt. Vervang deze dan door een nieuwe Dissector.
6. Stel de tip met de draaiknop zo af dat deze bij de gebruiker vandaan staat.
7. Plaats de Dissector in het beoogde dissectievlak. 
OPMERKING: Voor het inbrengen van de Dissector wordt een weefselincisie van ten minste 12 mm aanbevolen.

7.1. Zorg ervoor dat het scharnier tijdens het gebruik zichtbaar blijft. Het scharnier moet worden gebruikt voor het 
geleiden van de diepte en de oriëntatie van de dissectietip. 

7.2. Blijf de Dissector ondersteunen terwijl u in het operatiegebied bent.
8. Gebruik de lichtbron om feedback over de plaatsing te krijgen en draai aan de draaiknop als dat nodig is om stompe 

dissectie van het beoogde weefsel te vergemakkelijken.
8.1. Er kan een hulpmiddel met zachte tip worden gebruikt om te helpen bij de weefseldissectie.
8.2. De chirurg moet de juiste geleider kiezen. Er is een hechtgat voorzien voor bevestiging aan de gekozen geleider.

9. Controleer het operatiegebied om er zeker van te zijn dat de dissectie is bereikt.
10. Draai aan de draaiknop om het verwijderen van de Dissector te vergemakkelijken.
11. Voer de Dissector na gebruik af. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met betrekking tot de 

afvoer of recycling van hulpmiddelonderdelen. Verwijder de lithiumbatterij voordat u de Dissector afvoert. De batterij kan 
worden afgevoerd door de schroef van het batterijklepje te verwijderen, het klepje te openen en de batterij te verwijderen. 
Voer de batterij op de juiste manier af.

Tabel 1: Richtlijnen en verklaring van de fabrikant – Elektromagnetische emissies

De AtriCure Dissector is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.  
De klant of de gebruiker van de Dissector dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving – Richtlijnen

RF-emissies
CISPR 11 Groep 1

De Dissector gebruikt alleen RF-energie voor de interne werking. 
Om die reden is de RF-emissie zeer laag en veroorzaakt naar 
alle waarschijnlijkheid geen interferentie voor apparatuur in de 
nabijheid.

RF-emissies
CISPR 11 Klasse B

De Dissector is geschikt voor gebruik in alle andere omgevingen dan 
woonomgevingen en omgevingen die rechtstreeks zijn aangesloten 
op het openbare laagspanningsnet waarmee gebouwen voor 
huishoudelijke doeleinden van stroom worden voorzien.

Harmonische emissie
IEC 61000-3-2 Niet van toepassing

Spanningsfluctuaties/flikkeremissies
IEC 61000-3-3 Niet van toepassing

Tabel 2: Richtlijnen en verklaring van de fabrikant – Elektromagnetische immuniteit

De AtriCure Dissector is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving.  
De klant of de gebruiker van de Dissector dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving – Richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESO)
IEC 61000-4-2

±8 kV contact
± 15 kV lucht Niet van toepassing

Vloeren dienen van hout, beton of keramische 
tegels te zijn. Als de vloeren met synthetisch 
materiaal bedekt zijn, moet de relatieve 
luchtvochtigheid minimaal 30 % bedragen.

Snelle elektrische transiënten/
lawines
IEC 61000-4-4

± 2 kV voor voedingsingangslijnen
± 1 kV voor ingangs-/uitgangslijnen Niet van toepassing

De kwaliteit van de netvoeding moet voldoen 
aan de gebruikelijke eisen voor een normale 
commerciële of ziekenhuisomgeving.

Piek
IEC 61000-4-5

± 1 kV van lijn(en) naar lijn(en)
± 2 kV van lijn(en) naar aarde Niet van toepassing

De kwaliteit van de netvoeding moet voldoen 
aan de gebruikelijke eisen voor een normale 
commerciële of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen, 
korte onderbrekingen en 
spanningswisselingen op 
voedingsingangslijnen
IEC 61000-4-11

Spanningsdalingen:
0% UT; 0,5 cyclus 
Bij fasehoeken van 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° en 315°
0% UT; 1 cyclus en 70% UT;  
25/30 cycli Enkele 
fase: bij 0°
Spanningsonderbrekingen:
0% UT; 250/300 cycli

Niet van toepassing

De kwaliteit van de netvoeding moet voldoen 
aan de gebruikelijke eisen voor een normale 
commerciële of ziekenhuisomgeving. Als 
de gebruiker van de Dissector de Dissector 
moet kunnen blijven gebruiken tijdens 
stroomonderbrekingen, wordt aanbevolen om de 
Dissector van stroom te voorzien met een niet-
onderbreekbare stroomvoorziening of een accu.

Netfrequentie
(50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

30 A/m Niet van toepassing

Magnetische velden met netfrequentie moeten 
een niveau hebben dat kenmerkend is voor een 
normale commerciële of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: UT is de netspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.

LEVERINGSWIJZE
De Dissector wordt als STERIEL hulpmiddel geleverd en is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiënt.

Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.

Gebruik een Dissector niet als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure, 
Inc. een retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen. 

Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vóór verpakking grondig gereinigd en 
gedesinfecteerd te worden. Het dient verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking, 
om beschadiging tijdens transport te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie 
van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de verpakking.

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

 LET OP: De zorginstelling is verantwoordelijk voor een geschikte voorbereiding en identificatie van de 
materialen voor verzending. 

VRIJWARINGSVERKLARINGEN
Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed 
te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt 
en niet opnieuw wordt gebruikt. 

AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn 
van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met 
lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

FR MODE D’EMPLOI FRANÇAIS

Dissector™
(MID1, GPD1)

MODE D’EMPLOI
DESCRIPTION
Le dissecteur AtriCure est un instrument chirurgical à usage unique conçu pour la dissection des tissus lors d’interventions de 
chirurgie cardiothoracique. La source de lumière du dissecteur, alimentée par batterie, permet de naviguer dans les tissus afin 
d’identifier et d’isoler les structures anatomiques.

NOMENCLATURE ET ILLUSTRATION DU DISSECTEUR (FIGURE 1)
[1] Poignée 
[2] Couvercle du compartiment à batterie
[3] Vis du couvercle du compartiment à batterie
[4] Languette
[5] Extrémité articulée

[6] Molette de rotation
[7] Source de lumière
[8] Zone de dissection
[9] Extrémité du point d’articulation
[10] Trou pour suture

USAGE RECOMMANDÉ
Le dissecteur AtriCure est conçu pour l’ablation du tissu cardiaque pendant les procédures chirurgicales cardiothoraciques 
utilisant l’instrumentation AtriCure.

CONTRE-INDICATIONS
Le dissecteur n’est pas un dispositif étanche ; il n’est pas destiné à être inséré dans des chemises d’insufflation.

 AVERTISSEMENTS
• Pour éviter le risque d’infection du patient, inspecter l’emballage du produit avant ouverture pour garantir que la barrière 

stérile n’est pas compromise. Si la stérilité est compromise, alors ne pas utiliser le dissecteur.
• Ne pas immerger une partie quelconque du dissecteur dans un liquide car cela pourrait endommager le dispositif.
• Ne pas mettre en contact l’embout du dissecteur avec des agrafes ou des clips métalliques. Cela pourrait endommager la 

lentille de la source de lumière.
• L’utilisation de câbles et d’accessoires autres que ceux prévus peut affecter les performances CEM du dissecteur.
• Ne pas appliquer de force excessive sur le système d’articulation du dissecteur. L’application d’une force excessive lors de sa 

manipulation peut endommager les tissus ou le point d’articulation du dissecteur.
• Éviter tout contact entre le dissecteur et les électrodes des dispositifs d’électrochirurgie. Cela pourrait endommager le 

dissecteur, le dispositif d’électrochirurgie ou les tissus.
• Le dissecteur ne doit pas être utilisé à proximité d’autres équipements. Il ne doit pas être empilé avec d’autres éléments.
• Avertissement concernant la batterie. Le dissecteur contient une batterie au lithium jetable. Ne pas recharger la batterie, la 

démonter, l’exposer à une température supérieure à 100 ºC, l’incinérer ou la mettre directement en contact avec de l’eau. 

 PRÉCAUTIONS
• Lire attentivement toutes les instructions relatives au dissecteur AtriCure avant d’utiliser le dispositif. Le non-respect des 

instructions peut entraîner des blessures et/ou un mauvais fonctionnement du dispositif.
• Des précautions particulières relatives à la compatibilité électromagnétique (CEM) doivent être prises avec l’équipement 

électrique médical et celui-ci doit être installé conformément aux informations sur la CEM.
• Le dissecteur doit être utilisé uniquement par un personnel médical dûment formé et qualifié.
• Le dissecteur peut émettre de l’énergie radiofréquence ; s’il n’est pas installé, utilisé et entretenu conformément aux 

instructions fournies et relatives à la compatibilité électromagnétique, alors il peut générer des interférences néfastes pour 
les autres dispositifs situés à proximité.

• Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent également affecter les performances du dissecteur ; 
il faut s’efforcer de minimiser ces interférences. Cependant, l’absence totale d’interférences n’est pas garantie dans une 
installation particulière.

• Des variations peuvent survenir dans des procédures spécifiques en raison des techniques opératoires de chaque médecin et 
de l’anatomie du patient.

• Pour éviter d’endommager le dispositif, éviter de faire tomber ou de secouer le dissecteur. Ne pas utiliser le dissecteur si 
celui-ci est tombé. Le remplacer par un nouveau dissecteur.

• Pour éviter d’endommager le dissecteur, prendre des précautions lors de sa manipulation et de son interfaçage avec 
d’autres dispositifs.

• Ne pas restériliser ou réutiliser le dissecteur. À usage unique (un seul patient). Une réutilisation risque de blesser le patient 
et/ou de transmettre une ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient à un autre.

• Ne pas regarder directement dans la source de lumière lorsqu’elle est allumée. 
• Lors d’une intervention chirurgicale, s’assurer que le point d’articulation du dissecteur reste visible en permanence. Le point 

d’articulation doit toujours être visible pour permettre de repérer la position de l’embout. 
• Le dissecteur comprend une source de lumière à DEL qui sert à indiquer la position et l’orientation du dispositif et non 

à faciliter la visualisation des structures. À cause de la différence de couleur, de température et de caractéristiques IRC 
entre un éclairage à DEL et une source de lumière blanche normale, l’apparence des tissus sera modifiée dans le cas d’une 
utilisation d’une source de lumière à DEL. 

• Le dissecteur fonctionne dans toutes les plages de température ambiante, d’humidité et de pression atmosphérique 
compatibles avec celles d’un bloc opératoire.

• Le dissecteur est destiné à être utilisé au bloc opératoire.
• Le dissecteur sera utilisé à proximité d’un DISPOSITIF CHIRURGICAL HF.
• Le dissecteur n’est pas destiné à être utilisé dans la cage de Faraday d’un SYSTÈME ÉLECTROMÉDICAL d’un système IRM, où 

l’intensité des PERTURBATIONS EM est élevée.
• Garder à l’esprit que d’autres appareils électriques peuvent produire des interférences électromagnétiques qui pourraient 

avoir un impact sur les performances de ce dispositif. Dans de tels cas, supprimer la source de l’interférence ou augmenter la 
distance entre la source de l’interférence et ce dispositif. Aucune performance essentielle de ce dissecteur n’est affectée par 
les PERTURBATIONS EM.

MODE D’EMPLOI
1. En respectant une technique stérile, retirer le dissecteur de son emballage.
2. Retirer la languette de la poignée du dissecteur pour activer la source de lumière. Jeter la languette et vérifier que la source 

de lumière est allumée. Ne pas tenter de réinsérer la languette. 
3. Le dissecteur reste automatiquement allumé pendant au moins 4 heures, ce qui correspond à sa durée de vie utile. Au bout 

de 4 heures, le dissecteur peut rester allumé jusqu’à ce que la batterie soit entièrement déchargée ou retirée. 
4. Pour évaluer l’amplitude du mouvement, tourner la molette d’articulation avant d’insérer le dispositif dans le champ 

opératoire. 
4.1. La poignée permet à l’utilisateur de connaître l’orientation du dispositif. La partie supérieure de la poignée du 

dispositif comporte une surface plane qui indique le haut et oriente le plan de dissection. La partie inférieure de la 
poignée du dispositif comporte une surface incurvée dotée d’encoches antidérapantes pour les doigts.

4.2. Tourner la molette dans le sens antihoraire pour éloigner l’extrémité distale du dispositif de l’utilisateur.
4.3. Tourner la molette dans le sens horaire pour rapprocher l’extrémité distale du dispositif de l’utilisateur. L’embout du 

dissecteur doit se déplacer librement dans les deux directions.
5. Avant chaque utilisation, vérifier manuellement le dissecteur pour s’assurer qu’il ne présente pas d’arête vive. Ne pas utiliser 

le dispositif s’il présente des arêtes vives. Le remplacer par un nouveau dissecteur.
6. À l’aide de la molette de rotation, ajuster l’embout de façon à ce qu’il soit écarté par rapport à l’utilisateur.
7. Insérer le dissecteur dans le plan de dissection ciblé. 
REMARQUE : une incision de 12 mm minimum du tissu est recommandée pour l’insertion du dissecteur.

7.1. Pendant l’utilisation, s’assurer que la charnière de l’articulation reste exposée. La charnière de l’articulation doit être 
utilisée comme guide, pour maîtriser la profondeur et l’orientation de l’embout de dissection. 

7.2. Tenir en permanence le dissecteur pendant son utilisation dans le champ opératoire.
8. En utilisant la source de lumière comme repère de positionnement, manœuvrer la molette de rotation selon les besoins 

pour faciliter la dissection mousse du tissu désiré.
8.1. Un instrument à embout souple peut être utilisé pour aider à la dissection des tissus.
8.2. Le chirurgien doit choisir le guide approprié. Un trou pour suture est prévu pour fixer le guide choisi.

9. Inspecter la zone chirurgicale pour s’assurer que la dissection est achevée.
10. Ajuster la molette de rotation pour faciliter le retrait du dissecteur.
11. Mettre au rebut le dissecteur après usage. Respecter les règlementations locales et les programmes de recyclage relatifs à la 

mise au rebut ou au recyclage des composants du dispositif. Retirer la pile au lithium avant de mettre au rebut le dissecteur. 
La batterie peut être mise au rebut en retirant la vis du couvercle du compartiment de la batterie, en ouvrant le couvercle et 
en la débranchant. Mettre au rebut la batterie de manière appropriée.

Tableau 1 : Directives et déclaration du fabricant – Émissions électromagnétiques

Le dissecteur AtriCure est destiné à être utilisé dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.  
Le client ou l’utilisateur du dissecteur doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique — Directives

Émissions RF
CISPR 11 Groupe 1

Le dissecteur utilise l’énergie RF uniquement pour ses fonctions 
internes. Ainsi, ses émissions RF sont très faibles et sont peu 
susceptibles de provoquer des interférences dans le matériel 
électronique avoisinant.

Émissions RF
CISPR 11 Classe B

Le dissecteur peut être utilisé dans tous les établissements autres 
que ceux à usage d’habitation et ceux directement connectés au 
réseau d’alimentation électrique basse tension qui alimente les 
bâtiments à usage d’habitation.

Émissions d’harmoniques
CEI 61000-3-2 Non applicable

Fluctuations de tension/scintillement (flicker)
CEI 61000-3-3 Non applicable

Tableau 2 : Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le dissecteur AtriCure est destiné à être utilisé dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.  
Le client ou l’utilisateur du dissecteur doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité Niveau d’essai CEI 60601 Niveau de 
conformité

Environnement électromagnétique — 
Directives

Décharges
électrostatiques (DES)
CEI 61000-4-2

± 8 kV au contact
± 15 kV dans l’air Non applicable

Les sols doivent être en bois, en béton ou en 
céramique. Si le sol est recouvert d’un revêtement 
synthétique, l’humidité relative doit être au moins 
égale à 30 %.

Transitoires électriques rapides 
en salves (TERS)
CEI 61000-4-4

± 2 kV pour les lignes d’alimentation
± 1 kV pour les lignes d’entrée et de 
sortie

Non applicable
La qualité de l’alimentation secteur doit être celle 
d’un environnement commercial ou hospitalier 
typique.

Ondes de choc
CEI 61000-4-5

± 1 kV en mode différentiel
± 2 kV en mode commun Non applicable

La qualité de l’alimentation secteur doit être celle 
d’un environnement commercial ou hospitalier 
typique.

Creux de tension, coupures 
brèves et variations de 
tension sur les lignes d’entrée 
d’alimentation électrique
CEI 61000-4-11

Creux de tension :
0 % UT pendant 0,5 cycle 
aux déphasages suivants : 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270° et 315°
0 % UT pendant 1 cycle et 70 % UT 
pendant 25/30 cycles 
monophasé : à 0°
Coupures de tension :
0 % UT pendant 250/300 cycles

Non applicable

La qualité de l’alimentation secteur doit être 
celle d’un environnement commercial ou 
hospitalier typique. Pour assurer le maintien du 
fonctionnement lors des coupures d’alimentation 
secteur, il est recommandé d’alimenter le 
dissecteur avec une alimentation sans interruption 
ou une batterie.

Champ magnétique à la 
fréquence d’alimentation
(50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

30 A/m Non applicable

Les champs magnétiques à fréquence industrielle 
doivent correspondre aux valeurs typiques 
d’un environnement commercial ou hospitalier 
classique.

REMARQUE : UT est la tension du courant alternatif secteur avant l’application du niveau de test.

CONDITIONNEMENT
Le dissecteur est un instrument STÉRILE destiné à un usage unique (un seul patient).

La stérilité est garantie tant que l’emballage n’est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser le dissecteur après sa date de péremption.

RETOUR DE PRODUIT UTILISÉ

Si ce produit doit être renvoyé à AtriCure, Inc., un numéro d’autorisation de retour de marchandise (return goods authorization, 
RGA) doit vous être communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition. 

Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides organiques, alors il doit être soigneusement nettoyé et désinfecté 
avant d’être emballé. Il doit être expédié dans son carton d’origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage 
pendant le transport et il doit être correctement étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique 
que présente le contenu de l’envoi.

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d’expédition adaptés, l’étiquetage approprié et le numéro 
RGA, peuvent être obtenus auprès d’AtriCure, Inc. 

 ATTENTION : il incombe à l’établissement de santé de préparer et d’identifier le produit de manière 
appropriée, en vue de son expédition. 

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITÉ
Il incombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de l’utiliser ; ils doivent également s’assurer qu’il est 
utilisé uniquement 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(e) 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(e) à des blessures corporelles ou à des dégâts matériels.

IT ISTRUZIONI PER L’USO ITALIANO

Dissector™
(MID1, GPD1)

ISTRUZIONI PER L’USO
DESCRIZIONE
Il dissettore AtriCure è uno strumento chirurgico monouso progettato per sezionare i tessuti molli durante le procedure 
cardiotoraciche. La sorgente luminosa alimentata a batteria del dissettore viene utilizzata per spostarsi all’interno dei tessuti 
molli e per identificare e isolare le strutture anatomiche.

ILLUSTRAZIONE E NOMENCLATURA DEL DISSETTORE (FIGURA 1)
[1] Impugnatura 
[2] Sportello del vano batteria
[3] Vite del vano batteria
[4] Linguetta a strappo
[5] Estremità articolata

[6] Manopola di rotazione
[7] Sorgente luminosa
[8] Area di dissezione
[9] Snodo
[10] Foro per sutura

INDICAZIONI PER L’USO
Il dissettore AtriCure è uno strumento chirurgico monouso progettato per sezionare il tessuto cardiaco durante le procedure 
cardiotoraciche nelle quali si utilizzano gli strumenti AtriCure.

CONTROINDICAZIONI
Il dissettore non è un dispositivo a tenuta e non deve essere inserito attraverso aperture per il gonfiaggio.

 AVVERTENZE
• Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare 

l’integrità della barriera sterile. In caso contrario, non utilizzare il dissettore.
• Non immergere il dissettore in liquidi di qualsiasi tipo per evitare di danneggiare il dispositivo.
• Evitare ogni contatto tra la punta del dissettore e punti o graffette metallici. Diversamente, si potrebbe danneggiare la lente 

della sorgente luminosa.
• L’uso di altri cavi e accessori potrebbe incidere sulle prestazioni CEM del dissettore.
• Non esercitare una forza eccessiva nell’articolare il dissettore, per evitare di danneggiare i tessuti o lo snodo del dispositivo.
• Evitare il contatto del dissettore con gli elettrodi di qualsiasi dispositivo chirurgico. In caso contrario, si rischia di 

danneggiare il dissettore, il dispositivo elettrochirurgico o il tessuto.
• Non utilizzare il dissettore vicino o appoggiato su altra apparecchiatura.
• Avvertenza sulla batteria. Il dissettore contiene una batteria monouso al litio. Non ricaricare, smontare, riscaldare oltre 

i 100 °C, incenerire o esporre la batteria direttamente all’acqua. 

 PRECAUZIONI
• Leggere attentamente tutte le istruzioni per l’uso del dissettore AtriCure prima dell’uso. La mancata osservanza di tutte le 

istruzioni può causare lesioni e/o mettere a repentaglio il buon funzionamento del dispositivo.
• Le apparecchiature elettromedicali necessitano di particolari precauzioni in materia di CEM e devono essere installate 

secondo le informazioni pertinenti.
• L’uso del dissettore deve essere limitato al personale medico adeguatamente addestrato e qualificato.
• Il dissettore può emettere energia a radiofrequenza e, se non installato, utilizzato e sottoposto a manutenzione in 

conformità alle informazioni sulla compatibilità elettromagnetica fornite nelle istruzioni, può causare interferenze dannose 
ad altri dispositivi nelle vicinanze.

• Anche le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sulle prestazioni del dissettore; è 
quindi necessario ridurre al minimo tali interferenze. Non è possibile tuttavia escludere interferenze in una particolare 
installazione.

• Possono verificarsi variazioni in interventi specifici, dettate da una tecnica personale del medico e dall’anatomia del paziente.
• Per evitare di danneggiare il dispositivo, non far cadere o lanciare il dissettore. Se il dissettore cade, non utilizzarlo. 

Sostituirlo con un nuovo dissettore.
• Per evitare danni al dissettore, prestare attenzione durante la manipolazione e l’utilizzo in combinazione con altri dispositivi.
• Non risterilizzare o riutilizzare il dissettore. Strettamente monouso. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni al paziente e/o 

trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.
• Non guardare direttamente nella sorgente luminosa quando è illuminata. 
• Durante un intervento chirurgico, assicurarsi che lo snodo del dissettore sia sempre visibile, poiché serve da riferimento per 

la posizione della punta. 
• Il dissettore comprende una sorgente luminosa a LED progettata per indicare la posizione e l’orientamento del dispositivo, 

non per visualizzare le strutture. L’uso di sorgenti luminose a LED causa variazioni nell’aspetto dovute a differenza di colore, 
temperatura e caratteristiche CRI della luce LED rispetto alle normali sorgenti luminose a luce bianca. 

• Il dissettore deve operare in condizioni di temperatura ambiente, umidità e pressione atmosferica idonee per una sala 
operatoria chirurgica.

• Il dissettore deve essere utilizzato in una sala operatoria chirurgica.
• Usare il dissettore vicino a un’APPARECCHIATURA CHIRURGICA HF.
• Il dissettore non deve essere utilizzato in una sala schermata RF di un SISTEMA ME per la risonanza magnetica, dove 

l’intensità dei DISTURBI EM è elevata.
• Tenere presente che altri dispositivi elettrici possono generare interferenze elettromagnetiche che potrebbero influire sulle 

prestazioni di questo dispositivo. In tali circostanze, rimuovere la fonte dell’interferenza o aumentare la separazione tra la 
fonte stessa e il dispositivo. Il dissettore non è indicato per svolgere prestazioni essenziali che possono essere influenzate da 
DISTURBI EM.

ISTRUZIONI PER L’USO
1. Utilizzando la tecnica sterile, rimuovere il dissettore dalla sua confezione.
2. Rimuovere la linguetta a strappo dall’impugnatura del dissettore per attivare la sorgente luminosa. Gettare la linguetta a 

strappo e verificare che la sorgente luminosa sia accesa. Non cercare di reinserire la linguetta a strappo. 
3. Il dissettore rimane illuminato automaticamente per un minimo di 4 ore. Trascorso tale periodo, il dissettore può rimanere 

illuminato finché la batteria non si scarica o non viene rimossa. 
4. Per verificare l’escursione dei movimenti, far ruotare la manopola di articolazione prima di inserire il dispositivo nel campo 

operatorio. 
4.1. L’impugnatura indica all’operatore l’orientamento del dispositivo. La parte superiore comprende infatti una superficie 

piana che definisce l’alto ed orienta il piano di dissezione. La parte inferiore dell’impugnatura del dispositivo presenta 
una superficie curva per una maggiore ergonomia.

4.2. Ruotando la manopola in senso antiorario, si articola l’estremità distale allontanandola dall’operatore.
4.3. Ruotando la manopola in senso orario, si articola l’estremità distale in direzione dell’operatore. La punta del dissettore 

deve muoversi liberamente in entrambe le direzioni.
5. Prima di ogni utilizzo, controllare manualmente il dissettore per assicurarsi che non vi siano spigoli vivi. Se si rilevano spigoli 

vivi, non utilizzare il dispositivo. Sostituirlo con un nuovo dissettore.
6. Utilizzando la manopola di rotazione, regolare la punta in modo che sia posizionata lontano dall’operatore.
7. Inserire il dissettore nel piano di dissezione desiderato. 
NOTA: si consiglia di praticare un’incisione di almeno 12 mm per inserire il dissettore.

7.1. Durante l’uso, assicurarsi che lo snodo articolato resti esposto, poiché serve come guida alla profondità e 
all’orientamento della punta di dissezione. 

7.2. Sorreggere saldamente il dissettore mentre si trova nel campo operatorio.
8. Usando la sorgente luminosa per determinare la posizione del dispositivo, articolare la manopola di rotazione in modo da 

facilitare la dissezione del tessuto interessato.
8.1. È possibile facilitare la dissezione tessutale utilizzando uno strumento a punta morbida.
8.2. Il chirurgo deve scegliere la guida appropriata, che andrà fissata per mezzo dell’apposito foro per sutura.

9. Ispezionare il campo operatorio e confermare l’avvenuta dissezione.
10. Regolare opportunamente la manopola di rotazione per facilitare la rimozione del dissettore.
11. Smaltire il dissettore dopo l’uso. Attenersi alle ordinanze locali e alle istruzioni sul riciclaggio relative allo smaltimento o 

al riciclaggio dei componenti del dispositivo. Rimuovere la batteria al litio prima di smaltire il dissettore. A tal fine, 
rimuovere la vite di fissaggio dello sportello del vano batteria, aprire lo sportello e scollegare la batteria. Smaltire la batteria 
in modo appropriato.

Tabella 1. Guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Il dissettore AtriCure è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.  
Il cliente o l’operatore del dissettore deve garantirne l’uso in tali condizioni.

Test delle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico – Guida

Emissioni RF
CISPR 11 Gruppo 1

Il dissettore utilizza energia RF solo per il suo funzionamento 
interno. Pertanto, le sue emissioni RF sono molto contenute ed 
è improbabile che causino interferenze nelle apparecchiature 
elettroniche presenti nelle vicinanze.

Emissioni RF
CISPR 11 Classe B

Il dissettore è indicato per l’uso in tutti gli ambienti, esclusi quelli 
domestici e quelli collegati direttamente alla rete pubblica a bassa 
tensione che fornisce corrente elettrica per uso domestico.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2 Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/Emissioni di flicker
IEC 61000-3-3 Non applicabile

Tabella 2. Linee guida e dichiarazione del produttore – Immunità elettromagnetica

Il dissettore AtriCure è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.  
Il cliente o l’operatore del dissettore deve garantirne l’uso in tali condizioni.

Test di immunità Livello di test IEC 60601 Livello di 
conformità Ambiente elettromagnetico – Guida

Scariche
elettrostatiche
IEC 61000-4-2

± 8 kV a contatto
± 15 kV in aria Non applicabile

La pavimentazione deve essere in legno, cemento 
o piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono 
rivestiti con materiale sintetico, l’umidità relativa 
deve essere almeno del 30%.

Transitori elettrici veloci/Burst
IEC 61000-4-4

± 2 kV per linee di alimentazione
± 1 kV per linee di ingresso/uscita Non applicabile

La qualità dell’alimentazione di rete deve essere 
quella tipica degli ambienti commerciali o 
ospedalieri.

Sovracorrente
IEC 61000-4-5

± 1 kV da linea a linea
± 2 kV da linea a terra Non applicabile

La qualità dell’alimentazione di rete deve essere 
quella tipica degli ambienti commerciali o 
ospedalieri.

Cadute di tensione, brevi 
interruzioni e variazioni 
di tensione nelle linee di 
alimentazione elettrica
IEC 61000-4-11

Cadute di tensione:
0% UT; 0,5 cicli 
A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 
315° angoli di fase
0% UT; 1 ciclo e 70% UT;  
25/30 cicli Monofase: a 0°
Interruzioni di tensione:
0% UT; 250/300 cicli

Non applicabile

La qualità dell’alimentazione di rete deve 
essere quella tipica degli ambienti commerciali 
o ospedalieri. Se l’operatore del dissettore 
richiede il funzionamento continuo durante le 
interruzioni della rete elettrica, si consiglia di 
collegare il dissettore a una batteria o un gruppo 
di continuità.

Frequenza di rete
(50/60 Hz)
Campo magnetico
IEC 61000-4-8

30 A/m Non applicabile

I campi magnetici alla frequenza di rete devono 
essere ai livelli standard per un tipico ambiente 
commerciale o ospedaliero.

NOTA: UT rappresenta la tensione di rete C.A. prima dell’applicazione del livello del test.

CONDIZIONI DI FORNITURA
Il dissettore viene fornito come strumento STERILE ed è esclusivamente monouso.

La sterilità è garantita purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

Non utilizzare il dissettore dopo la data di scadenza indicata.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque è necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione è necessario richiedere 
un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (Return Goods Authorization, RGA) ad AtriCure, Inc. 

Se il prodotto è stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato 
accuratamente. Spedire nell’imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere 
correttamente provvisto di etichetta con l’indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della 
spedizione.

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

 ATTENZIONE: la struttura sanitaria è responsabile della corretta preparazione e identificazione del prodotto 
ai fini della spedizione. 

DICHIARAZIONI LIBERATORIE
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, tra cui, a titolo 
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato. 

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

ES INSTRUCCIONES DE USO ESPAÑOL

Dissector™
(MID1, GPD1)

INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCIÓN
El disector AtriCure es un instrumento quirúrgico para un solo paciente diseñado para diseccionar tejido durante intervenciones 
cardiotorácicas generales. La fuente de luz a batería del disector se utiliza en el desplazamiento por el tejido para la identificación 
y el aislamiento de estructuras anatómicas.

ILUSTRACIÓN Y NOMENCLATURA DEL DISECTOR (FIGURA 1)
[1] Asa 
[2] Tapa de la batería
[3] Tornillo de la tapa de la batería
[4] Lengüeta
[5] Extremo articulado

[6] Perilla de rotación
[7] Fuente de luz
[8] Zona de disección
[9] Extremo de punto de bisagra
[10] Orificio de sutura

INDICACIONES DE USO
El disector AtriCure está destinado a disecar el tejido cardíaco durante los procedimientos quirúrgicos cardiotorácicos utilizando el 
instrumental AtriCure.

CONTRAINDICACIONES
El disector no es un dispositivo sellado y no está diseñado para su inserción a través de puertos que mantienen la insuflación.

ADVERTENCIAS
• Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise el envase del producto antes de abrirlo a fin de comprobar que la 

protección de esterilidad esté completamente intacta. Si la barrera estéril está rota, no utilice el disector.
• No sumerja ninguna parte del disector en líquidos, ya que esto puede dañar el dispositivo.
• No permita que la punta del disector entre en contacto con grapas o clips metálicos. Esto puede dañar la lente de la fuente 

de luz.
• El uso de otros cables y accesorios puede afectar al rendimiento de CEM del disector.
• No use fuerza excesiva al articular el disector. El uso de fuerza excesiva durante la articulación puede dañar el tejido o el 

punto de bisagra del disector.
• Evite que el disector entre en contacto con los electrodos de cualquier dispositivo electroquirúrgico. Esto puede dañar el 

disector, el dispositivo electroquirúrgico o el tejido.
• El disector no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilarse con ellos.
• Advertencia sobre la batería: El disector contiene una batería de litio desechable. No recargue, desmonte, caliente a más de 

100 °C, incinere la batería ni la exponga directamente al agua. 

PRECAUCIONES
• Lea atentamente todas las instrucciones del disector AtriCure antes de usar el dispositivo. El incumplimiento de las 

instrucciones puede ocasionar lesiones o alterar el funcionamiento del dispositivo.
• Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales con respecto a la CEM y deben instalarse de conformidad con 

la información de CEM.
• El uso del disector debe limitarse al personal médico debidamente formado y preparado.
• El disector puede irradiar energía de radiofrecuencia y, si no se instala, se utiliza y se le da un mantenimiento de acuerdo 

con la información de compatibilidad electromagnética proporcionada en las instrucciones, puede causar interferencias 
perjudiciales a otros dispositivos en las proximidades.

• Los equipos de comunicaciones por RF portátiles y móviles también pueden afectar al rendimiento del disector y se 
debe tener cuidado para reducir al mínimo dicha interferencia. No obstante, no hay garantía de que no se produzcan 
interferencias en una instalación en particular.

• Pueden producirse variaciones en el uso de procedimientos específicos debido a la técnica individual del médico y a la 
anatomía del paciente.

• Para evitar que el dispositivo se dañe, no deje caer ni tire el disector. Si se deja caer el disector, no lo use. Sustitúyalo por un 
disector nuevo.

• Para evitar daños en el disector, tenga cuidado al manipularlo y al utilizarlo con otros dispositivos.
• No reesterilice ni reutilice el disector. Este dispositivo está diseñado para su uso en un solo paciente. Si lo hace, puede causar 

lesiones al paciente o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
• No mire directamente a la fuente de luz cuando esté encendida. 
• Durante la intervención quirúrgica, asegúrese de que el punto de bisagra del disector permanezca visible en todo momento. 

El punto de bisagra debe estar siempre visible para tener un marco de referencia de la ubicación de la punta. 
• El disector incluye una fuente de luz LED destinada a indicar la posición y orientación del dispositivo, no a ayudar en la 

visualización de las estructuras. Los cambios de apariencia ocurren durante el uso de las fuentes de luz LED debido a la 
diferencia de color, temperatura y características del índice de reproducción cromática (IRC) de la luz LED con respecto a las 
fuentes de luz blanca normales. 

• El disector deberá funcionar en todos los rangos de temperatura ambiente, humedad y presión atmosférica compatibles con 
un quirófano.

• El disector está pensado para ser utilizado en el quirófano.
• El disector se utilizará cerca de EQUIPOS QUIRÚRGICOS DE ALTA FRECUENCIA.
• El disector no está pensado para su uso en la sala blindada de radiofrecuencia de un SISTEMA ELECTROMÉDICO de 

resonancia magnética, donde la intensidad de las PERTURBACIONES ELECTROMAGNÉTICAS son elevadas.
• Tenga en cuenta que otros dispositivos eléctricos pueden producir interferencias electromagnéticas que podrían afectar 

al rendimiento de este dispositivo. En estos casos, retire la fuente de la interferencia o aumente la separación entre la 
fuente de la interferencia y este dispositivo. El disector no tiene un rendimiento esencial que pueda verse afectado por las 
PERTURBACIONES ELECTROMAGNÉTICAS.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Utilice una técnica estéril para retirar el disector de su embalaje.
2. Retire la lengüeta del mango del disector para activar la fuente de luz. Deseche la lengüeta y asegúrese de que la fuente de 

luz se encienda. No intente volver a insertar la lengüeta. 
3. El disector permanecerá iluminado de forma automática durante un mínimo de 4 horas de vida útil. Después de las 4 horas, 

es posible que el disector permanezca iluminado hasta que toda la energía se haya agotado o hasta que se retire la batería. 
4. Para verificar el rango de movimiento, gire la perilla de articulación antes de insertarla en el área quirúrgica. 

4.1. El mango permite al usuario conocer la orientación del dispositivo. La parte superior del mango del dispositivo incluye 
una superficie plana que indica hacia arriba y orienta el plano de disección. La parte inferior del mango del dispositivo 
incluye una superficie curvada con asas para los dedos.

4.2. Al girar la perilla en el sentido contrario a las agujas del reloj, el extremo distal se articula de forma que se aleja 
del usuario.

4.3. Al girar la perilla en el sentido de las agujas del reloj, el extremo distal se articula hacia el usuario. La punta del 
disector debe moverse libremente en cualquiera de las dos direcciones.

5. Antes de cada uso, realice una comprobación manual del disector para asegurarse de que no tiene bordes afilados. Si hay 
bordes afilados, no utilice el dispositivo. Sustitúyalo por un disector nuevo.

6. Utilice la perilla de rotación para ajustar la punta de manera que quede alejada del usuario.
7. Inserte el disector en el plano de disección deseado. 
NOTA: Se recomienda una incisión en el tejido de 12 mm como mínimo para la inserción del disector.

7.1. Durante el uso, asegúrese de que la bisagra de articulación permanezca expuesta. La bisagra de articulación debe 
utilizarse para guiar la profundidad y la orientación de la punta de disección. 

7.2. Asegúrese de mantener el apoyo del disector mientras esté en el campo quirúrgico.
8. Utilice la fuente de luz para confirmar la ubicación y articule la perilla de rotación según sea necesario para facilitar la 

disección roma del tejido deseado.
8.1. Se puede utilizar una herramienta de punta blanda para ayudar en la disección del tejido.
8.2. El cirujano debe elegir la guía adecuada. Se proporciona un orificio de sutura para fijarlo a la guía elegida.

9. Inspeccione el área quirúrgica para asegurarse de que se logre la disección.
10. Haga los ajustes adecuados en la perilla de rotación para ayudar a retirar el disector.
11. Deseche el disector después de su uso. Siga las normas y los planes de reciclaje locales vigentes con respecto a la 

eliminación o al reciclaje de los componentes del dispositivo. Retire la batería de litio antes de desechar el disector. Para 
desechar la batería, retire el tornillo de la tapa de la batería, abra la tapa y desconecte la batería. Deseche la batería de 
forma adecuada.

Tabla 1: Guía y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

El disector AtriCure está previsto para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación.  
El cliente o el usuario del disector debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: orientación

Emisiones de RF
CISPR 11 Grupo 1

El disector utiliza energía de RF solo para su funcionamiento interno. 
Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable 
que causen ninguna interferencia en los equipos electrónicos 
cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B

El disector es apto para su uso en todos los ámbitos, a excepción 
de los ámbitos domésticos y los conectados directamente a la red 
pública de suministro de energía de baja tensión que abastece a los 
edificios utilizados con fines domésticos.

Emisiones de armónicos
IEC 61000-3-2 No se aplica

Fluctuaciones de voltaje/Emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3 No se aplica

Tabla 2: Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

El disector AtriCure está previsto para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación.  
El cliente o el usuario del disector debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de 
cumplimiento Entorno electromagnético: orientación

Descarga
electrostática (DES)
IEC 61000-4-2

±8 kV por contacto
±15 kV por aire No se aplica

Los suelos deben ser de madera, hormigón 
o baldosas de cerámica. Si los suelos están 
recubiertos de material sintético, la humedad 
relativa debe ser de al menos un 30 %.

Ráfaga/rápidos transitorios 
eléctricos
IEC 61000-4-4

±2 kV para líneas de alimentación 
eléctrica
±1 kV para líneas de entrada/salida

No se aplica
La calidad de la red eléctrica debe ser la de un 
entorno comercial u hospitalario típico.

Sobrecarga
IEC 61000-4-5

±1 kV línea a línea
±2 kV línea a tierra No se aplica La calidad de la red eléctrica debe ser la de un 

entorno comercial u hospitalario típico.

Caídas de tensión, 
interrupciones breves y 
variaciones de tensión 
en las líneas de entrada 
de alimentación eléctrica 
IEC 61000-4-11

Caídas de tensión:
0 % UT; 0,5 ciclo 
En ángulos de fase de 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° y 315°
0 % UT; 1 ciclo y 70 % UT; 25/30 ciclos 
Monofásico: a 0°
Interrupciones de tensión:
0 % de UT; 250/300 ciclos

No se aplica

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un 
entorno comercial u hospitalario típico. Si el 
usuario del disector requiere un funcionamiento 
continuo durante las interrupciones de la red 
eléctrica, se recomienda que se alimente con un 
sistema de alimentación ininterrumpida o con 
una batería.

Campo magnético
Frecuencia de línea
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m No se aplica

Los campos magnéticos de la frecuencia de línea 
deben estar en niveles característicos de un 
entorno comercial u hospitalario típico.

NOTA: UT es la tensión de red de corriente alterna antes de la aplicación del nivel de prueba.

FORMA DE SUMINISTRO
El disector se suministra como un instrumento ESTÉRIL y es para uso en un solo paciente.

Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dañado. No reesterilice.

No utilice el disector después de la fecha de caducidad indicada.

DEVOLUCIÓN DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un 
número de autorización de devolución de mercancías (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envío. 

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de 
empaquetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original o en una similar para evitar que se dañe durante el envío; además, deberá 
etiquetarse adecuadamente con el número RGA y una indicación de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envío.

AtriCure, Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envío apropiados, las 
etiquetas adecuadas y el número RGA. 

 PRECAUCIÓN: El centro médico es responsable de preparar e identificar el producto en la medida suficiente 
para su envío. 

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

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

CS NÁVOD K POUŽITÍ ČEŠTINA

Dissector™
(MID1, GPD1)

NÁVOD K POUŽITÍ
POPIS
Prostředek AtriCure Dissector je chirurgický nástroj pro jednoho pacienta určený k disekci tkáně při kardiotorakálních 
chirurgických výkonech. Baterií napájený světelný zdroj prostředku Dissector se používá k navigaci tkáně za účelem identifikace 
a izolace anatomických struktur.

ILUSTRACE A NÁZVY DISSECTOR (OBRÁZEK 1)
[1] Rukojeť 
[2] Kryt baterie
[3] Šroub krytu baterie
[4] Výsuvná páska
[5] Kloubová koncovka

[6] Otočný knoflík
[7] Zdroj světla
[8] Disekční zóna
[9] Konec závěsného bodu
[10] Otvor pro šití

INDIKACE PRO POUŽITÍ
Prostředek AtriCure Dissector je určen k disekci srdeční tkáně při kardiotorakálních chirurgických výkonech s použitím 
instrumentária AtriCure.

KONTRAINDIKACE
Prostředek Dissector není uzavřený přístroj a není určen k zavádění přes porty, které udržují insuflaci.

 VAROVÁNÍ
• Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte před otevřením obal produktu, aby bylo zajištěno, že nedošlo k porušení 

sterilní bariéry. V případě, že došlo k porušení sterilní bariéry, prostředek Dissector nepoužívejte.
• Neponořujte žádnou část prostředku Dissector do kapalin, protože by mohlo dojít k poškození prostředku.
• Nedotýkejte se hrotem prostředku Dissector kovových sponek nebo svorek. Mohlo by to způsobit poškození čočky zdroje 

světla.
• Použití jiných kabelů a příslušenství může ovlivnit výkonnost prostředku Dissector v oblasti EMC.
• Při manipulaci s kloubem prostředku Dissector nepoužívejte nadměrnou sílu. Při použití nadměrné síly při pohybu kloubu 

by mohlo dojít k poškození tkáně nebo závěsného bodu prostředku Dissector.
• Vyvarujte se kontaktu prostředku Dissector s elektrodami jakéhokoli elektrochirurgického zařízení. Mohlo by dojít 

k poškození prostředku Dissector, elektrochirurgického přístroje nebo tkáně.
• Prostředek Dissector by neměl být používán v sousedství jiných zařízení nebo na nich.
• Upozornění na baterii. Prostředek Dissector obsahuje lithiovou baterii na jedno použití. Baterii nenabíjejte, nerozebírejte, 

nezahřívejte nad 100 °C, nespalujte a nevystavujte ji přímému kontaktu s vodou. 

 BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Před použitím zdravotnického prostředku AtriCure Dissector si pečlivě přečtěte všechny pokyny. Pokud nebudou správně 

dodrženy všechny pokyny, mohlo by dojít k poranění, případně k nesprávné funkci tohoto prostředku.
• Zdravotnické elektrické přístroje vyžadují zvláštní opatření týkající se EMC a musí být instalovány v souladu s informacemi 

o EMC.
• Prostředek Dissector smí používat pouze řádně vyškolený a kvalifikovaný zdravotnický personál.
• Prostředek Dissector může vyzařovat vysokofrekvenční energii, a pokud není instalován, používán a servisován v souladu 

s informacemi o elektromagnetické kompatibilitě uvedenými v návodu, může způsobit škodlivé rušení jiných zařízení 
v okolí.

• Přenosná a mobilní rádiová komunikační zařízení mohou rovněž ovlivnit výkon prostředku Dissector a je třeba dbát na 
minimalizaci takového rušení. Neexistuje však žádná záruka, že za určitých podmínek k rušení nedojde.

• V důsledku individuálních technik lékaře a anatomie pacienta může dojít k odchylkám v konkrétních zákrocích.
• Aby nedošlo k poškození prostředku, neházejte s prostředkem Dissector, ani jej neupusťte. Pokud prostředek Dissector 

spadne, nepoužívejte jej. Nahraďte jej jiným prostředkem Dissector.
• Abyste zabránili poškození prostředku Dissector, buďte při manipulaci a propojení s jinými prostředky opatrní.
• Prostředek Dissector nesterilizujte a ani opakovaně nepoužívejte. Určeno pouze pro jednoho pacienta. Opakované použití 

může způsobit poškození zdraví pacienta, případně přenos infekční choroby/chorob z jednoho pacienta na druhého.
• Při osvětlení se nedívejte přímo do zdroje světla. 
• Během chirurgického zákroku dbejte na to, aby závěsný bod prostředku Dissector zůstal vždy viditelný. Závěsný bod by měl 

být vždy viditelný jako referenční bod pro polohu konce. 
• Součástí prostředku Dissector je zdroj LED světla určený k indikaci polohy a orientace prostředku, nikoli k pomocné 

vizualizaci struktur. Při používání světelných zdrojů LED dochází ke změně vzhledu v důsledku rozdílných barevných, 
teplotních a CRI charakteristik LED světla oproti běžným zdrojům bílého světla. 

• Prostředek Dissector musí pracovat v rozsahu okolní teploty, vlhkosti a atmosférického tlaku, který je shodný s rozsahem 
v chirurgickém operačním sále.

• Prostředek Dissector je určen k použití na chirurgickém operačním sále.
• Prostředek Dissector se bude používat v blízkosti RF CHIRURGICKÉHO ZAŘÍZENÍ.
• Prostředek Dissector není určen pro použití v RF stíněné místnosti LÉKAŘSKÉHO ELEKTRICKÉHO SYSTÉMU pro zobrazování 

magnetickou rezonancí, kde je intenzita ELEKTROMAGNETICKÉHO RUŠENÍ vysoká.
• Uvědomte si, že jiná elektrická zařízení mohou vytvářet elektromagnetické rušení, které by mohlo ovlivnit výkon tohoto 

prostředku. V takových případech odstraňte zdroj rušení nebo zvětšete vzdálenost mezi zdrojem rušení a tímto prostředkem. 
Prostředek Dissector nemá žádný zásadní výkon, který by mohl být ovlivněn ELEKTROMAGNETICKÝM RUŠENÍM.

NÁVOD K POUŽITÍ
1. Sterilním postupem vyjměte prostředek Dissector z obalu.
2. Pro aktivaci světelného zdroje odstraňte z rukojeti prostředku Dissector výsuvnou pásku. Vyhoďte výsuvnou pásku a ujistěte 

se, že zdroj světla svítí. Nepokoušejte se znovu zasunout výsuvnou pásku. 
3. Prostředek Dissector zůstane automaticky rozsvícený po dobu minimálně 4 hodin životnosti. Po uplynutí 4 hodin může 

zůstat rozsvícený, dokud se nevybije veškerá energie nebo dokud nevyjmete baterii. 
4. Pro ověření rozsahu pohybu otáčejte kloubovým knoflíkem před zasunutím do operačního pole. 

4.1. Rukojeť poskytuje uživateli přehled o orientaci zařízení. Horní část rukojeti přístroje obsahuje rovnou plochu, která 
naznačuje a orientuje disekční rovinu. Spodní část rukojeti zařízení má zakřivený povrch s úchyty pro prsty.

4.2. Otáčením knoflíku proti směru hodinových ručiček se distální konec odkloní od uživatele.
4.3. Otáčením knoflíku ve směru hodinových ručiček se distální konec přikloní směrem k uživateli. Konec prostředku 

Dissector by se měl volně pohybovat oběma směry.
5. Před každým použitím ručně zkontrolujte, zda nejsou na prostředku Dissector ostré hrany. Pokud jsou na prostředku ostré 

hrany, nepoužívejte jej. Nahraďte jej jiným prostředkem Dissector.
6. Pomocí otočného knoflíku nastavte konec tak, aby byl umístěn směrem od uživatele.
7. Vložte prostředek Dissector do cílové roviny disekce. 
POZNÁMKA: Pro zavedení prostředku Dissector se doporučuje řez tkání v délce minimálně 12 mm.

7.1. Při používání dbejte na to, aby kloubový závěs zůstal odkrytý. Kloubový závěs by měl sloužit jako vodítko pro hloubku 
a orientaci disekujícího konce. 

7.2. Dbejte na to, abyste při práci v operačním poli zachovali oporu prostředku Dissector.
8. Pomocí světelného zdroje získejte zpětnou vazbu o poloze a podle potřeby kloubem otáčejte za pomoci knoflíku, abyste 

usnadnili tupou disekci požadované tkáně.
8.1. Při disekci tkáně lze použít nástroj s měkkým koncem.
8.2. Chirurg musí zvolit vhodné vodítko. Pro připevnění k vybranému vodítku je k dispozici otvor pro šití.

9. Zkontrolujte chirurgickou oblast, zda je dosaženo disekce.
10. Proveďte odpovídající nastavení otočného knoflíku, abyste usnadnili vyjmutí prostředku Dissector.
11. Po použití prostředek Dissector zlikvidujte. Při likvidaci nebo recyklaci součástí tohoto prostředku postupujte podle místních 

nařízení a recyklačních předpisů. Před vyřazením prostředku Dissector vyjměte lithiovou baterii. Baterii lze vyjmout tak, že 
se vyšroubuje šroubek bateriového prostoru, otevře se kryt a baterie se odpojí. Baterii zlikvidujte vhodným způsobem.

Tabulka 1: Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise

Prostředek AtriCure Dissector je určené pro použití v elektromagnetickém prostředí s níže uvedenými vlastnostmi.  
Zákazník nebo uživatel prostředku Dissector musí zajistit, že bude prostředek používán v tomto prostředí.

Test emisí Shoda s požadavky Pokyny pro elektromagnetické prostředí

RF emise
CISPR 11 Skupina 1

Prostředek Dissector využívá RF energii pouze pro svou vnitřní 
funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nízké a není pravděpodobné, 
že by způsobovaly rušení v okolních elektronických zařízeních.

RF emise
CISPR 11 Třída B

Prostředek Dissector je vhodný pro použití ve všech prostředích 
kromě domácího a těch, která jsou přímo připojena k veřejné 
nízkonapěťové elektrické síti, která zásobuje budovy používané pro 
rezidenční účely.

Emise harmonických proudů
IEC 61000-3-2 Neuplatňuje se

Výkyvy napětí / proměnlivé emise
IEC 61000-3-3 Neuplatňuje se

Tabulka 2: Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost

Prostředek AtriCure Dissector je určené pro použití v elektromagnetickém prostředí s níže uvedenými vlastnostmi.  
Zákazník nebo uživatel prostředku Dissector musí zajistit, že bude prostředek používán v tomto prostředí.

Zkouška odolnosti proti 
elektromagnetickému 

rušení
Úroveň zkoušky IEC 60601 Úroveň shody Pokyny pro elektromagnetické prostředí

Elektrostatický
Výboj (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontaktem
±15 kV vzduchem Neuplatňuje se

Podlahy musí být dřevěné, betonové nebo 
z keramických dlaždic. Pokud jsou podlahy pokryty 
syntetickým materiálem, relativní vlhkost by měla 
být nejméně 30 %.

Rychlý elektrický přechodový 
jev / skupina impulzů
IEC 61000-4-4

±2 kV pro napájecí vedení
±1 kV pro vstupní/výstupní vedení Neuplatňuje se

Kvalita síťového napájení musí odpovídat běžné 
kvalitě pro komerční nebo nemocniční prostředí.

Rázy
IEC 61000-4-5

±1 kV mezi vedeními
±2 kV mezi vedením/i a zemí Neuplatňuje se Kvalita síťového napájení musí odpovídat běžné 

kvalitě pro komerční nebo nemocniční prostředí.

Poklesy napětí, krátká přerušení 
a kolísání napětí na vstupních 
napájecích vedeních
IEC 61000-4-11

Krátkodobé poklesy napětí:
0 % UT; 0,5 cyklu 
Při fázových úhlech 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° a 315°.
0 % UT; 1 cyklus a 70 % UT;  
25/30 cyklů jednotlivě 
fáze: při 0°
Přerušení napětí:
0 % UT; 250/300 cyklů

Neuplatňuje se

Kvalita síťového napájení musí odpovídat běžné 
kvalitě pro komerční nebo nemocniční prostředí. 
Pokud uživatel prostředku Dissector vyžaduje 
provoz i v případě přerušení síťového napájení, 
doporučuje se, aby byl prostředek Dissector 
napájen z nepřerušitelného zdroje napájení nebo 
z baterie.

Napájecí frekvence
(50/60 Hz)
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m Neuplatňuje se

Frekvence napájení u magnetických polí by 
měla dosahovat úrovní pro typické komerční či 
nemocniční prostředí.

POZNÁMKA: UT je střídavé elektrické napětí z elektrické sítě před použitím úrovně zkoušky.

ZPŮSOB DODÁNÍ
Prostředek Dissector je dodáván jako STERILNÍ nástroj a je určen k použití pouze u jednoho pacienta.

Sterilita je zaručena, pouze když balení není otevřené ani poškozené. Nesterilizujte opakovaně.

Nepoužívejte prostředek Dissector po uplynutí data konce spotřeby.

VRÁCENÍ POUŽITÉHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli důvodu nutné produkt vrátit společnosti AtriCure, Inc., je třeba před odesláním získat od společnosti AtriCure, 
Inc. číslo povolení k vrácení zboží (RGA). 

Pokud byl produkt v kontaktu s tělními tekutinami nebo tkáněmi, musí být před zabalením důkladně vyčištěn a vydezinfikován. 
Je třeba jej odeslat v původní krabici nebo v jiné odpovídající krabici, aby se během přepravy nepoškodil. Musí být správně 
označen číslem RGA a označením pro zásilky s biologicky nebezpečným obsahem.

Pokyny týkající se čištění a materiál, včetně správných přepravních krabic, správného označení a čísla RGA, vám poskytne 
společnost AtriCure, Inc. 

 UPOZORNĚNÍ: Zdravotnické zařízení nese odpovědnost za přiměřenou přípravu a identifikaci produktu pro 
účely přepravy. 

PROHLÁŠENÍ O ODMÍTNUTÍ ZÁRUKY
Uživatel nese odpovědnost za ověření stavu tohoto produktu před jeho použitím a za zajištění toho, že produkt bude použit pouze 
způsobem uvedeným v tomto návodu, včetně například zajištění, že produkt nebude použit opakovaně. 

Společnost AtriCure, Inc., se za všech okolností zříká odpovědnosti za jakoukoli vedlejší, zvláštní nebo následnou škodu, ztrátu 
nebo výlohy v důsledku úmyslného nesprávného použití nebo opakovaného použití produktu včetně případné škody, ztráty nebo 
výloh v souvislosti se zdravotní újmou osob nebo se škodou na majetku.

DA BRUGSANVISNING DANSK

Dissector™
(MID1, GPD1)

BRUGSANVISNING
BESKRIVELSE
AtriCure Dissector er et kirurgisk instrument til brug på en enkelt patient, som er designet til at dissekere væv under 
kardiothorakale kirurgiske procedurer. Den batteridrevne lyskilde på Dissector-enheden anvendes til at navigere i væv til 
identifikation og isolation af anatomiske strukturer.

ILLUSTRATION AF OG TERMINOLOGI OM DISSECTOR-ENHEDEN (FIGUR 1)
[1] Håndtag 
[2] Batteridør
[3] Batteridørsskrue
[4] Trækflig
[5] Leddelt ende

[6] Rotationsgreb
[7] Lyskilde
[8] Dissektionszone
[9] Hængselpunktsende
[10] Suturhul

INDIKATIONER FOR BRUG
AtriCure Dissector-enheden er beregnet til dissektion af hjertevæv under kardiothorakale kirurgiske procedurer ved hjælp af 
AtriCure-instrumenter.

KONTRAINDIKATIONER
Dissector-enheden er ikke en lukket enhed og er ikke beregnet til indsættelse gennem porte, hvilket bevarer insufflation.

 ADVARSLER
• Risikoen for patientinfektion kan undgås ved at inspicere produktemballagen før åbning for at sikre, at sterilitetsbarrieren 

ikke er brudt. Hvis sterilitetsbarrieren er brudt, må Dissector-enheden ikke bruges.
• Ingen del af Dissector-enheden må nedsænkes i væske, da det kan beskadige enheden.
• Spidsen på Dissector-enheden må ikke komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer. Det kan forårsage beskadigelse 

af lyskildens linse.
• Brugen af andre kabler og andet tilbehør kan påvirke EMC-ydelsen af Dissector-enheden.
• Der må ikke udøves for stor kraft ved bøjning af Dissector-enheden. Brug af for stor kraft under bøjning kan beskadige væv 

eller Dissector-enhedens hængselpunkt.
• Sørg for, at Dissector-enheden ikke kommer i kontakt med elektroder på nogen elektrokirurgisk anordning. Det kan 

beskadige Dissector-enheden, den elektrokirurgiske enhed eller væv.
• Dissector-enheden bør ikke anvendes ved siden af eller stablet med andet udstyr.
• Batteriadvarsel. Dissector-enheden indeholder et lithium-batteri til engangsbrug. Batteriet må ikke genoplades, adskilles, 

opvarmes til over 100 °C, brændes eller udsættes direkte for vand. 

 FORHOLDSREGLER
• Læs omhyggeligt alle anvisninger for AtriCure Dissector-enheden før brug af enheden. Manglende overholdelse af 

anvisningerne kan føre til personskade og/eller forkert funktion af instrumentet.
• Medicinsk elektrisk udstyr kræver specielle forholdsregler for EMC og skal installeres i henhold til EMC-oplysningerne.
• Denne Dissector-enhed må udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret lægefagligt personale.
• Dissector-enheden kan udstråle radiofrekvensenergi, og kan, hvis den ikke installeres, anvendes og serviceres i henhold 

til oplysningerne om elektromagnetisk kompatibilitet i anvisningerne, forårsage skadelig interferens for andet udstyr 
i nærheden.

• Bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan også påvirke Dissector-enhedens ydeevne, og der skal sørges for, at 
sådan interferens minimeres. Der er imidlertid ingen garanti for, at interferens ikke vil opstå i en given installation.

• Der kan forekomme variationer af specifikke procedurer på grund af den enkelte læges foretrukne teknik og patientens 
anatomi.

• Sørg for ikke at tabe Dissector-enheden, og smid ikke med den, så den ikke bliver beskadiget. Hvis Dissector-enheden 
tabes, må den ikke anvendes. Udskift med en ny Dissector-enhed.

• Beskadigelse af Dissector-enheden undgås ved at udvise forsigtighed under håndtering og forbindelse med andre 
instrumenter.

• Dissector-enheden må ikke resteriliseres eller genbruges. Kun til brug på en enkelt patient. Genbrug kan forårsage 
patientskade og/eller overførsel af infektiøse sygdomme fra én patient til en anden.

• Kig ikke direkte ind i lyskilden, når den er tændt. 
• Under en kirurgisk procedure skal sikres, at Dissector-enhedens hængselpunkt forbliver synligt på alle tidspunkter. 

Hængselpunktet skal altid være synligt som reference for spidsplaceringen. 
• Dissektoren omfatter en LED-lyskilde, der er beregnet til at angive enhedens position og orientering og ikke som støtte 

for visualiseringen af strukturer. Udseendet skifter under brugen af LED-lyskilden på grund af forskellen i LED-lysets farve, 
temperatur og CRI-egenskaber i forhold til normale hvide lyskilders farve, temperatur og CRI-egenskaber. 

• Dissector-enheden skal fungere i alle situationer med omgivelsestemperatur, fugtighed og atmosfærisk tryk som i et 
kirurgisk operationsrum.

• Dissector-enheden er beregnet til at blive brugt i et kirurgisk operationsrum.
• Dissector-enheden vil blive brugt i nærheden af HØJFREKVENT KIRURGISK UDSTYR.
• Dissector-enheden er ikke beregnet til brug i det RF-skærmede rum i et ME-SYSTEM til magnetresonansbilleddannelse, 

hvor intensiteten af EM-FORSTYRRELSER er høj.
• Vær opmærksom på, at andre elektriske enheder kan producere elektromagnetisk interferens, der kunne påvirke 

denne enheds ydeevne. I sådanne situationer skal kilden til interferens fjernes, eller afstanden mellem kilden til 
interferens og denne enhed skal øges. Dissector-enheden har ingen grundlæggende funktion, der kan blive påvirket af 
EM-FORSTYRRELSER.

BRUGSANVISNING
1. Tag Dissector-enheden ud af dens emballage under brug af steril teknik.
2. Tag trækfligen af Dissector-håndtaget for at aktivere lyskilden. Bortskaf trækfligen, og sørg for, at lyskilden er tændt. Forsøg 

ikke at sætte trækfligen ind igen. 
3. Dissector-enheden vil automatisk forblive tændt i mindst 4 timers brugslevetid. Efter 4 timer kan Dissector-enheden 

forblive tændt, indtil al strøm er opbrugt, eller batteriet tages ud. 
4. Den fulde bevægelsesområde kan efterprøves ved at dreje det leddelte greb før indføring i operationsfeltet. 

4.1. Håndtaget giver brugeren en forståelse af enhedens orientering. Toppen af enhedshåndtaget omfatter en flad 
overflade, der angiver op og orienterer dissektionsplanet. Bunden af enhedshåndtaget omfatter en kurvet flade med 
fingergreb.

4.2. Drejning af grebet mod uret bøjer den distale ende væk fra brugeren.
4.3. Drejning af grebet med uret bøjer den distale ende mod brugeren. Dissector-enhedens spids skal kunne bevæges frit 

i begge retninger.
5. Før hver brug skal Dissector-enheden kontrolleres manuelt for at sikre, at der ikke er nogle skarpe kanter. Hvis der findes 

skarpe kanter, må enheden ikke bruges. Udskift med en ny Dissector-enhed.
6. Ved brug af rotationsgrebet justeres spidsen, så den er vendt væk fra brugeren.
7. Indfør Dissector-enheden i det valgte dissektionsplan. 
BEMÆRK: Der anbefales et minimalt vævsindsnit på 12 mm til indføring af Dissector-enheden.

7.1. Under brugen skal sikres, at det leddelte hængsel forbliver eksponeret. Det leddelte hængsel skal bruges som guide 
for dybde og orientering af dissektionsspidsen. 

7.2. Sørg for at bevare støtte af Dissector-enheden, mens den er i det kirurgiske felt.
8. Ved brug af lyskilden til at give feedback om placering skal rotationsgrebet bøjes som nødvendigt for at muliggøre stump 

dissektion af det valgte væv.
8.1. Der kan bruges et værktøj med blød spids som hjælp ved vævsdissektion.
8.2. Kirurgen skal vælge den passende guide. Der er tilvejebragt et suturhul til fastgørelse til den valgte guide.

9. Inspicer det kirurgiske område for at sikre, at dissektion er opnået.
10. Foretag passende justeringer af rotationsgrebet som hjælp til udtagning af Dissector-enheden.
11. Bortskaf Dissector-enheden efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler 

og bestemmelser vedrørende bortskaffelse og genbrug. Udtag lithiumbatteriet før bortskaffelse af Dissector-enheden. 
Batteriet kan bortskaffes ved at aftage batteridørsskruen, åbne døren og frakoble batteriet. Bortskaf batteriet på en 
passende måde.

Tabel 1: Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetiske emissioner

AtriCure Dissector-enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der er specificeret nedenfor.  
Kunden eller brugeren af Dissector-enheden skal sikre, at den bruges i et sådant miljø.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljø – Vejledning

RF-emissioner
CISPR 11 Gruppe 1

Dissector-enheden bruger udelukkende RF-energi til sin interne 
funktion. Enhedens RF-emissioner er derfor meget lave, og vil 
sandsynligvis ikke forårsage interferens for elektronisk udstyr 
i nærheden.

RF-emissioner
CISPR 11 Klasse B

Dissector-enheden er egnet til brug i alle omgivelser bortset fra 
bygninger anvendt til beboelsesformål og steder, der er direkte 
forbundet til det offentlige lavspændingsforsyningsnet, der forsyner 
bygninger til beboelse.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2 Ikke relevant

Spændingsfluktuationer og flimmeremissioner
IEC 61000-3-3 Ikke relevant
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Table 2: Guidance and Manufacturer’s Declaration – Electromagnetic Immunity

The AtriCure Dissector is intended for use in the electromagnetic environment specified below.  
The customer or the user of the Dissector should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment – Guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV contact
±15 kV air Not applicable

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. 
If floors are covered with synthetic material, the 
relative humidity should be at least 30 %.

Electrical Fast Transient / Burst
IEC 61000-4-4

±2 kV for power supply lines
±1 kV for input / output lines Not applicable Mains power quality should be that of a typical 

commercial or hospital environment.

Surge
IEC 61000-4-5

±1 kV line(s) to line(s)
±2 kV line(s) to earth Not applicable Mains power quality should be that of a typical 

commercial or hospital environment.

Voltage Dips, Short 
Interruptions and Voltage 
Variations on Power Supply 
Input Lines
IEC 61000-4-11

Voltage Dips:
0 % UT; 0,5 cycle 
At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 
and 315°phase angles
0 % UT; 1 cycle and 70 % UT;  
25/30 cycles Single 
phase: at 0°
Voltage interruptions:
0 % UT; 250/300 cycle

Not applicable

Mains power quality should be that of a typical 
commercial or hospital environment. If the user of 
the Dissector requires continued operation during 
power mains interruptions, it is recommended 
that the Dissector be powered from an 
uninterruptible power supply or a battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
Magnetic Field
IEC 61000-4-8

30 A/m Not applicable

Power frequency magnetic fields should be at 
levels characteristic of a typical commercial or 
hospital environment.

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

HOW SUPPLIED
The Dissector 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 re-sterilize.

Do not use the Dissector after the expiration date indicated.

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 
product 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.

DE BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

Dissector™
(MID1, GPD1)

BEDIENUNGSANLEITUNG
BESCHREIBUNG
Der AtriCure-Dissektor ist ein chirurgisches Instrument zum einmaligen Gebrauch zur Dissektion von Gewebe während 
kardiothorakaler chirurgischer Eingriffe. Die batteriebetriebene Lichtquelle des Dissektors dient zur Navigation durch Gewebe zur 
Identifizierung und Isolierung anatomischer Strukturen.

DISSEKTOR – ABBILDUNG UND NOMENKLATUR (ABBILDUNG 1)
[1] Griff 
[2] Batteriefachdeckel
[3] Batteriefach-Deckelschraube
[4] Zuglasche
[5] Gelenkende

[6] Drehknopf
[7] Lichtquelle
[8] Dissektionszone
[9] Scharnierpunktende
[10] Nahtloch

ANWENDUNGSGEBIET
Der AtriCure-Dissektor ist für die Dissektion von Herzgewebe bei kardiothorakalen chirurgischen Eingriffen mit AtriCure-
Instrumenten vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Dissektor ist kein versiegeltes Gerät und ist nicht für das Einführen durch Öffnungen vorgesehen, die die Insufflation 
aufrechterhalten.

 WARNHINWEISE
• Zur Vermeidung des Infektionsrisikos für den Patienten die Produktverpackung vor dem Öffnen inspizieren, um 

sicherzustellen, dass der Sterilschutz unversehrt ist. Wenn die Sterilitätsbarriere durchbrochen wird, verwenden Sie den 
Dissektor nicht.

• Tauchen Sie keinen Teil des Dissektors in Flüssigkeiten, da dies das Gerät beschädigen kann.
• Berühren Sie mit der Spitze des Dissektors keine Metallklammern oder -Clips. Dies kann zu Schäden an der Linse der 

Lichtquelle führen.
• Die Verwendung anderer Kabel und Zubehörteile kann die EMV-Leistung des Dissektors beeinträchtigen.
• Verwenden Sie keine übermäßige Kraft, wenn Sie den Dissektor durch ein Gelenk verbinden. Die Verwendung von 

übermäßiger Kraft beim Verbinden kann Gewebe oder den Scharnierpunkt des Dissektors beschädigen.
• Vermeiden Sie es, den Dissektor mit den Elektroden eines elektrochirurgischen Gerätes in Kontakt zu bringen. Dies kann den 

Dissektor, das elektrochirurgische Gerät oder das Gewebe beschädigen.
• Der Dissektor sollte nicht neben oder mit anderen Geräten gestapelt verwendet werden.
• Batteriewarnung. Der Dissektor enthält eine Lithium-Einmalbatterie. Laden Sie die Batterie nicht auf, zerlegen Sie sie nicht, 

erhitzen Sie sie nicht über 100 ºC, verbrennen Sie sie nicht und setzen Sie sie nicht direkt Wasser aus. 

 VORSICHTSMASSNAHMEN
• Lesen Sie vor der Verwendung des Gerätes sorgfältig alle Anweisungen für den AtriCure-Dissektor. Jede Missachtung der 

Anweisungen kann Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts zur Folge haben.
• Medizinische elektrische Geräte erfordern besondere Vorsichtsmaßnahmen in Bezug auf EMV und müssen gemäß den 

EMV-Informationen installiert werden.
• Der Einsatz des Dissektors sollte auf gut ausgebildetes und qualifiziertes medizinisches Personal beschränkt sein.
• Der Dissektor kann Hochfrequenzenergie abstrahlen und kann, wenn er nicht gemäß den Informationen zur 

elektromagnetischen Verträglichkeit in der Anleitung installiert, verwendet und gewartet wird, schädliche Störungen für 
andere Geräte in der Umgebung verursachen.

• Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte können auch die Leistung des Dissektors beeinträchtigen, und es sollte 
darauf geachtet werden, solche Störungen zu minimieren. Es gibt jedoch keinerlei Garantie dafür, dass in einer bestimmten 
Installation keine Interferenzen auftreten.

• Aufgrund der individuellen ärztlichen Techniken und der Patientenanatomie können bei bestimmten Verfahren 
Abweichungen auftreten.

• Um Schäden am Gerät zu vermeiden, lassen Sie den Dissektor nicht fallen und werfen Sie ihn nicht. Wenn der Dissektor 
fallen gelassen wird, verwenden Sie ihn nicht mehr. Ersetzen Sie es durch einen neuen Dissektor.

• Um Schäden am Dissektor zu vermeiden, ist Vorsicht beim Umgang mit und bei der Verbindung zu anderen Geräten geboten.
• Den Dissektor nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Nur für einen einzigen Patienten verwenden. Eine 

Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der Übertragung infektiöser Krankheiten von einem 
Patienten auf den anderen führen.

• Schauen Sie bei Beleuchtung nicht direkt in die Lichtquelle. 
• Achten Sie bei einem chirurgischen Eingriff darauf, dass der Scharnierpunkt des Dissektors jederzeit sichtbar bleibt. Der 

Scharnierpunkt sollte für den Bezugsrahmen der Spitzenposition immer sichtbar sein. 
• Der Dissektor beinhaltet eine LED-Lichtquelle, die die Position und Ausrichtung des Geräts anzeigt und nicht die 

Visualisierung von Strukturen unterstützt. Beim Einsatz von LED-Lichtquellen treten aufgrund der unterschiedlichen Farb-, 
Temperatur- und CRI-Eigenschaften des LED-Lichts gegenüber normalen Weißlichtquellen optische Veränderungen auf. 

• Der Dissektor muss in einem Temperatur-, Feuchtigkeits- und Luftdruckbereich arbeiten, der dem eines chirurgischen 
Operationssaals entspricht.

• Der Dissektor ist für den Einsatz im chirurgischen Operationssaal vorgesehen.
• Der Dissektor wird in der Nähe von HF-CHIRURGISCHEN GERÄTEN eingesetzt.
• Der Dissektor ist nicht für die Verwendung im HF-abgeschirmten Raum eines ME-SYSTEMS für 

Magnetresonanztomographie vorgesehen, wo die Intensität der EM-STÖRUNGEN hoch ist.
• Beachten Sie, dass andere elektrische Geräte elektromagnetische Störungen erzeugen können, die die Leistung dieses 

Geräts beeinträchtigen können. Entfernen Sie in solchen Fällen die Störquelle oder vergrößern Sie den Abstand zwischen 
der Störquelle und diesem Gerät. Der Dissektor hat keine wesentliche Leistung, die durch EM-STÖRUNGEN beeinträchtigt 
werden kann.

BEDIENUNGSANLEITUNG
1. Entfernen Sie den Dissektor mit Steriltechnik aus der Verpackung.
2. Entfernen Sie die Zuglasche vom Griff des Dissektors, um die Lichtquelle zu aktivieren. Entsorgen Sie die Zuglasche und 

stellen Sie sicher, dass die Lichtquelle leuchtet. Versuchen Sie nicht, die Zuglasche wieder einzusetzen. 
3. Der Dissektor bleibt automatisch für eine Betriebsdauer von mindestens 4 Stunden beleuchtet. Nach 4 Stunden kann der 

Dissektor leuchten, bis die gesamte Energie entladen ist oder die Batterie entfernt wurde. 
4. Um den Bewegungsumfang zu überprüfen, drehen Sie den Gelenkknopf, bevor Sie ihn in das Bedienfeld einsetzen. 

4.1. Der Griff vermittelt dem Benutzer ein Verständnis der Geräteorientierung. Die Oberseite des Gerätegriffs beinhaltet 
eine flache Oberfläche, die nach oben zeigt und die Ebene der Dissektion ausrichtet. Die Unterseite des Gerätegriffs 
beinhaltet eine gebogene Oberfläche mit Fingergriffen.

4.2. Durch Drehen des Knopfes gegen den Uhrzeigersinn wird das distale Ende vom Benutzer weggelenkt.
4.3. Durch Drehen des Knopfes im Uhrzeigersinn wird das distale Ende in Richtung des Benutzers gelenkt. Die Spitze des 

Dissektors sollte sich frei in beide Richtungen bewegen lassen.
5. Überprüfen Sie vor jedem Gebrauch den Dissektor manuell, um sicherzustellen, dass keine scharfen Kanten vorhanden sind. 

Wenn scharfe Kanten vorhanden sind, darf das Gerät nicht verwendet werden. Ersetzen Sie es durch einen neuen Dissektor.
6. Stellen Sie die Spitze mit dem Drehknopf so ein, dass sie vom Benutzer wegzeigt.
7. Setzen Sie den Dissektor in die gewünschte Dissektionsebene ein. 
HINWEIS: Für die Einführung des Dissektors wird ein Gewebeeinschnitt von mindestens 12 mm empfohlen.

7.1. Achten Sie bei der Verwendung darauf, dass das Gelenk frei bleibt. Das Gelenk sollte verwendet werden, um die Tiefe 
und Ausrichtung der Dissektionsspitze zu bestimmen. 

7.2. Achten Sie darauf, dass Sie den Dissektor im Operationsfeld weiterhin unterstützen.
8. Verwenden Sie die Lichtquelle, um eine Platzierungsrückmeldung zu erhalten, und drehen Sie den Drehknopf nach Bedarf, 

um eine stumpfe Dissektion des gewünschten Gewebes zu erleichtern.
8.1. Es kann ein Instrument mit einer weichen Spitze zur Unterstützung der Gewebedissektion verwendet werden.
8.2. Der Chirurg muss die geeignete Führung auswählen. Zur Befestigung an der gewählten Führung ist ein Nahtloch 

vorgesehen.
9. Überprüfen Sie den Operationsbereich, um sicherzustellen, dass die Dissektion durchgeführt wurde.
10. Justieren Sie den Drehknopf nach Bedarf, um das Entfernen des Dissektors zu erleichtern.
11. Entsorgen Sie den Dissektor nach dem Gebrauch. Befolgen Sie die örtlichen Verordnungen und Recyclingpläne zur 

Entsorgung oder zum Recycling von Gerätekomponenten. Entfernen Sie die Lithium-Batterie, bevor Sie den Dissektor 
entsorgen. Die Batterie kann entsorgt werden, indem die Schraube des Batteriefachdeckels entfernt, die Abdeckung 
geöffnet und die Batterie getrennt wird. Entsorgen Sie die Batterie in geeigneter Weise.

Tabelle 1: Richtlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Emissionen

Der AtriCure-Dissektor ist für den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.  
Der Kunde oder der Benutzer des Dissektors sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprüfung Konformität Elektromagnetische Umgebung – Anleitung

HF-Emissionen
CISPR 11 Gruppe 1

Der Dissektor verwendet HF-Energie nur für seine interne 
Funktion. Deshalb sind die HF-Emissionen sehr niedrig, 
weshalb es sehr unwahrscheinlich ist, dass sie Interferenzen bei 
elektromagnetischen Geräten in der Nähe verursachen.

HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B

Der Dissektor eignet sich für den Einsatz in allen Einrichtungen mit 
Ausnahme von Haushaltseinrichtungen und solchen, die direkt 
an das öffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das 
Gebäude versorgt, die für Haushaltszwecke genutzt werden.

Oberschwingungsemissionen
IEC 61000-3-2 Nicht zutreffend

Spannungsschwankungen/Flickeremissionen
IEC 61000-3-3 Nicht zutreffend



Tabel 2: Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetisk immunitet

AtriCure Dissector-enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der er specificeret nedenfor.  
Kunden eller brugeren af Dissector-enheden skal sikre, at den bruges i et sådant miljø.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljø – Vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±15 kV luft Ikke relevant

Gulve skal være af træ, beton eller keramiske 
fliser. Hvis gulvene er beklædt med syntetisk 
materiale, skal den relative luftfugtighed være 
mindst 30 %.

Elektriske hurtige transienter/
bygetransienter
IEC 61000-4-4

±2 kV for strømforsyningsledninger
±1 kV for indgangs-/udgangsledninger Ikke relevant

Netstrømskvaliteten skal svare til et typisk 
erhvervs- eller hospitalsmiljø.

Overspænding
IEC 61000-4-5

±1 kV ledning(er) til ledning(er)
±2 kV ledning(er) til jord Ikke relevant Netstrømskvaliteten skal svare til et typisk 

erhvervs- eller hospitalsmiljø.

Spændingsdyk, korte 
spændingsudfald og variationer 
i forsyningsspændingen
IEC 61000-4-11

Spændingsdyk:
0 % UT; 0,5 periode 
Ved fasevinkler på 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° og 315°
0 % UT; 1 cyklus og 70 % UT;  
25/30 cyklusser Enkelt 
fase: ved 0°
Spændingsudfald:
0 % UT; 250/300 perioder

Ikke relevant

Netstrømskvaliteten skal svare til et typisk 
erhvervs- eller hospitalsmiljø. Hvis brugeren 
af Dissector-enheden kræver kontinuerlig drift 
under afbrydelser af hovedstrømforsyningen, 
anbefales, at Dissector-enheden strømføres fra 
en nødstrømsforsyning eller et batteri.

Strømfrekvens
(50/60 Hz)
Magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m Ikke relevant

Strømfrekvensen af magnetfelter skal være 
på niveauer, der er typiske for placering i et 
kommercielt miljø eller sygehusmiljø.

BEMÆRK: UT er vekselstrømsspændingen inden anvendelse af testniveauet.

LEVERINGSTILSTAND
Dissector-enheden leveres som et STERILT instrument og er udelukkende til brug på en enkelt patient.

Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har været åbnet eller er blevet beskadiget. Må ikke resteriliseres.

Dissector-enheden må ikke bruges efter den angivne udløbsdato.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis dette produkt af den ene eller anden årsag skal returneres til AtriCure, Inc., kræves et RGA-nummer (return goods 
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse. 

Hvis produktet har været i kontakt med blod eller kropsvæsker, skal det rengøres og desinficeres grundigt inden emballering. 
Det skal sendes enten i den originale æske eller en tilsvarende æske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Og det skal 
mærkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt.

Vejledning i rengøring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, korrekt mærkning og et RGA-nummer, kan 
rekvireres fra AtriCure, Inc. 

 FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargøre og identificere produktet behørigt til 
forsendelse. 

ERKLÆRINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE
Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, før det anvendes, og at sikre, at produktet 
udelukkende anvendes på den måde, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begrænset hertil, at sikre, at 
produktet ikke genanvendes. 

AtriCure, Inc. påtager sig under ingen omstændigheder ansvaret for nogen tilfældige tab, særlige tab eller følgetab, skader eller 
udgifter, som er resultatet af forsætlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til 
personskade eller tingskade

PL INSTRUKCJA OBSŁUGI POLSKI

Dissector™
(MID1, GPD1)

INSTRUKCJA OBSŁUGI
OPIS
Dysektor AtriCure to narzędzie chirurgiczne przeznaczone do użytku u jednego pacjenta, służące do dysekcji tkanki podczas 
zabiegów kardiotorakochirurgicznych. Zasilane z baterii źródło światła w dysektorze służy do nawigacji tkanek w celu 
identyfikacji i izolacji struktur anatomicznych.

ILUSTRACJA I NOMENKLATURA DOTYCZĄCA DYSEKTORA (RYSUNEK 1)
[1] Uchwyt 
[2] Pokrywa komory baterii
[3] Śruba pokrywy komory baterii
[4] Blokada
[5] Zginający się koniec

[6] Pokrętło do obracania
[7] Źródło światła
[8] Strefa dysekcji
[9] Koniec z zawiasem
[10] Otwór na nić chirurgiczną

WSKAZANIE DO STOSOWANIA
Dysektor AtriCure służy do dysekcji tkanki sercowej podczas zabiegów kardiotorakochirurgicznych z wykorzystaniem 
instrumentarium AtriCure.

PRZECIWWSKAZANIA
Dysektor nie jest urządzeniem szczelnym i nie jest przeznaczony do wprowadzania przez porty utrzymujące insuflację.

 OSTRZEŻENIA
• Aby uniknąć ryzyka zakażenia pacjenta, należy sprawdzić opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnić się, że 

jałowa bariera nie została naruszona. Jeśli jałowa bariera zostanie naruszona, nie należy używać dysektora.
• Nie zanurzać żadnej części dysektora w płynach, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie.
• Nie wolno dotykać końcówką dysektora metalowych zszywek ani zacisków. Mogłoby to spowodować uszkodzenie soczewki 

źródła światła.
• Użycie innych kabli i akcesoriów może wpływać na wydajność EMC dysektora.
• Nie należy stosować nadmiernej siły podczas zginania dysektora. Użycie nadmiernej siły podczas zginania może uszkodzić 

tkankę lub punkt zgięcia dysektora.
• Należy unikać kontaktu dysektora z elektrodami dowolnego urządzenia elektrochirurgicznego. Mogłoby to spowodować 

uszkodzenie dysektora, urządzenia elektrochirurgicznego lub tkanki.
• Dysektor nie powinien być stosowany w pobliżu innych urządzeń ani ustawiany na innych urządzeniach.
• Ostrzeżenie dotyczące baterii. Dysektor zawiera jednorazową baterię litową. Nie wolno jej ładować ponownie, demontować, 

ogrzewać do temperatury wyższej niż 100°C, spalać ani narażać na bezpośrednie działanie wody. 

 ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Przed użyciem urządzenia należy dokładnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące dysektora AtriCure. Zignorowanie 

instrukcji może doprowadzić do obrażeń i/lub może skutkować nieprawidłowym działaniem urządzenia.
• Medyczny sprzęt elektryczny wymaga specjalnych środków ostrożności w zakresie EMC i musi być instalowany zgodnie 

z informacjami dotyczącymi EMC.
• Korzystanie z dysektora powinno być ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu 

medycznego.
• Dysektor może wypromieniowywać energię o częstotliwości radiowej i jeśli nie jest zainstalowany, używany i serwisowany 

zgodnie z informacjami podanymi w instrukcji, może powodować szkodliwe zakłócenia w pracy innych urządzeń 
znajdujących się w pobliżu.

• Przenośne i mobilne urządzenia do komunikacji z wykorzystaniem częstotliwości radiowych mogą także wpływać na 
działanie dysektora i należy dołożyć starań, aby minimalizować takie zakłócenia. Jednakże nie ma gwarancji, że w danej 
instalacji nie wystąpią zakłócenia.

• Różnice w poszczególnych procedurach mogą wynikać z technik stosowanych przez danego lekarza oraz budowy 
anatomicznej pacjenta.

• Aby uniknąć uszkodzenia urządzenia, nie wolno go upuszczać ani rzucać nim. Jeśli dysektor zostanie upuszczony, nie należy 
go używać. W takiej sytuacji należy wymienić urządzenie na nowe.

• Aby uniknąć uszkodzenia dysektora, należy zachować ostrożność przy postępowaniu z innymi urządzeniami.
• Dysektora nie wolno sterylizować ponownie ani używać ponownie. Tylko dla jednego pacjenta. Ponowne użycie może 

doprowadzić do urazu u pacjenta i przeniesienia choroby zakaźnej z jednego pacjenta na drugiego.
• Nie wolno patrzeć bezpośrednio w źródło światła, gdy jest włączone. 
• Podczas zabiegu chirurgicznego należy się upewnić, że punkt zgięcia dysektora jest zawsze widoczny. Punkt zgięcia 

powinien być zawsze widoczny, aby zapewnić odniesienie związane z położeniem końcówki. 
• Dysektor zawiera źródło światła LED, które wskazuje położenie i orientację urządzenia, nie służy zaś do lepszej wizualizacji 

struktur. Podczas wykorzystania źródeł światła LED występują zmiany wyglądu ze względu na różnice w kolorze, 
temperaturze i charakterystyce CRI światła LED w porównaniu z normalnymi źródłami światła białego. 

• Dysektor może pracować w zakresie temperatur, wilgotności i ciśnienia atmosferycznego odpowiadającym warunkom na 
sali operacyjnej.

• Dysektor jest przeznaczony do wykorzystania na sali operacyjnej.
• Dysektor będzie wykorzystywany w pobliżu URZĄDZEŃ CHIRURGICZNYCH WYKORZYSTUJĄCYCH WYSOKIE CZĘSTOTLIWOŚCI.
• Dysektor nie jest przeznaczony do wykorzystania w sali ekranowanej przed RF SYSTEMU ME do celów obrazowania techniką 

rezonansu magnetycznego, gdzie natężenie ZAKŁÓCEŃ EM jest duże.
• Należy pamiętać, że inne urządzenia elektryczne mogą generować zakłócenia elektromagnetyczne, które mogą wpływać 

na działanie urządzenia. W takich wypadkach należy usunąć źródło zakłóceń lub zwiększyć odległość pomiędzy źródłem 
zakłóceń a urządzeniem. Dysektor nie ma zasadniczego działania, na które mogą wpływać ZAKŁÓCENIA EM.

INSTRUKCJA OBSŁUGI
1. Stosując technikę sterylną, wyjąć dysektor z opakowania.
2. Wyjąć blokadę z uchwytu dysektora, aby aktywować źródło światła. Wyrzucić blokadę i upewnić się, że źródło światła 

świeci. Nie podejmować próby ponownego wprowadzenia blokady na miejsce. 
3. Dysektor automatycznie będzie świecił przez co najmniej 4 godziny czasu pracy. Po 4 godzinach dysektor może nadal 

świecić do chwili wyczerpania mocy lub wyjęcia baterii. 
4. Aby zweryfikować zakres ruchu, przed wprowadzeniem urządzenia do pola operacyjnego obrócić pokrętło do zginania. 

4.1. Uchwyt umożliwia użytkownikowi orientację w zakresie ustawienia urządzenia. Na górnej części uchwytu urządzenia 
znajduje się płaska powierzchnia, która skierowana jest w górę i wyznacza orientację płaszczyzny dysekcji. Dolna część 
uchwytu urządzenia zawiera powierzchnię pofalowaną, z uchwytami na palce.

4.2. Obrót pokrętła w lewo obraca końcówkę dystalną w kierunku od użytkownika.
4.3. Obrót pokrętła w prawo obraca końcówkę dystalną w kierunku do użytkownika. Końcówka dysektora powinna 

swobodnie poruszać się w obu kierunkach.
5. Przed każdym użyciem należy ręcznie sprawdzić dysektor, aby upewnić się, że nie ma ostrych krawędzi. Jeśli obecne są ostre 

krawędzie, nie należy używać urządzenia. W takiej sytuacji należy wymienić urządzenie na nowe.
6. Za pomocą pokrętła do obracania należy ustawić końcówkę tak, aby była zorientowana w kierunku od użytkownika.
7. Wprowadzić dysektor do docelowej płaszczyzny dysekcji. 
UWAGA: Do wprowadzenia dysektora zalecane jest nacięcie tkanki o długości co najmniej 12 mm.

7.1. Podczas pracy należy się upewnić, że zawias do zginania pozostaje odsłonięty. Zawias do zginania powinien być 
wykorzystywany jako wskazanie głębokości i orientacji końcówki dysekcyjnej. 

7.2. Należy się upewnić, żeby utrzymać podparcie dysektora, gdy znajduje się on w polu operacyjnym.
8. Wykorzystując źródło światła w celu uzyskania informacji o położeniu, obrócić pokrętło do obracania odpowiednio, aby 

ułatwić tępą dysekcję żądanej tkanki.
8.1. Aby ułatwić dysekcję tkanki, można użyć narzędzia z miękką końcówką.
8.2. Chirurg musi wybrać odpowiednią prowadnicę. Otwór na nić chirurgiczną służy do mocowania do wybranej 

prowadnicy.
9. Sprawdzić obszar operacyjny, aby upewnić się, że dysekcja została osiągnięta.
10. Wykonać odpowiednie poprawki ustawienia pokrętła do obracania, aby ułatwić wyjęcie dysektora.
11. Wyrzucić dysektor po użyciu. Postępować zgodnie z lokalnymi rozporządzeniami i planami recyklingu dotyczącymi 

usuwania lub recyklingu elementów urządzeń. Przed wyrzuceniem dysektora należy wyjąć baterię litową. Baterię można 
wyrzucić, wykręcając śrubę pokrywy komory baterii, otwierając pokrywę komory baterii i odłączając baterię. Baterię należy 
odpowiednio zutylizować.

Tabela 1: Wytyczne i deklaracja producenta – Emisje elektromagnetyczne

Dysektor AtriCure jest przeznaczony do stosowania w opisanym poniżej środowisku elektromagnetycznym.  
Klient lub użytkownik dysektora musi zapewnić, że urządzenie jest użytkowane w takim środowisku.

Badanie emisji Zgodność Środowisko elektromagnetyczne – wytyczne

Emisje fal radiowych
CISPR 11 Grupa 1

Dysektor wykorzystuje energię RF wyłącznie do swoich funkcji 
wewnętrznych. Dlatego emisje fal radiowych są bardzo niskie 
i istnieje bardzo małe prawdopodobieństwo, że spowodują 
zakłócenia w pobliskim sprzęcie elektronicznym.

Emisje fal radiowych
CISPR 11 Klasa B

Dysektor jest odpowiedni do stosowania we wszystkich obiektach 
innych niż obiekty mieszkalne oraz obiekty bezpośrednio 
podłączone do publicznej sieci zasilającej niskiego napięcia, która 
zasila budynki wykorzystywane do celów mieszkalnych.

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2 Nie dotyczy

Wahania napięcia / Emisje migotania
IEC 61000-3-3 Nie dotyczy

Tabela 2: Wytyczne i deklaracja producenta – odporność elektromagnetyczna

Dysektor AtriCure jest przeznaczony do stosowania w opisanym poniżej środowisku elektromagnetycznym.  
Klient lub użytkownik dysektora musi zapewnić, że urządzenie jest użytkowane w takim środowisku.

Test odporności IEC 60601 Poziom testowy Poziom zgodności Środowisko elektromagnetyczne – wytyczne

Wyładowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV, styk
±15 kV, powietrze Nie dotyczy

Podłogi powinny być drewniane, betonowe lub 
pokryte płytkami ceramicznymi. Jeśli podłogi są 
pokryte materiałem syntetycznym, wilgotność 
względna powinna wynosić co najmniej 30%.

Szybkozmienne zakłócenia 
impulsowe
IEC 61000-4-4

±2 kV dla linii zasilających
±1 kV dla linii wejścia/wyjścia Nie dotyczy

Jakość zasilania sieciowego powinna być taka 
sama jak w typowym środowisku komercyjnym 
lub szpitalnym.

Udar napięciowy
IEC 61000-4-5

±1 kV linia(-e) do linii
±2 kV linia(-e) do ziemi Nie dotyczy

Jakość zasilania sieciowego powinna być taka 
sama jak w typowym środowisku komercyjnym 
lub szpitalnym.

Spadki napięcia, krótkie 
przerwy w dostawie energii 
i zmiany napięcia w linii 
doprowadzającej zasilanie
IEC 61000-4-11

Spadki napięcia:
0% UT; 0,5 cyklu 
Przy kątach fazy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° i 315°
0% UT; 1 cykl i 70% UT;  
25/30 cykli Pojedyncza 
faza: przy 0°
Zaniki napięcia:
0% UT; 250/300 cykli

Nie dotyczy

Jakość zasilania sieciowego powinna być taka 
sama jak w typowym środowisku komercyjnym 
lub szpitalnym. Jeśli użytkownik dysektora 
wymaga jego ciągłej pracy w czasie przerw 
w zasilaniu sieciowym, zaleca się zasilać 
dysektor z zasilacza bezprzerwowego (UPS) lub 
akumulatora.

Pola magnetyczne o 
częstotliwości sieciowej 
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m Nie dotyczy

Pola magnetyczne o częstotliwości sieciowej 
powinny być na poziomach charakterystycznych 
dla typowego środowiska komercyjnego lub 
szpitalnego.

UWAGA: UT to napięcie sieciowe prądu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

SPOSÓB DOSTARCZANIA
Dysektor jest dostarczany jako urządzenie JAŁOWE i jest przeznaczony wyłącznie do użytku u jednego pacjenta.

Sterylność jest gwarantowana, o ile nie doszło do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizować ponownie.

Dysektora nie należy używać po upływie terminu ważności.

ZWROT UŻYWANEGO PRODUKTU

Jeśli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostać zwrócony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wysłaniem należy uzyskać 
numer autoryzacji zwrotu towarów (RGA) od firmy AtriCure, Inc. 

Jeśli produkt miał kontakt z krwią lub płynami ustrojowymi, należy go dokładnie oczyścić i zdezynfekować przed zapakowaniem. 
Powinien on być transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. 
Ponadto powinien być odpowiednio oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazującym, że zawartość przesyłki stanowi 
zagrożenie biologiczne.

Instrukcje dotyczące czyszczenia i materiałów, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz 
numer RGA, można uzyskać od firmy AtriCure, Inc. 

 PRZESTROGA: Obowiązkiem placówki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie 
produktu do wysyłki. 

OŚWIADCZENIA O ZRZECZENIU SIĘ ODPOWIEDZIALNOŚCI
Użytkownicy ponoszą odpowiedzialność za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego użyciem oraz za 
zapewnienie, że produkt jest używany wyłącznie w sposób opisany w niniejszej instrukcji obsługi, w tym, ale nie wyłącznie, 
za zapewnienie, że produkt nie jest używany ponownie. 

W żadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek przypadkowe, szczególne lub wynikowe 
straty, szkody lub wydatki, które są wynikiem celowego niewłaściwego użycia lub ponownego użycia tego produktu, w tym 
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, które są związane z obrażeniami ciała lub uszkodzeniem mienia..

SK NÁVOD NA POUŽITIE SLOVENSKY

Dissector™
(MID1, GPD1)

NÁVOD NA POUŽITIE
POPIS
AtriCure Dissector je chirurgický nástroj na jedno použitie pre jedného pacienta určený na rozrezávanie tkaniva počas 
kardiotorakálnych chirurgických zákrokov. Batériou napájaný zdroj svetla pomôcky Dissector sa používa na navigáciu tkaniva na 
identifikáciu a izoláciu anatomických štruktúr.

ILUSTRÁCIA POMÔCKY DISSECTOR A NÁZVOSLOVIE (OBRÁZOK 1)
[1] Rukoväť 
[2] Dvierka batérie
[3] Skrutka dvierok batérie
[4] Vyťahovací jazýček
[5] Ohybný koniec

[6] Otočný ovládač
[7] Zdroj svetla
[8] Zóna rozrezávania
[9] Kĺbový koniec
[10] Otvor na šitie

INDIKÁCIA POUŽITIA
AtriCure Dissector je určený na rozrezanie srdcového tkaniva počas kardiotorakálnych chirurgických zákrokov s použitím nástrojov 
AtriCure.

KONTRAINDIKÁCIE
Pomôcka Dissector nie je utesnená a nie je určená na zavádzanie cez porty, ktoré udržiavajú insufláciu.

 VAROVANIA
• Aby sa predišlo riziku infekcie pacienta, pred otvorením skontrolujte obal produktu a uistite sa, že nie je porušený uzáver 

zaisťujúci sterilitu. Pomôcku Dissector nepoužívajte, ak je porušený uzáver zaisťujúci sterilitu.
• Žiadnu časť pomôcky Dissector neponárajte do tekutín, pretože by sa tým pomôcka mohla poškodiť.
• Nedotýkajte sa hrotom pomôcky Dissector kovových sponiek alebo svoriek. Mohlo by to spôsobiť poškodenie šošovky 

zdroja svetla.
• Použitie iných káblov a príslušenstva môže ovplyvniť elektromagnetickú kompatibilitu pomôcky Dissector.
• Pri ohýbaní pomôcky Dissector nevyvíjajte nadmernú silu. Použitie nadmernej sily pri ohýbaní môže poškodiť tkanivo alebo 

kĺbový bod pomôcky Dissector.
• Vyhnite sa kontaktu pomôcky Dissector s elektródami akéhokoľvek elektrochirurgického zariadenia. Mohlo by dôjsť 

k poškodeniu pomôcky Dissector, elektrochirurgického zariadenia alebo tkaniva.
• Dissector by sa nemal používať umiestnený pri alebo na iných zariadeniach.
• Upozornenie týkajúce sa batérie. Pomôcka Dissector obsahuje lítiovú batériu na jedno použitie. Batériu nenabíjajte 

opakovane, nerozoberajte, nezahrievajte na teplotu vyššiu ako 100 °C, nespaľujte a nevystavujte ju priamo vode. 

 BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
• Pred použitím pomôcky si pozorne prečítajte všetky pokyny pre AtriCure Dissector. Ak nebudete dôkladne dodržiavať 

pokyny, môže to mať za následok zranenie a/alebo nesprávne fungovanie pomôcky.
• Zdravotnícke elektrické zariadenia si vyžadujú osobitné opatrenia týkajúce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC) 

a musia byť inštalované v súlade s informáciami o EMC.
• Pomôcku Dissector by mal používať len riadne vyškolený a kvalifikovaný zdravotnícky personál.
• Pomôcka Dissector môže vyžarovať rádiofrekvenčnú energiu a, ak nie je nainštalovaná a používaná v súlade s informáciami 

o elektromagnetickej kompatibilite uvedenými v pokynoch, môže spôsobiť škodlivé rušenie iných zariadení v okolí.
• Aj prenosné a mobilné rádiové komunikačné zariadenia môžu ovplyvniť výkon pomôcky Dissector, preto je potrebné dbať 

na minimalizáciu takéhoto rušenia. Neexistuje však žiadna záruka, že nedôjde k rušeniu pri konkrétnej inštalácii.
• V dôsledku techník rôznych lekárov a rozdieloch v anatómii rôznych pacientov môže dochádzať aj k rozdielom v špecifických 

postupoch.
• Aby sa predišlo poškodeniu, pomôcku Dissector nehádžte a nenechajte ju spadnúť. Ak pomôcka Dissector spadne, 

nepoužívajte ju. Vymeňte pomôcku za novú.
• Pri manipulácii a prepájaní s inými zariadeniami postupujte opatrne, aby nedošlo k poškodeniu pomôcky Dissector.
• Dissector opakovane nesterilizujte ani ho znova nepoužívajte. Len na použitie u jedného pacienta. Opätovné použitie môže 

spôsobiť zranenie pacienta a/alebo prenos infekčných chorôb z jedného pacienta na druhého.
• Ak je pomôcka rozsvietená, nepozerajte sa priamo do zdroja svetla. 
• Počas chirurgického zákroku dbajte na to, aby kĺbový bod pomôcky Dissector zostal vždy viditeľný. Kĺbový bod by mal byť 

vždy viditeľný pre referenčný rámec umiestnenia hrotu. 
• Súčasťou disektora je zdroj svetla LED určený na indikáciu polohy a orientácie pomôcky, nie na podporu vizualizácie štruktúr. 

Pri používaní svetelných zdrojov LED dochádza k posunom vzhľadu v dôsledku rozdielnych charakteristík farby, teploty a CRI 
LED svetla v porovnaní s charakteristikami bežných bielych svetelných zdrojov. 

• Pomôcka Dissector musí fungovať v rozsahoch okolitej teploty, vlhkosti a atmosférického tlaku, ktoré zodpovedajú 
chirurgickej operačnej sále.

• Pomôcka Dissector je určená na použitie v chirurgickej operačnej sále.
• Pomôcka Dissector sa bude používať v blízkosti VYSOKOFREKVENČNÝCH CHIRURGICKÝCH PRÍSTROJOV.
• Pomôcka Dissector nie je určená na použitie v miestnosti s rádiofrekvenčným tienením ME SYSTÉMU na zobrazovanie 

magnetickou rezonanciou, kde je intenzita EM RUŠENIA vysoká.
• Upozorňujeme, že iné elektrické zariadenia môžu produkovať elektromagnetické rušenie, ktoré by mohlo ovplyvniť výkon 

tohto zariadenia. V takýchto prípadoch odstráňte zdroj rušenia alebo zväčšte vzdialenosť medzi zdrojom rušenia a touto 
pomôckou. Pomôcka Dissector nemá žiadny zásadný výkon, ktorý by mohol byť ovplyvnený EM RUŠENÍM.

NÁVOD NA POUŽITIE
1. Vyberte pomôcku Dissector z obalu použitím sterilnej techniky.
2. Ak chcete aktivovať svetelný zdroj, odstráňte vyťahovací jazýček z rukoväti pomôcky Dissector. Jazýček odhoďte do odpadu 

a uistite sa, že sa zdroj svetla rozsvieti. Nepokúšajte sa jazýček opätovne zasunúť. 
3. Pomôcka Dissector zostane automaticky rozsvietená minimálne 4 hodiny životnosti. Po uplynutí 4 hodín môže disektor 

zostať rozsvietený, kým sa batéria úplne nevybije alebo ju nevyberiete. 
4. Ak chcete overiť rozsah pohybu, pred vložením do operačného poľa otočte kĺbovým ovládačom. 

4.1. Rukoväť poskytuje používateľovi prehľad o orientácii pomôcky. Horná časť rukoväti pomôcky obsahuje rovný povrch, 
ktorý naznačuje a orientuje rovinu rezu smerom hore. Spodná časť rukoväti pomôcky má zakrivený povrch s úchytmi 
na prsty.

4.2. Otáčaním ovládača proti smeru hodinových ručičiek sa distálny koniec odkloní od používateľa.
4.3. Otáčaním ovládača v smere hodinových ručičiek sa distálny koniec otočí smerom k používateľovi. Hrot disektora by sa 

mal voľne pohybovať v oboch smeroch.
5. Pred každým použitím ručne skontrolujte, či pomôcka Dissector nemá ostré hrany. Ak má ostré hrany, pomôcku 

nepoužívajte. Vymeňte ju za novú.
6. Pomocou otočného ovládača nastavte hrot tak, aby bol umiestnený smerom od používateľa.
7. Pomôcku Dissector vložte do cieľovej roviny rezu. 
POZNÁMKA: Na vloženie pomôcky Dissector sa odporúča minimálne 12 mm rez tkaniva.

7.1. Počas používania dbajte na to, aby kĺbový záves zostal odkrytý. Kĺbový záves by sa mal používať na usmernenie hĺbky 
a orientácie rozrezávacieho hrotu. 

7.2. Počas používania v chirurgickom poli dbajte na udržanie podpory pomôcky Dissector.
8. Pomocou svetelného zdroja skontrolujte umiestnenie a podľa potreby nastavte otočný ovládač, aby ste uľahčili tupé 

rozrezanie požadovaného tkaniva.
8.1. Na pomoc pri rozrezaní tkaniva sa môže použiť nástroj s mäkkým hrotom.
8.2. Chirurg si musí vybrať vhodné vodidlo. Na pripevnenie k zvolenému vodidlu je k dispozícii otvor na šitie.

9. Skontrolujte chirurgickú oblasť, aby ste sa uistili, že sa dosiahlo rozrezanie.
10. Vhodné nastavte otočný ovládač, aby ste pomohli pri odstraňovaní pomôcky Dissector.
11. Po použití pomôcku Dissector zlikvidujte. Dodržiavajte miestne platné nariadenia a recyklačné plány súvisiace s likvidáciou 

alebo recykláciou súčastí pomôcok. Pred likvidáciou pomôcky Dissector vyberte lítiovú batériu. Batériu môžete zlikvidovať 
tak, že odskrutkujete skrutku dvierok batérie, otvoríte dvierka a odpojíte batériu. Batériu zlikvidujte vhodným spôsobom.

Tabuľka 1: Usmernenie a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetické emisie

Pomôcka AtriCure Dissector je určená na použitie v nižšie špecifikovanom elektromagnetickom prostredí.  
Zákazník alebo používateľ pomôcky Dissector je povinný zabezpečiť, aby sa systém používal v takomto prostredí.

Test emisií Súlad Elektromagnetické prostredie – usmernenie

RF emisie
CISPR 11 Skupina 1

Pomôcka Dissector využíva RF energiu len na svoju vnútornú 
funkciu. Preto sú jej rádiové emisie veľmi nízke a pravdepodobne 
nespôsobia žiadne rušenie v blízkych elektronických zariadeniach.

RF emisie
CISPR 11 Trieda B

Dissector je vhodný na použitie vo všetkých prostrediach iných 
ako domácich a v tých, ktoré sú priamo pripojené k verejnej 
nízkonapäťovej sieti, ktorá napája budovy používané na domáce 
účely.

Harmonické emisie
IEC 61000-3-2 Neuplatňuje sa

Kolísanie napätia/kmitanie
IEC 61000-3-3 Neuplatňuje sa

Tabuľka 2: Usmernenie a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetická odolnosť

Pomôcka AtriCure Dissector je určená na použitie v nižšie špecifikovanom elektromagnetickom prostredí.  
Zákazník alebo používateľ pomôcky Dissector je povinný zabezpečiť, aby sa systém používal v takomto prostredí.

Test odolnosti Testovacia úroveň podľa IEC 60601 Úroveň zhody Elektromagnetické prostredie – usmernenie

Elektrostatický
výboj (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±15 kV vzduch Neuplatňuje sa

Podlahy by mali byť drevené, betónové alebo 
pokryté keramickými dlaždicami. Ak sú podlahy 
pokryté syntetickým materiálom, relatívna vlhkosť 
by mala byť najmenej 30 %.

Rýchle elektrické prechodné 
javy/skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

±2 kV pre napájacie vedenia
±1 kV pre vstupné/výstupné vedenia Neuplatňuje sa

Kvalita napájania zo siete musí zodpovedať 
typickému obchodnému alebo nemocničnému 
prostrediu.

Prepätie
IEC 61000-4-5

±1 kV vedenie(-a) k vedeniu(-iam)
±2 kV vedenie(-a) k zemi Neuplatňuje sa

Kvalita napájania zo siete musí zodpovedať 
typickému obchodnému alebo nemocničnému 
prostrediu.

Poklesy napätia, krátke 
prerušenia a zmeny napätia na 
vstupných vedeniach napájania
IEC 61000-4-11

Poklesy napätia:
0 % UT; 0,5 cyklu 
Pri fázových uhloch 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° a 315°
0 % UT; 1 cyklus a 70 % UT;  
25/30 cyklov jedna 
fáza: pri 0°
Prerušenie napätia:
0 % UT; 250/300 cyklov

Neuplatňuje sa

Kvalita napájania zo siete musí zodpovedať 
typickému obchodnému alebo nemocničnému 
prostrediu. Ak používateľ pomôcky Dissector 
vyžaduje nepretržitú prevádzku počas prerušenia 
elektrického napájania, odporúča sa, aby bol 
Dissector napájaný zo zdroja neprerušovaného 
napájania alebo z batérie.

Frekvencia napájania
(50/60 Hz)
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m Neuplatňuje sa

Výkonové frekvenčné magnetické polia by mali 
byť na úrovniach charakteristických pre typické 
umiestnenie v obchodnom alebo nemocničnom 
prostredí.

POZNÁMKA: UT je sieťové napätie pred aplikáciou skúšobnej úrovne.

SPÔSOB DODANIA
Pomôcka Dissector sa dodáva ako STERILNÝ nástroj a je určená len na použitie u jedného pacienta.

Sterilita je zaručená, pokiaľ nie je otvorený alebo poškodený obal. Nesterilizujte opakovane.

Pomôcku Dissector nepoužívajte po uvedenom dátume exspirácie.

VRÁTENIE POUŽITÉHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokoľvek dôvodu musí vrátiť spoločnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslaním je potrebné spoločnosť 
AtriCure, Inc. požiadať o číslo autorizácie návratu tovaru (RGA). 

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnými tekutinami, musí sa pred zabalením dôkladne vyčistiť a vydezinfikovať. Mal by 
sa posielať buď v originálnej škatuli, alebo ekvivalentnej škatuli, aby sa predišlo poškodeniu počas prepravy, a mal by byť riadne 
označený číslom RGA a štítkom označujúcim biologicky nebezpečnú povahu obsahu zásielky.

Pokyny k čisteniu a materiálom, vrátane vhodných prepravných kontajnerov, riadneho značenia a čísla RGA možno získať od 
spoločnosti AtriCure, Inc. 

 UPOZORNENIE: Je zodpovednosťou zdravotníckeho zariadenia primerane pripraviť a identifikovať produkt 
na odoslanie. 

VYHLÁSENIA O ODMIETNUTÍ ZODPOVEDNOSTI
Používatelia nesú zodpovednosť za schválenie prijateľného stavu tohto produktu pred jeho použitím a za zabezpečenie, že 
produkt sa používa len spôsobom popísaným v tomto návode na použitie, vrátane, no nielen, zabezpečenia, že produkt sa 
nebude používať opakovane. 

Spoločnosť AtriCure, Inc. nie je za žiadnych okolností zodpovedná za akékoľvek náhodné, zvláštne alebo následné straty, škody 
alebo výdavky, ktoré by boli spôsobené úmyselným nesprávnym použitím alebo opakovaným použitím tohto produktu, vrátane 
akejkoľvek straty, škody alebo výdavkov, ktoré súvisia s poranením osôb alebo škodami na majetku.

SV INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING SVENSKA

Desesector™
(MID1, GPD1)

INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING
BESKRIVNING
AtriCure Dissector är ett kirurgiskt instrument för engångsbruk som är utformat för att dissekera vävnad under hjärtkirurgiska 
ingrepp. Dissektorns batteridrivna ljuskälla används för att navigera i vävnad för identifiering och isolering av anatomiska strukturer.

DISSEKTOR ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR (FIGUR 1)
[1] Handtag 
[2] Batteridörr
[3] Skruv för batteridörr
[4] Fliken Dra
[5] Artikulerande ände

[6] Rotationsratt
[7] Ljuskälla
[8] Dissekeringszon
[9] Gångjärnspunktände
[10] Suturhål

INDIKATION FÖR ANVÄNDNING
AtriCure Dissector är avsedd att dissekera hjärtvävnad under hjärtkirurgiska ingrepp med AtriCure instrumentering.

KONTRAINDIKATIONER
Dissektorn är inte en förseglad anordning och är inte avsedd för införing genom portar som upprätthåller insufflation.

 VARNINGAR
• För att undvika risken för patientinfektion, inspektera produktförpackningen innan den öppnas för att säkerställa att 

sterilitetsbarriären inte bryts. Om sterilitetsbarriären bryts, får dissektorn inte användas.
• Sänk inte ned någon del av dissektorn i vätskor eftersom detta kan skada enheten.
• Rör inte dissektorspetsen mot metallklammer eller klämmor. Detta kan orsaka skador på ljuskällans lins.
• Användningen av andra kablar och tillbehör kan påverka Dissektorns EMC-prestanda.
• Använd inte överdriven kraft när du artikulerar dissektorn. Användning av överdriven kraft vid artikulera kan skada 

vävnaden eller dissektorns gångjärnspunkt.
• Undvik att låta dissektorn komma i kontakt med elektroder på någon elektrokirurgisk anordning. Detta kan skada 

dissektorn, den elektrokirurgiska enheten eller vävnaden.
• Dissektorn bör inte användas intill eller staplas med annan utrustning.
• Batterivarning. Dissektorn innehåller ett litium engångsbatteri. Ladda inte, demontera, värm över 100°C, förbränn eller 

utsätt batteriet direkt för vatten. 

 FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Läs noga igenom alla instruktioner för AtriCure Dissector innan du använder enheten. Underlåtenhet att korrekt följa 

instruktionerna kan leda till skada och/eller kan resultera i felaktig funktion av enheten.
• Medicinsk elektrisk utrustning behöver särskilda försiktighetsåtgärder när det gäller EMC och måste installeras enligt 

EMC-information.
• Användning av dissektorn bör begränsas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.
• Dissektorn genererar och kan utstråla radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och används i enlighet med 

elektromagnetisk kompabilitet i instruktionerna, orsaka skadliga störningar på andra enheter i närheten.
• Bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan också påverka Dissektorns prestanda och försiktighet bör vidtas för att 

minimera sådana störningar. Det finns emellertid ingen garanti för att störningar inte kommer att uppstå i en viss installation.
• Variationer i specifika procedurer kan förekomma på grund av individuella läkartekniker och patientens anatomi.
• För att undvika skador på enheten, tappa inte eller kasta dissektorn. Om dissektorn tappas får den inte användas. 

Ersätt med en ny dissektor.
• För att undvika skador på dissektorn, var försiktig när du hanterar och sammankopplar den med andra enheter.
• Återsterilisera eller återanvänd inte dissektorn. Endast för engångsbruk. Återanvändning kan orsaka patientskador och/eller 

spridning av smittsamma sjukdomar från en patient till en annan.
• Titta inte direkt in i ljuskällan när den är tänd. 
• Under ett kirurgiskt ingrepp, se till att dissektorns gångjärnspunkt förblir synlig hela tiden. Gångjärnspunkten ska alltid 

vara synlig för referensramen för spetsens placering. 
• Dissektorn innehåller en LED-ljuskälla avsedd att indikera enhetens position och orientering, inte för att stödja visualisering 

av strukturer. Utseendeförskjutningar sker under användningen av LED-ljuskällor på grund av skillnaden i färg, temperatur 
och CRI-egenskaper hos LED-ljuset från de normala vita ljuskällorna. 

• Dissektorn ska arbeta under hela omgivningstemperaturen, luftfuktigheten och atmosfärstryckets intervall som 
överensstämmer med asurgisk operationssal.

• Dissektorn är avsedd att användas i operationssalen.
• Dissektorn kommer att användas nära HF KIRURGISK UTRUSTNING.
• Dissektorn är inte avsedd att användas i det RF-skärmade rummet i ett ME-SYSTEM för magnetisk resonanstomografi, där 

intensiteten hos EM-STÖRNINGAR är hög.
• Var medveten om att andra elektriska apparater kan orsaka elektromagnetiska störningar som kan påverka enhetens 

prestanda. Ta i sådana fall bort störningskällan eller öka separationen mellan störningskällan och denna anordning. 
Dissektorn har ingen väsentlig prestanda som kan påverkas av EM-störningar.

INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING
1. Använd steril teknik och ta bort dissektorn från förpackningen.
2. Ta bort fliken dra från dissecktorhandtaget för att aktivera ljuskällan. Kassera dragfliken och se till att ljuskällan är tänd. 

Försök inte att återinföra dragfliken. 
3. Dissektorn kommer automatiskt att vara belyst i minst 4 timmars livslängd Efter 4 timmar kan dissektorn förbli upplyst tills 

all ström har laddats ur eller batteriet tas bort. 
4. För att kontrollera rörelseområdet vrider du artikulationsratten innan du sätter in den i manöverfältet. 

4.1. Handtaget ger användaren en förståelse för enhetens orientering. Toppen av enhetshandtaget innehåller en plan 
yta som indikerar upp och orienterar dissekeringsplanet. Botten av enhetshandtaget innehåller en böjd yta med 
fingergrepp.

4.2. Om du vrider ratten moturs leds den distala änden bort från användaren.
4.3. Om du vrider ratten medurs leds den distala änden mot användaren. Dissektor-spetsen ska röra sig fritt i båda 

riktningarna.
5. Kontrollera dissektorn manuellt före varje användning att det inte finns några vassa kanter. Om det finns några vassa kanter 

ska du inte använda enheten. Ersätt med en ny dissektor.
6. Justera spetsen med rotationsratten så att den placeras bort från användaren.
7. Sätt in dissektorn i det riktade dissekeringsplanet. 
OBS! Ett vävnadssnitt på 12 mm rekommenderas för insättande av dissektorn.

7.1. Under användning, se till att gångjärnet förblir exponerat. Artikulationsgångjärnet ska användas för att styra djupet 
och orienteringen av dissekeringsspetsen. 

7.2. Var noga med att behålla stödet från dissektorn medan du är i operationsområdet.
8. Använd ljuskällan för att få placeringsåterkoppling, artikulera rotationsratten efter behov för att underlätta trubbig 

dissekering av önskad vävnad.
8.1. Ett mjukt spetsverktyg kan användas för att hjälpa till vid dissekering av vävnaden.
8.2. Kirurgen måste välja lämplig guide. Ett suturhål finns för fastsättning på den valda guiden.

9. Inspektera operationsområdet för att säkerställa att dissekering uppnås.
10. Gör lämpliga justeringar på rotationsratten för att hjälpa till att avlägsna dissektorn.
11. Kassera dissektorn efter användning. Följ lokala förordningar och återvinningsplaner för bortskaffande eller återvinning 

av enhetskomponenter. Ta bort litiumbatteriet innan dissektorn kasseras. Batteriet kan kasseras genom att batteriluckans 
skruv tas bort, öppnas dörren och batteriet kopplas bort. Kassera batteriet på lämpligt sätt.

Tabell 1: Vägledning och tillverkarens deklaration – elektromagnetiska emissioner

AtriCure dissektor är avsedd för användning i den elektromagnetiska miljö som anges nedan.  
Kunden eller användaren av AtriCure dissektorn bör försäkra att den används i en sådan miljö.

Emissionstest Överensstämmelse Elektromagnetisk miljö – vägledning

RF-emissioner
CISPR 11 Grupp 1

Dissektorn använder RF-energi endast för sin interna funktion. 
Därför är dess RF-utsläpp mycket låga och kommer sannolikt inte 
att orsaka några störningar i närliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner
CISPR 11 Klass B

Dissektorn är lämplig för användning i alla typer av anläggningar 
utom för hushåll och de som är direkt anslutna till offentliga 
lågspänningsnät som försörjer byggnader som används för 
hushållsändamål.

Harmoniska utsläpp
IEC 61000-3-2 Ej tillämpligt

Spänningsvariationer/Flimmerutsläpp
IEC 61000-3-3 Ej tillämpligt

Tabell 2: Vägledning och tillverkarens deklaration – elektromagnetisk immunitet

AtriCure dissektor är avsedd för användning i den elektromagnetiska miljö som anges nedan.  
Kunden eller användaren av AtriCure dissektorn bör försäkra att den används i en sådan miljö.

Immunitetstest IEC 60601 testnivå Efterlevnadsnivå Elektromagnetisk miljö – vägledning

Elektrostatisk
Urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV-kontakt
±15 kV luft Ej tillämpligt

Golven bör vara i trä, betong eller keramiska 
plattor. Om golven är täckta med syntetiskt 
material bör den relativa luftfuktigheten vara 
minst 30 %.

Elektrisk snabb transient/burst
IEC 61000-4-4

±2 kV för strömförsörjningsledningar
±1 kV för ingångs/utgångsledningar Ej tillämpligt Huvudnätets effektkvalitet bör vara en typisk 

kommersiell eller sjukhusmiljö.

Stöt
IEC 61000-4-5

±1 kV-linje till linje(er)
±2 kV-linje till jord Ej tillämpligt Huvudnätets effektkvalitet bör vara en typisk 

kommersiell eller sjukhusmiljö.

Spänningsdippar, korta avbrott 
och spänningsvariationer på 
strömförsörjningsledningar
IEC 61000-4-11

Spänningsfall:
0 % UT; 0,5 cykel 
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 
och 315° fasvinklar
0 % UT; 1 cykel och 70 % UT;  
25/30 cykler singel 
fas: vid 0°
Spänningsavbrott:
0 % UT; 250/300 cykel

Ej tillämpligt

Huvudnätets effektkvalitet bör vara en typisk 
kommersiell eller sjukhusmiljö. Om användaren 
av dissektorn kräver fortsatt drift under 
strömavbrott, rekommenderas det att dissektorn 
drivs från en avbrottsfri strömförsörjning eller 
ett batteri.

Strömfrekvens
(50/60 Hz)
Magnetfält
IEC 61000-4-8

30 A/m Ej tillämpligt

Magnetfält med effektfrekvens bör motsvara 
normala nivåer i en typisk kommersiell eller 
sjukhusmiljö.

OBS! UT är AC-nätspänningen före tillämpning av testnivån.

LEVERANS
Dissektorn levereras som ett STERILT instrument och är endast avsedd för engångsbruk.

Sterilitet garanteras om inte förpackningen är öppnad eller skadad. Återsterilisera inte.

Använd inte dissektorn efter angivet utgångsdatum.

RETUR AV ANVÄND PRODUKT

Om denna produkt av någon anledning måste återlämnas till AtriCure, Inc., måste ett RGA-nummer erhållas från AtriCure, Inc., 
före leverans. 

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvätskor, måste den rengöras grundligt och desinficeras före packning. Den ska 
transporteras antingen i originalförpackningen eller i en motsvarande kartong för att förhindra skador under transporten och den bör 
vara korrekt märkt med ett RGA-nummer och en indikation på den biologiskt farliga karaktären hos försändelsens innehåll.

Instruktioner för rengöring och material, inklusive lämpliga transportbehållare, korrekt märkning och ett RGA-nummer kan 
erhållas från AtriCure, Inc. 

 VARNING: Det åligger hälso-och sjukvårds institutionen att på ett adekvat sätt förbereda och identifiera 
produkten för transport. 

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING
Användaren tar på sig ansvaret för att godkänna produktens godtagbara tillstånd innan det används och för att säkerställa att 
produkten endast används på det sätt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begränsat till att säkerställa att 
produkten inte återanvändas. 

Under inga omständigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara för eventuell tillfällig, särskild eller följdskada, skada eller kostnad 
som är resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive förlust, skada eller kostnad som är relaterad till personskada 
eller skada på egendom.

PT INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PORTUGUÊS

Dissector™
(MID1, GPD1)

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
DESCRIÇÃO
O AtriCure Dissector é um instrumento cirúrgico de utilização num único paciente concebido para a dissecação de tecido durante 
procedimentos cirúrgicos cardiotorácicos. A fonte de luz alimentada por bateria do Dissector é utilizada para navegar pelo tecido 
com o intuito de identificar e isolar estruturas anatómicas.

ILUSTRAÇÃO E NOMENCLATURA DO DISSECTOR (FIGURA 1)
[1] Pega 
[2] Porta da bateria
[3] Parafuso da porta da bateria
[4] Aba de puxar
[5] Extremidade articulada

[6] Mecanismo de rotação
[7] Fonte de luz
[8] Zona de dissecação
[9] Extremidade do ponto de articulação
[10] Orifício de sutura

INDICAÇÕES DE USO
O AtriCure Dissector destina-se à dissecação de tecido cardíaco durante procedimentos cirúrgicos cardiotorácicos com 
instrumentos AtriCure.

CONTRAINDICAÇÕES
O Dissector não é um dispositivo selado e não se destina à inserção através das portas que mantêm a insuflação.

 AVISOS
• Para evitar o risco de infeção do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abri-lo para se certificar de que a 

barreira estéril não foi rompida. Não utilize o Dissector se a barreira estéril estiver rompida.
• Não mergulhe qualquer parte do Dissector em líquidos, pois isso pode danificar o dispositivo.
• Não permita que a ponta do Dissector toque em agrafos ou clipes de metal. Tal pode danificar a lente da fonte de luz.
• A utilização de outros cabos e acessórios pode afetar o desempenho do Dissector em termos de CEM.
• Não aplique força excessiva ao articular o Dissector. A aplicação de força excessiva ao articular pode danificar o tecido ou o 

ponto de articulação do Dissector.
• Evite que o Dissector entre em contacto com os elétrodos de qualquer dispositivo eletrocirúrgico. Tal pode danificar o 

Dissector, o dispositivo eletrocirúrgico ou o tecido.
• O Dissector não deve ser utilizado adjacente ou empilhado sobre outro equipamento.
• Aviso de bateria. O Dissector contém uma bateria descartável de lítio. Não recarregue, desmonte, aqueça acima de 100 °C, 

incinere ou exponha a bateria diretamente à água. 

 PRECAUÇÕES
• Leia cuidadosamente todas as instruções do AtriCure Dissector antes de utilizar o dispositivo. Se as instruções não forem 

seguidas de forma apropriada, poderão ocorrer lesões e/ou mau funcionamento do dispositivo.
• Os equipamentos elétricos médicos requerem precauções especiais no que diz respeito à CEM e têm de ser instalados de 

acordo com as informações de CEM.
• A utilização do Dissector deve ser limitada a pessoal médico devidamente treinado e qualificado.
• O Dissector pode emitir energia de radiofrequência e, se não for instalado, utilizado e reparado de acordo com as 

informações de compatibilidade eletromagnética fornecidas nas instruções, pode interferir de modo prejudicial em outros 
dispositivos que estiverem nas proximidades.

• Os equipamentos de comunicação de RF portáteis e móveis também podem afetar o desempenho do Dissector, pelo que 
deve ser tido cuidado para minimizar esta interferência. Entretanto, não há garantias de que não ocorrerão interferências 
em determinadas instalações.

• Podem ocorrer variações em procedimentos específicos devido às técnicas de cada médico e à anatomia do paciente.
• Para evitar danos no dispositivo, não deixe cair nem faça movimentos bruscos com o Dissector. Se o Dissector cair, não 

o utilize. Substitua-o por um Dissector novo.
• Para evitar danos no Dissector, tenha cuidado ao manuseá-lo e ao estabelecer uma interação com outros dispositivos.
• Não reesterilize ou reutilize o Dissector. Para utilização num único paciente. A reutilização pode resultar em lesões no 

paciente e/ou na transmissão de doenças infeciosas entre pacientes.
• Não olhe diretamente para a fonte de luz quando estiver iluminada. 
• Durante um procedimento cirúrgico, certifique-se de que o ponto de articulação do Dissector permanece sempre visível. 

O ponto de articulação deve estar sempre visível para o quadro de referência da localização da ponta. 
• O Dissector inclui uma fonte de luz LED destinada a indicar a posição e orientação do dispositivo e não a suportar a 

visualização de estruturas. Ocorrem mudanças de aspeto durante a utilização das fontes de luz LED devido às diferenças de 
cor, temperatura e características de IRC da luz LED em relação às fontes de luz brancas habituais. 

• O Dissector deve ser operado em intervalos de temperatura ambiente, humidade e pressão atmosférica apropriados para 
um bloco operatório.

• O Dissector destina-se a ser utilizado no bloco operatório.
• O Dissector será utilizado próximo de EQUIPAMENTO CIRÚRGICO DE ALTA FREQUÊNCIA.
• O Dissector não se destina a ser utilizado na sala protegida contra RF de um SISTEMA ELÉTRICO PARA MEDICINA para efeitos 

de imagiologia por ressonância magnética, na qual a intensidade das PERTURBAÇÕES ELETROMAGNÉTICAS é elevada.
• Tenha em atenção que outros dispositivos elétricos podem produzir interferência eletromagnética, a qual pode afetar 

o desempenho deste dispositivo. Nestes casos, remova a fonte da interferência ou aumente a separação entre a fonte 
da interferência e este dispositivo. O Dissector não tem nenhum desempenho essencial que possa ser afetado por 
PERTURBAÇÕES ELETROMAGNÉTICAS.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Através de uma técnica estéril, retire o Dissector da embalagem.
2. Remova a aba de puxar da pega do Dissector para ativar a fonte de luz. Elimine a aba de puxar e certifique-se de que a fonte 

de luz está iluminada. Não tente reinserir a aba de puxar. 
3. O Dissector irá automaticamente permanecer iluminado durante, no mínimo, 4 horas de vida útil. Após as 4 horas, 

o Dissector pode permanecer iluminado até toda a energia ser descarregada ou a bateria ser removida. 
4. Para verificar a amplitude de movimento, rode o mecanismo de articulação antes da inserção no campo de operação. 

4.1. A pega permite que o utilizador compreenda a orientação do dispositivo. A parte de cima da pega do dispositivo tem 
uma superfície plana que indica qual é a parte de cima e orienta o plano de dissecação. A parte de baixo da pega do 
dispositivo tem uma superfície curva com encaixes para os dedos.

4.2. Rodar o mecanismo para a esquerda articula a extremidade distal, afastando-a do utilizador.
4.3. Rodar o mecanismo para a direita articula a extremidade distal na direção do utilizador. A ponta do Dissector deve 

mover-se livremente em ambas as direções.
5. Antes de cada utilização, verifique manualmente o Dissector para garantir que não existem arestas afiadas. Se existirem 

arestas afiadas, não utilize o dispositivo. Substitua-o por um Dissector novo.
6. Utilizando o mecanismo de rotação, ajuste a ponta para que fique posicionada longe do utilizador.
7. Insira o Dissector no plano de dissecação visado. 
NOTA: Para inserir o Dissector, recomenda-se uma incisão tissular de, no mínimo, 12 mm.

7.1. Durante a utilização, certifique-se de que o ponto de articulação permanece exposto. O ponto de articulação deve ser 
utilizado para guiar a profundidade e orientação da ponta de dissecação. 

7.2. Certifique-se de que mantém o apoio do Dissector enquanto estiver no campo cirúrgico.
8. Utilizando a fonte de luz para obter feedback em relação à colocação, articule o mecanismo de rotação conforme necessário 

para facilitar a dissecação romba do tecido desejado.
8.1. Uma ferramenta com ponta mole pode ser utilizada para auxiliar na dissecação do tecido.
8.2. O cirurgião deve escolher a guia apropriada. Um orifício de sutura é fornecido para a fixação da guia escolhida.

9. Inspecione a área cirúrgica para garantir que a dissecação é obtida.
10. Faça os ajustes apropriados ao mecanismo de rotação para auxiliar na remoção do Dissector.
11. Elimine o Dissector após a utilização. Siga as normas locais e os planos para reciclagem ao eliminar ou reciclar os 

componentes do dispositivo. Remova a bateria de lítio antes de eliminar o Dissector. A bateria pode ser eliminada 
removendo o parafuso da porta da bateria, abrindo a porta e retirando a bateria. Elimine a bateria de forma adequada.

Tabela 1: Diretrizes e Declaração do fabricante — Emissões eletromagnéticas

O AtriCure Dissector destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.  
O cliente ou o utilizador do Dissector deve garantir que este é utilizado num ambiente com estas características.

Teste de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Emissões de RF
CISPR 11 Grupo 1

O Dissector usa energia de RF apenas para a sua função interna. 
Por isso, as suas emissões de RF são muito baixas e não é provável 
que causem interferência no equipamento eletrónico próximo.

Emissões de RF
CISPR 11 Classe B

O Dissector pode ser utilizado em todos os estabelecimentos, 
exceto os domésticos e aqueles que estejam diretamente ligados a 
uma rede pública de fornecimento de energia de baixa tensão que 
abasteça edifícios utilizados para fins domésticos.

Emissões harmónicas
IEC 61000-3-2 Não aplicável

Flutuações de tensão/Emissões intermitentes
IEC 61000-3-3 Não aplicável

Tabela 2: Orientação e declaração do fabricante — Imunidade eletromagnética

O AtriCure Dissector destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.  
O cliente ou o utilizador do Dissector deve garantir que este é utilizado num ambiente com estas características.

Teste de imunidade Nível de teste da norma IEC 60601 Nível de 
conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Descarga
eletrostática (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV por contacto
±15 kV por ar Não aplicável

Os pisos devem ser em madeira, betão ou em 
mosaico cerâmico. Se os pisos estiverem revestidos 
de material sintético, a humidade relativa deve ser 
de, pelo menos, 30 %.

Transitório elétrico rápido/
Disparo
IEC 61000-4-4

±2 kV para linhas de alimentação 
elétrica
±1 kV para linhas de alimentação de 
entrada/saída

Não aplicável

A qualidade da alimentação de rede deve ser 
semelhante à de um ambiente comercial ou 
hospitalar típico.

Sobretensão
IEC 61000-4-5

±1 kV de linha(s) a linha(s)
±2 kV de linha(s) a terra Não aplicável

A qualidade da alimentação de rede deve ser 
semelhante à de um ambiente comercial ou 
hospitalar típico.

Quedas de tensão, interrupções 
curtas e variações de tensão 
nas linhas de entrada de 
alimentação elétrica
IEC 61000-4-11

Quedas de tensão:
0% UT; 0,5 ciclos 
A ângulos de fase de 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 ciclos 
Monofásica: a 0°
Interrupções de tensão:
0% UT; 250/300 ciclos

Não aplicável

A qualidade da alimentação de rede deve ser 
semelhante à de um ambiente comercial ou 
hospitalar típico. Se o utilizador do Dissector 
necessitar de o operar continuamente durante 
interrupções de alimentação, recomenda-se que o 
Dissector seja alimentado a partir de uma fonte de 
alimentação ininterrupta ou uma bateria.

Frequência de potência
(50/60 Hz)
Campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m Não aplicável

Os campos magnéticos de frequência de 
alimentação devem encontrar-se em níveis 
característicos de um ambiente comercial ou 
hospitalar típico.

NOTA: UT é a tensão de rede de CA antes da aplicação do nível de teste.

COMO É FORNECIDO
O Dissector é fornecido como um instrumento ESTÉRIL e é destinado a uma única utilização.

A esterilização está garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Não reesterilize.

Não utilize o Dissector após a data de validade indicada.

DEVOLUÇÃO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessário devolver este produto à AtriCure, Inc., terá de solicitar um número de autorização de 
devolução de mercadoria (ADM) à AtriCure, Inc. antes do envio. 

Se o produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes de 
ser embalado. Deve ser enviado na embalagem original ou uma semelhante, para evitar danos durante o transporte, deve ser 
devidamente identificado com um número ADM e ter indicada a natureza de perigo biológico do conteúdo.

Solicite instruções de limpeza e informações sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada 
e um número ADM, junto da AtriCure, Inc. 

 CUIDADO: A instituição de saúde é responsável pela preparação e identificação adequadas do produto 
para expedição. 

DECLARAÇÕES DE ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE
Os utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovação do estado aceitável deste produto antes de este ser utilizado 
e por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instruções de utilização, incluindo, entre outros, 
assegurar 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.

EL ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΑ

Dissector™
(MID1, GPD1)

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το AtriCure Dissector είναι ένα χειρουργικό εργαλείο για χρήση σε έναν μόνο ασθενή, σχεδιασμένο για τομή ιστού κατά τη διάρκεια 
καρδιοθωρακικών χειρουργικών επεμβάσεων. Η πηγή φωτός του Dissector, που ρευματοδοτείται από μπαταρία, χρησιμοποιείται 
για την πλοήγηση στον ιστό για την ταυτοποίηση και απομόνωση ανατομικών δομών.

ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ ΚΑΙ ΟΝΟΜΑΤΟΛΟΓΙΑ (ΕΙΚΟΝΑ 1)
[1] Λαβή 
[2] Θύρα μπαταρίας
[3] Βίδα θύρας μπαταρίας
[4] Γλωττίδα έλξης
[5] Αρθρωτή απόληξη

[6] Κουμπί περιστροφής
[7] Πηγή φωτός
[8] Περιοχή τομής
[9] Τελικό σημείο άρθρωσης
[10] Οπή ράμματος

ΕΝΔΕΙΞΗ ΧΡΗΣΗΣ
Το AtriCure Dissector προορίζεται για τομή καρδιακού ιστού κατά τη διάρκεια καρδιοθωρακικών χειρουργικών επεμβάσεων με 
χρήση εργαλείων AtriCure.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το Dissector δεν είναι σφραγισμένη συσκευή και δεν προορίζεται για εισαγωγή μέσω θυρών που χρησιμοποιούν εμφύσηση.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Προκειμένου να αποφευχθεί ο κίνδυνος μόλυνσης του ασθενούς, επιθεωρήστε τη συσκευασία του προϊόντος πριν από 

το άνοιγμα, ώστε να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει παραβιαστεί ο φραγμός αποστείρωσης. Εάν έχει παραβιαστεί ο φραγμός 
αποστείρωσης, μη χρησιμοποιείτε το Dissector.

• Μη βυθίζετε κανένα μέρος του Dissector σε υγρά, καθώς ενδέχεται να προκληθεί ζημιά στη συσκευή.
• Μην αγγίζετε το άκρο του Dissector σε μεταλλικά συρραπτικά εργαλεία ή κλιπ. Διαφορετικά, μπορεί να προκληθεί ζημιά στον 

φακό της πηγής φωτός.
• Εάν χρησιμοποιήσετε άλλα καλώδια και εξαρτήματα, μπορεί να επηρεαστεί η απόδοση ΗΜΣ του Dissector.
• Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη κατά τη συνάρθρωση του Dissector. Η χρήση υπερβολικής δύναμης κατά τη συνάρθρωση 

μπορεί να προκαλέσει ζημιά στον ιστό ή στο σημείο άρθρωσης του Dissector.
• Αποφύγετε την επαφή του Dissector με ηλεκτρόδια οποιασδήποτε ηλεκτροχειρουργικής συσκευής. Διαφορετικά, μπορεί να 

προκληθεί ζημιά στο Dissector, στην ηλεκτροχειρουργική συσκευή ή στον ιστό.
• Το Dissector δεν πρέπει να χρησιμοποιείται δίπλα σε άλλον εξοπλισμό ή στοιβαγμένο με άλλον εξοπλισμό.
• Προειδοποίηση σχετικά με την μπαταρία. Το Dissector περιέχει μια μπαταρία λιθίου μίας χρήσης. Μην επαναφορτίζετε, μην 

αποσυναρμολογείτε, μην θερμαίνετε πάνω από 100 °C, μην αποτεφρώνετε και μην εκθέτετε την μπαταρία απευθείας σε 
νερό. 

 ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Διαβάστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες σχετικά με το AtriCure Dissector πριν από τη χρήση αυτής της συσκευής. Η πλημμελής 

τήρηση των οδηγιών μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό ή/και μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την εσφαλμένη λειτουργία 
της συσκευής.

• Ο ηλεκτρικός ιατρικός εξοπλισμός απαιτεί ειδικές προφυλάξεις όσον αφορά την ΗΜΣ και πρέπει να εγκαθίσταται σύμφωνα 
με τις πληροφορίες για την ΗΜΣ.

• Η χρήση του Dissector θα πρέπει να περιορίζεται στο κατάλληλα εκπαιδευμένο και εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό.
• Το Dissector μπορεί να εκπέμπει ενέργεια ραδιοσυχνοτήτων. Επομένως, εάν δεν εγκατασταθεί, χρησιμοποιηθεί και 

συντηρηθεί σύμφωνα με τις πληροφορίες ηλεκτρομαγνητικής συμβατότητας που παρέχονται στις οδηγίες, ενδέχεται να 
προκαλέσει επιβλαβείς παρεμβολές σε άλλες κοντινές συσκευές.

• Ο φορητός και κινητός εξοπλισμός επικοινωνιών RF μπορεί να επηρεάσει επίσης την απόδοση του Dissector και απαιτείται 
ιδιαίτερη προσοχή για την ελαχιστοποίηση αυτών των παρεμβολών. Ωστόσο, δεν παρέχεται εγγύηση ότι δεν θα προκύψουν 
παρεμβολές.

• Ενδέχεται να παρατηρηθούν παραλλαγές στις ειδικές διαδικασίες λόγω των ατομικών τεχνικών του ιατρού και λόγω της 
ανατομίας του ασθενούς.

• Για την αποφυγή ζημιάς στη συσκευή, μην αφήνετε να πέσει κάτω ή να τραντάζεται το Dissector. Σε περίπτωση πτώσης του 
Dissector, μην το χρησιμοποιείτε. Αντικαταστήστε με ένα νέο Dissector.

• Για την αποφυγή ζημιάς στο Dissector, να είστε προσεκτικοί κατά τον χειρισμό και τη διασύνδεση με άλλες συσκευές.
• Μην επαναποστειρώνετε και μην επαναχρησιμοποιείτε το Dissector. Για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση 

μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό του ασθενούς ή/και μετάδοση μολυσματικών νόσων από τον έναν ασθενή στον άλλο.
• Μην κοιτάτε απευθείας στην πηγή φωτός όταν φωτίζεται. 
• Κατά τη διάρκεια μιας χειρουργικής επέμβασης, επιβεβαιώνετε ότι το σημείο άρθρωσης του Dissector παραμένει πάντα 

ορατό. Το σημείο άρθρωσης πρέπει να είναι πάντα ορατό για το πλαίσιο αναφοράς της θέσης του άκρου. 
• Το Dissector περιλαμβάνει μια πηγή φωτός LED που προορίζεται για την υπόδειξη της θέσης και του προσανατολισμού της 

συσκευής και όχι για την υποστήριξη της οπτικοποίησης των δομών. Κατά τη χρήση των πηγών φωτός LED, προκύπτουν 
αλλαγές στην εμφάνιση λόγω της διαφοράς στα χαρακτηριστικά χρώματος, θερμοκρασίας και CRI του φωτός LED, συγκριτικά 
με εκείνα των κανονικών λευκών πηγών φωτός. 

• Το Dissector πρέπει να λειτουργεί σε όλα τα εύρη θερμοκρασίας περιβάλλοντος, υγρασίας και ατμοσφαιρικής πίεσης που 
αντιστοιχούν σε χειρουργική αίθουσα.

• Το Dissector προορίζεται για χρήση σε χειρουργική αίθουσα.
• Το Dissector χρησιμοποιείται κοντά σε ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΟ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ ΥΨΗΛΗΣ ΣΥΧΝΟΤΗΤΑΣ.
• Το Dissector δεν προορίζεται για χρήση σε θωρακισμένη αίθουσα RF ενός ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ για απεικόνιση μαγνητικού 

συντονισμού, όπου η ένταση των ΗΛΕΚΤΡΟΜΑΓΝΗΤΙΚΩΝ ΔΙΑΤΑΡΑΧΩΝ είναι υψηλή.
• Θα πρέπει να γνωρίζετε ότι άλλες ηλεκτρικές συσκευές ενδέχεται να παράγουν ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές που θα 

μπορούσαν να επηρεάσουν την απόδοση αυτής της συσκευής. Σε αυτές τις περιπτώσεις, απομακρύνετε την πηγή των 
παρεμβολών ή αυξήστε την απόσταση μεταξύ της πηγής των παρεμβολών και αυτής της συσκευής. Το Dissector δεν έχει 
καμία ουσιώδη επίδοση που μπορεί να επηρεαστεί από ΗΛΕΚΤΡΟΜΑΓΝΗΤΙΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. Χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική, αφαιρέστε το Dissector από τη συσκευασία του.
2. Αφαιρέστε τη γλωττίδα έλξης από τη λαβή του Dissector, για να ενεργοποιήσετε την πηγή φωτός. Απορρίψτε τη γλωττίδα 

έλξης και βεβαιωθείτε ότι η πηγή φωτός είναι αναμμένη. Μην επιχειρήσετε να επανατοποθετήσετε τη γλωττίδα έλξης. 
3. Το Dissector παραμένει αυτόματα αναμμένο για τουλάχιστον 4 ώρες ωφέλιμης ζωής. Μετά τις 4 ώρες, το Dissector μπορεί να 

παραμείνει αναμμένο έως ότου αποφορτιστεί όλη η ισχύς ή αφαιρεθεί η μπαταρία. 
4. Για να επαληθεύσετε το εύρος κίνησης, περιστρέψτε το κουμπί άρθρωσης πριν από την εισαγωγή στο χειρουργικό πεδίο. 

4.1. Με τη λαβή, ο χρήστης αντιλαμβάνεται τον προσανατολισμό της συσκευής. Το πάνω μέρος της λαβής της συσκευής 
αποτελείται από μια επίπεδη επιφάνεια που υποδεικνύει και προσανατολίζει το επίπεδο της τομής. Το κάτω μέρος της 
λαβής της συσκευής αποτελείται από μια κυρτή επιφάνεια με λαβές για τα δάχτυλα.

4.2. Με περιστροφή του κουμπιού αριστερόστροφα, αρθρώνεται το περιφερικό άκρο μακριά από τον χρήστη.
4.3. Με περιστροφή του κουμπιού δεξιόστροφα, αρθρώνεται το περιφερικό άκρο προς τον χρήστη. Το άκρο του Dissector 

θα πρέπει να κινείται ελεύθερα προς οποιαδήποτε κατεύθυνση.
5. Πριν από κάθε χρήση, ελέγξτε χειροκίνητα το Dissector για να βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν αιχμηρά άκρα. Εάν υπάρχουν 

αιχμηρά άκρα, μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή. Αντικαταστήστε με ένα νέο Dissector.
6. Χρησιμοποιώντας το κουμπί περιστροφής, προσαρμόστε το άκρο έτσι ώστε να είναι τοποθετημένο μακριά από τον χρήστη.
7. Εισάγετε το Dissector στο στοχευόμενο επίπεδο τομής. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για την εισαγωγή του Dissector, συνιστάται τομή ιστού 12 mm.

7.1. Κατά τη χρήση, επιβεβαιώνετε ότι η άρθρωση παραμένει εκτεθειμένη. Η άρθρωση θα πρέπει να χρησιμοποιείται για 
την καθοδήγηση του βάθους και του προσανατολισμού του άκρου τομής. 

7.2. Φροντίστε να διατηρείτε τη στήριξη του Dissector ενώ βρίσκεστε στο χειρουργικό πεδίο.
8. Χρησιμοποιώντας την πηγή φωτός για λήψη ανατροφοδότησης τοποθέτησης, αρθρώστε το κουμπί περιστροφής, όπως 

απαιτείται, για να διευκολύνετε την αμβλεία διατομή του επιθυμητού ιστού.
8.1. Για τη διευκόλυνση της τομής των ιστών, μπορεί να χρησιμοποιηθεί ένα εργαλείο με μαλακό ρύγχος.
8.2. Ο χειρουργός πρέπει να επιλέξει τον κατάλληλο οδηγό. Παρέχεται μια οπή ραμμάτων για την προσάρτηση στον 

επιλεγμένο οδηγό.
9. Επιθεωρήστε τη χειρουργική περιοχή για να βεβαιωθείτε ότι έχει επιτευχθεί η τομή.
10. Πραγματοποιήστε τις κατάλληλες ρυθμίσεις στο κουμπί περιστροφής, για να διευκολύνετε την αφαίρεση του Dissector.
11. Μετά τη χρήση, απορρίψτε το Dissector. Ακολουθήστε τους τοπικούς ισχύοντες κανονισμούς και τα σχέδια ανακύκλωσης 

σχετικά με την απόρριψη ή την ανακύκλωση των εξαρτημάτων της συσκευής. Πριν από την απόρριψη του Dissector, 
αφαιρέστε την μπαταρία λιθίου. Μπορείτε να απορρίψετε την μπαταρία αφαιρώντας τη βίδα της θύρας της μπαταρίας, 
ανοίγοντας τη θύρα και αποσυνδέοντας την μπαταρία. Απορρίπτετε την μπαταρία με κατάλληλο τρόπο.

Πίνακας 1: Καθοδήγηση και δήλωση του κατασκευαστή — Ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές

Το AtriCure Dissector προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που καθορίζεται παρακάτω.  
Ο πελάτης ή ο χρήστης του Dissector θα πρέπει να διασφαλίζει ότι χρησιμοποιείται σε ανάλογο περιβάλλον.

Δοκιμή εκπομπών Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον — Καθοδήγηση

Εκπομπές RF
CISPR 11 Ομάδα 1

Το Dissector χρησιμοποιεί ενέργεια RF μόνο για την εσωτερική του 
λειτουργία. Ως εκ τούτου, οι εκπομπές RF είναι πολύ χαμηλές και δεν 
είναι πιθανό να προκαλέσουν παρεμβολές σε κοντινό ηλεκτρονικό 
εξοπλισμό.

Εκπομπές RF
CISPR 11 Κατηγορία B

Το Dissector είναι κατάλληλο για χρήση σε εγκαταστάσεις κάθε 
τύπου, πλην των οικιακών και των εγκαταστάσεων που συνδέονται 
απευθείας στο δημόσιο δίκτυο παροχής ρεύματος χαμηλής τάσης, το 
οποίο τροφοδοτεί κτίρια που χρησιμοποιούνται ως κατοικίες.

Εκπομπές αρμονικών
IEC 61000-3-2 Δεν ισχύει

Διακυμάνσεις τάσης/ασταθείς εκπομπές
IEC 61000-3-3 Δεν ισχύει

Πίνακας 2: Καθοδήγηση και δήλωση του κατασκευαστή — Ηλεκτρομαγνητική ατρωσία

Το AtriCure Dissector προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που καθορίζεται παρακάτω.  
Ο πελάτης ή ο χρήστης του Dissector θα πρέπει να διασφαλίζει ότι χρησιμοποιείται σε ανάλογο περιβάλλον.

Δοκιμή ατρωσίας Επίπεδο δοκιμής κατά IEC 60601 Επίπεδο 
συμμόρφωσης

Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον — 
Καθοδήγηση

Ηλεκτροστατική
εκφόρτιση (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV σε επαφή
±15 kV αέρας Δεν ισχύει

Το δάπεδο θα πρέπει να είναι κατασκευασμένο 
από ξύλο, τσιμέντο ή κεραμικά πλακίδια. Εάν το 
δάπεδο είναι καλυμμένο με συνθετικό υλικό, η 
σχετική υγρασία θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 
30%.

Ταχεία ηλεκτρική μετάβαση/
ριπή
IEC 61000-4-4

±2 kV για γραμμές ηλεκτρικής 
τροφοδοσίας
±1 kV για γραμμές εισόδου/εξόδου

Δεν ισχύει
Η ποιότητα της κεντρικής παροχής ρεύματος 
θα πρέπει να είναι στα επίπεδα ενός τυπικού 
εμπορικού ή νοσοκομειακού περιβάλλοντος.

Υπέρταση
IEC 61000-4-5

±1 kV από γραμμή(-ές) προς γραμμή(-ές)
±2 kV από γραμμή(-ές) προς γείωση Δεν ισχύει

Η ποιότητα της κεντρικής παροχής ρεύματος 
θα πρέπει να είναι στα επίπεδα ενός τυπικού 
εμπορικού ή νοσοκομειακού περιβάλλοντος.

Βυθίσεις τάσης, σύντομες 
διακοπές και διακυμάνσεις 
τάσης στις γραμμές εισόδου 
παροχής ρεύματος
IEC 61000-4-11

Βυθίσεις τάσης:
0% UT για 0,5 κύκλο 
Σε γωνίες φάσης 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° και 315°
0% UT για 1 κύκλο και 70% UT 
για 25/30 κύκλους 
μονοφασικό: σε 0°
Διακοπές τάσης:
0% UT για 250/300 κύκλους

Δεν ισχύει

Η ποιότητα της κεντρικής παροχής ρεύματος 
θα πρέπει να είναι στα επίπεδα ενός τυπικού 
εμπορικού ή νοσοκομειακού περιβάλλοντος. Εάν 
ο χρήστης του Dissector απαιτεί τη συνέχιση της 
λειτουργίας κατά τη διάρκεια διακοπών ρεύματος, 
συνιστάται η τροφοδοσία του Dissector από 
τροφοδοτικό αδιάλειπτης παροχής ισχύος ή από 
μπαταρία.

Συχνότητα ισχύος
(50/60 Hz)
Μαγνητικό πεδίο
IEC 61000-4-8

30 A/m Δεν ισχύει

Τα μαγνητικά πεδία συχνότητας ισχύος πρέπει 
να είναι στα χαρακτηριστικά επίπεδα σε τυπικό 
εμπορικό ή νοσοκομειακό περιβάλλον.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: UT είναι η τάση εναλλασσόμενου ρεύματος (AC) του κεντρικού δικτύου πριν από την εφαρμογή του επιπέδου δοκιμής.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Το Dissector παρέχεται ως ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ εργαλείο και προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή.

Η στειρότητα είναι εγγυημένη εκτός εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά. Μην επαναποστειρώνετε.

Μη χρησιμοποιείτε το Dissector μετά την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης.

ΕΠΙΣΤΡΟΦΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΜΕΝΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Εάν για οποιονδήποτε λόγο το παρόν προϊόν πρέπει να επιστραφεί στην AtriCure, Inc., απαιτείται αριθμός εξουσιοδότησης 
επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) από την AtriCure, Inc., πριν από την αποστολή. 

Εάν το προϊόν έχει έλθει σε επαφή με αίμα ή σωματικά υγρά, θα πρέπει να καθαρίζεται σχολαστικά και να απολυμαίνεται πριν από 
τη συσκευασία. Θα πρέπει να αποστέλλεται είτε στην αρχική συσκευασία είτε σε αντίστοιχη συσκευασία, ώστε να μην προκληθεί 
ζημιά κατά τη μεταφορά και θα πρέπει να επισημαίνεται κατάλληλα με αριθμό εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) 
και ένδειξη της βιολογικά επικίνδυνης φύσης του περιεχομένου της αποστολής.

Οδηγίες καθαρισμού και υλικά, συμπεριλαμβανομένων των κατάλληλων περιεκτών μεταφοράς, της κατάλληλης σήμανσης και του 
αριθμού εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) διατίθενται από την AtriCure, Inc. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Η επαρκής προετοιμασία και ο προσδιορισμός του προϊόντος για τη μεταφορά είναι ευθύνη του 
ιδρύματος υγειονομικής περίθαλψης. 

ΑΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΕΥΘΥΝΗΣ
Οι χρήστες αναλαμβάνουν την ευθύνη για την έγκριση της αποδεκτής κατάστασης αυτού του προϊόντος πριν από τη χρήση και 
για τη διασφάλιση ότι το προϊόν χρησιμοποιείται αποκλειστικά με τον τρόπο που περιγράφεται στις παρούσες οδηγίες χρήσης, 
συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά, της διασφάλισης ότι το προϊόν δεν επαναχρησιμοποιείται. 

Η AtriCure, Inc. δεν φέρει σε καμία περίπτωση ευθύνη για οποιαδήποτε συμπτωματική, ειδική ή αποθετική απώλεια, ζημία ή 
δαπάνη, η οποία απορρέει από σκόπιμα εσφαλμένη ή εκ νέου χρήση του προϊόντος, συμπεριλαμβανομένης κάθε απώλειας, ζημίας 
ή δαπάνης, η οποία συνδέεται με τραυματισμό ατόμου ή υλική ζημιά.

FI KÄYTTÖOHJEET SUOMI

Dissector™
(MID1, GPD1)

KÄYTTÖOHJEET
KUVAUS
AtriCuren dissektori on yhden potilaan käyttöön tarkoitettu kirurginen instrumentti, jota käytetään kudoksen erottamiseen 
sydän- ja rintaelinkirurgisten toimenpiteiden aikana. Dissektorissa on paristolla toimiva valonlähde, jota käytetään kudoksessa 
navigointiin anatomisten rakenteiden tunnistamista ja eristämistä varten.

DISSEKTORIN KUVAT JA NIMIKKEISTÖ (KUVA 1)
[1] Kahva 
[2] Paristotilan luukku
[3] Paristotilan luukun ruuvi
[4] Repäisynauha
[5] Niveltyvä pää

[6] Kiertonuppi
[7] Valonlähde
[8] Dissektioalue
[9] Saranakohdan pää
[10] Ompeleen aukko

KÄYTTÖAIHE
AtriCuren dissektori on tarkoitettu sydänkudoksen dissektointiin sydän- ja rintaelinkirurgisten toimenpiteiden aikana käyttäen 
AtriCuren instrumentteja.

VASTA-AIHEET
Dissektori ei ole tiivistetty laite eikä sitä on tarkoitettu sisäänpuhallusta ylläpitävien porttien läpi vientiin.

 VAROITUKSET
• Potilasinfektioiden välttämiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi, että steriiliä estettä ei ole rikottu. 

Jos steriili este on rikottu, älä käytä dissektoria.
• Älä upota mitään dissektorin osaa nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.
• Älä kosketa dissektorin kärjellä metalliniittejä tai klipsejä. Valonlähteen linssi voi vahingoittua.
• Muiden kaapelien ja lisävarusteiden käyttö voi vaikuttaa dissektorin EMC-suorituskykyyn.
• Älä nivellä dissektoria liiallisella voimalla. Nivellys liian suurella voimalla voi vahingoittaa kudosta tai dissektorin 

saranakohtaa.
• Älä aseta dissektoria kosketukseen minkään muiden sähkökirurgisten laitteiden elektrodien kanssa. Muutoin dissektori, 

sähkökirurginen laite tai kudos voi vahingoittua.
• Dissektoria ei pidä käyttää muiden laitteiden vieressä tai pinottuna muiden laitteiden kanssa.
• Paristoa koskevat varoitus. Dissektori sisältää kertakäyttöisen litiumpariston. Älä lataa paristoa uudelleen, pura sitä, 

kuumenna yli 100 °C:n lämpötilaan, tuhkaa polttamalla tai hävitä sitä suoraan veteen. 

 VAROTOIMET
• Lue huolellisesti kaikki AtriCuren dissektorin ohjeet ennen sen käyttämistä. Ohjeiden noudattamatta jättäminen voi johtaa 

vahingoittumiseen ja/tai laitteen väärään toimintaan.
• Lääkinnälliset sähköiset laitteet edellyttävät erityisiä varotoimia EMC:n suhteen ja ne on asennettava EMC-tietojen 

mukaisesti.
• Dissektorin käyttö tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja pätevälle hoitohenkilökunnalle.
• Dissektori voi säteillä radiotaajuista energiaa, ja jos sitä ei ole asennettu ja sitä ei käytetä eikä huolleta ohjeissa annettujen 

sähkömagneettista yhdenmukaisuutta koskevien ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia häiriöitä muille lähellä 
oleville laitteille.

• Myös kannettavat ja mobiilit RF-viestintälaitteet voivat vaikuttaa dissektorin suorituskykyyn. Tällaisten häiriöiden 
mahdollisuus on minimoitava asianmukaisesti. Ei ole kuitenkaan mitään takuuta siitä, että häiriötä ei tapahdu tietyssä 
asennuksessa.

• Erityisissä toimenpiteissä voi esiintyä vaihteluita lääkäreiden yksittäisten tekniikoiden ja potilaan anatomian vuoksi.
• Dissektorin vahingoittumisen välttämiseksi älä pudota tai heitä sitä. Jos dissektori putoaa, älä käytä sitä. Vaihda se uuteen 

dissektoriin.
• Dissektorin vahingoittumisen välttämiseksi käsittele sitä varovasti ja toimi huolellisesti käyttäessäsi sitä muiden laitteiden 

ohella.
• Älä steriloi tai käytä dissektoria uudelleen. Vain yhden potilaan käyttöön. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa potilaalle vammoja 

ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) välittymisen potilaasta toiseen.
• Älä katso suoraan valonlähteeseen, kun se palaa. 
• Varmista kirurgisen toimenpiteen aikana, että dissektorin saranakohta on koko ajan näkyvissä. Saranakohdan pitää näkyä 

aina kärjen sijainnin viitekehyksessä. 
• Dissektorissa on LED-valonlähde, joka osoittaa laitteen sijainnin ja suunnan, eikä sitä ole tarkoitettu tukemaan rakenteiden 

visualisointia. Ulkonäkö muuttuu LED-valonlähteiden käytön aikana, koska LED-valon väri-, lämpötila- ja CRI-ominaisuudet 
poikkeavat tavallisista valkoisista valonlähteistä. 

• Dissektori toimii kaikilla kirurgisen leikkaussalin ympäristön lämpötila-, kosteus- ja ilmanpainealueilla.
• Dissektori on tarkoitettu käytettäväksi leikkaussalissa.
• Dissektoria käytetään KIRURGISTEN HF-LAITTEIDEN lähellä.
• Dissektoria ei ole tarkoitettu käytettäväksi ME-JÄRJESTELMÄN RF-suojatussa huoneessa magneettiresonanssikuvausta 

varten, jolloin SÄHKÖMAGNEETTISET HÄIRIÖT ovat erittäin voimakkaita.
• Ota huomioon, että muut sähköiset laitteet voivat aiheuttaa sähkömagneettista häiriötä, joka voi vaikuttaa tämän laitteen 

suorituskykyyn. Tällaisissa tilanteissa poista häiriön lähde tai siirrä häiriön lähde ja tämä laite kauemmas toisistaan. 
Dissektorissa ei ole olennaista suorituskykyä, johon SÄHKÖMAGNEETTISET HÄIRIÖT voisivat vaikuttaa.

KÄYTTÖOHJEET
1. Poista dissektori pakkauksestaan steriilillä tekniikalla.
2. Aktivoi valonlähde irrottamalla repäisynauha dissektorin kahvasta. Hävitä repäisynauha ja varmista, että valonlähde palaa. 

Älä yritä laittaa repäisynauhaa takaisin. 
3. Dissektori palaa automaattisesti vähintään 4 tunnin ajan. 4 tunnin jälkeen dissektori voi palaa, kunnes paristosta loppuu 

virta tai paristo irrotetaan. 
4. Liikealueen tarkistamiseksi kierrä nivellysnuppia ennen laitteen viemistä käyttöalueelle. 

4.1. Käyttäjä voi tarkistaa laitteen suunnan kahvasta. Laitteen kahvan yläpäässä on tasainen pinta, joka osoittaa ylöspäin 
ja joka suunnataan dissektiotasoon. Laitteen kahvan alapäässä on kaareva pinta, jossa on sormien tartuntapinta.

4.2. Distaalinen pää kääntyy poispäin käyttäjästä kiertämällä nuppia vastapäivään.
4.3. Distaalinen pää kääntyy käyttäjään päin kiertämällä nuppia myötäpäivään. Dissektorin kärjen pitäisi liikkua vapaasti 

kumpaankin suuntaan.
5. Tarkista dissektori manuaalisesti aina ennen käyttöä terävien reunojen varalta. Jos teräviä reunoja on, älä käytä laitetta. 

Vaihda se uuteen dissektoriin.
6. Säädä kärki kiertonupilla niin, että se on poispäin käyttäjästä.
7. Laita dissektori targetoituun dissektiotasoon. 
HUOMAUTUS: dissektorin asettamiseen suositellaan vähintään kudoksen 12 mm:n viiltoa.

7.1. Varmista käytön aikana, että niveltyvä sarana pysyy esillä. Nivelkahvaa käytetään dissektiokärjen syvyyden ja 
suunnan ohjaamiseen. 

7.2. Kannattele dissektoria leikkausalueella.
8. Tarkista sijoitus valonlähteen avulla ja nivellä kiertonuppia tarpeen mukaan halutun kudoksen tylpän dissektion 

avustamiseksi.
8.1. Kudoksen dissektiota voidaan avustaa pehmeäkärkisellä työkalulla.
8.2. Kirurgin on valittava asianmukainen ohjain. Valittu ohjain kiinnitetään ompeleen aukon kautta.

9. Tarkista leikkausalue varmistaaksesi, että dissektio on saavutettu.
10. Säädä kiertonuppia sopivasti dissektorin poistamisen avustamiseksi.
11. Hävitä dissektori käytön jälkeen. Hävitä tai kierrätä laitteen osat noudattamalla paikallisia viranomaismääräyksiä ja 

kierrätysohjelmia. Poista litiumparisto ennen dissektorin hävittämistä. Poista paristo irrottamalla paristotilan luukun ruuvi, 
avaa luukku ja poista paristo.  Hävitä paristo asianmukaisella tavalla.

Taulukko 1. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sähkömagneettiset päästöt

AtriCuren dissektori on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä.  
Dissektorin ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että laitetta käytetään tällaisessa ympäristössä.

Päästötestit Yhdenmukaisuus Sähkömagneettinen ympäristö – Ohjeet

RF-päästöt
CISPR 11 Ryhmä 1

Dissektori käyttää RF-energiaa ainoastaan sisäiseen toimintaansa. 
Siksi sen RF-päästöt ovat erittäin alhaiset eikä niiden odoteta 
aiheuttavan häiriöitä lähellä oleviin elektronisiin laitteisiin.

RF-päästöt
CISPR 11 Luokka B

Dissektori sopii käytettäväksi kaikissa muissa rakennuksissa 
paitsi kotitalouksissa ja sellaisissa, jotka on suoraan kytketty 
julkiseen pienjänniteverkkoon, joka toimittaa kotitalouskäyttöön 
tarkoitettuja rakennuksia.

Harmoniset päästöt
IEC 61000-3-2 Ei sovelleta

Jännitteen vaihtelut / välkkymispäästöt
IEC 61000-3-3 Ei sovelleta

Taulukko 2. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sähkömagneettinen häiriönsieto

AtriCuren dissektori on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä.  
Dissektorin ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että laitetta käytetään tällaisessa ympäristössä.

Häiriönsietotesti Testitaso IEC 60601 Yhdenmukaisuustaso Sähkömagneettinen ympäristö – Ohjeet

Sähköstaattinen
Purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kosketus
±15 kV ilma Ei sovelleta

Lattian tulee olla puuta, betonia tai keraamista 
laattaa. Jos lattia on päällystetty synteettisellä 
materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulee olla 
vähintään 30 %.

Nopea sähköinen transientti/
purske
IEC 61000-4-4

±2 kV tehonsyöttölinjat
±1 kV syöttö-/lähtölinjat Ei sovelleta

Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen 
kaupallisen tai sairaalaympäristön tasoa.

Syöksyvirta
IEC 61000-4-5

±1 kV linja(t)-linja(t)
±2 kV linja(t)-maa Ei sovelleta Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen 

kaupallisen tai sairaalaympäristön tasoa.

Jännitteen pudotukset, lyhyet 
katkokset ja jännitteenvaihtelut 
virtalähteen syöttölinjoissa
IEC 61000-4-11

Jännitteen pudotukset:
0 % UT; 0,5 sykliä 
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 
ja 315° vaihekulmissa
0 % UT; 1 sykli ja 70 % UT;  
25/30 sykliä, Yksittäinen 
vaihe: 0°
Jännitteen katkokset:
0 % UT; 250/300 sykliä

Ei sovelleta

Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen 
kaupallisen tai sairaalaympäristön tasoa. Jos 
dissektorin toiminnan jatkuminen on taattava 
virtakatkoksen aikana, on suositeltavaa, että 
dissektorin virtalähteenä käytetään USP-
virtalähdettä tai akkua.

Virran taajuus
(50/60 Hz)
Magneettikenttä
IEC 61000-4-8

30 A/m Ei sovelleta

Virtataajuuden magneettikenttien tulee olla 
tasoilla, jotka ovat ominaisia tyypillisessä 
kaupallisessa tai sairaalaympäristössä.

HUOMAUTUS: UT on verkon vaihtovirtajännite ennen testitason sovellusta.

TOIMITUS
Dissektori toimitetaan STERIILINÄ instrumenttina, ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan käyttöön.

Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjä. Ei saa steriloida uudelleen.

Älä käytä dissektoria osoitetun viimeisen käyttöpäivän jälkeen.

KÄYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tämä tuote on jostakin syystä palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltä on hankittava 
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lähettämistä. 

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen 
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estämiseksi tuote tulee lähettää joko alkuperäispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se 
on merkittävä asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella lähetyksen sisällön biologisesti vaarallisesta luonteesta.

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnät ja RGA-numero, ovat 
saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltä. 

 HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteen asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisestä lähetystä 
varten. 

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET
Käyttäjä vastaa tämän tuotteen hyväksyttävän tilan hyväksymisestä ennen sen käyttöä ja siitä, että tuotetta käytetään vain tässä 
käyttöohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitä, että tuotetta ei käytetä uudelleen. 

AtriCure, Inc. ei ole missään tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistä tai seuraamuksellisista menetyksistä, 
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tämän tuotteen tahallisesta väärinkäytöstä mukaan lukien henkilö- tai 
omaisuusvahinkoihin liittyvät menetykset, vahingot tai kustannukset.

NO BRUKSANVISNING NORSK

Dissector™
(MID1, GPD1)

BRUKSANVISNING
BESKRIVELSE
AtriCure Dissector er et kirurgisk instrument som skal brukes på én pasient til dissekering av vev under kardiotorakale kirurgiske 
inngrep. Den batteridrevne lyskilden til Dissector brukes til å navigere i vev for identifisering og isolering av anatomiske strukturer.

ILLUSTRASJON OG NOMENKLATUR FOR DISSECTOR (FIGUR 1)
[1] Håndtak 
[2] Batteriluke
[3] Skrue på batteriluke
[4] Uttrekkshempe
[5] Artikulerende ende

[6] Rotasjonsknott
[7] Lyskilde
[8] Disseksjonssone
[9] Hengselpunktende
[10] Suturhull

BRUKSINDIKASJON
AtriCure Dissector skal brukes til dissekering av hjertevev under kardiotorakale kirurgiske prosedyrer ved hjelp av 
AtriCure-instrumenter.

KONTRAINDIKASJONER
Dissector er ikke en forseglet enhet og skal ikke settes inn gjennom porter som opprettholder insufflasjon.

 ADVARSLER
• For å unngå risiko for pasientinfeksjon må du inspisere produktemballasjen før du åpner den for å sikre at 

sterilitetsbarrieren ikke er brutt. Dissector skal ikke brukes hvis sterilitetsbarrieren er brutt.
• Dissector-deler skal ikke legges ned i væske, da dette kan skade enheten.
• Dissector-tuppen må ikke komme borti metallstifter eller -klemmer. Dette kan forårsake skade på lyskildens linse.
• Bruk av andre kabler og tilbehør kan påvirke Dissectors EMC-ytelse.
• Ikke bruk for stor kraft når du bruker Dissector. Bruk av overdreven kraft ved artikulering kan skade vev eller hengselpunktet 

på Dissector.
• Unngå at elektroder fra elektrokirurgiske enheter kommer i kontakt med Dissector. Dette kan skade Dissector, den 

elektrokirurgiske enheten eller vevet.
• Dissector bør ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr.
• Batteriadvarsel. Dissector inneholder et litiumbatteri til engangsbruk. Batteriet må ikke lades på nytt, demonteres, varmes 

til mer enn 100 °C, brennes eller utsettes for vann. 

 FORHOLDSREGLER
• Les nøye gjennom alle instruksjonene for AtriCure Dissector før du bruker enheten. Unnlatelse av å følge instruksjonene på 

riktig måte kan føre til personskader og/eller feil funksjon av enheten.
• Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler med hensyn til EMC og må installeres i henhold til EMC-informasjon.
• Dissector-bruken skal begrenses til riktig opplært og kvalifisert medisinsk personell.
• Dissector kan generere og utstråle RF-energi, og hvis den ikke er installert, brukt og vedlikeholdt i samsvar med 

instruksjonene, kan den forårsake skadelig interferens for andre enheter i nærheten.
• Bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan også påvirke Dissector-ytelsen, og det bør utføres tiltak for å minimere 

slike forstyrrelser. Det er imidlertid ingen garanti for at interferens ikke vil oppstå i en bestemt installasjon.
• Variasjoner i spesifikke prosedyrer kan forekomme på grunn av individuelle legeteknikker og pasientanatomi.
• Dissector må ikke falle i bakken eller kastes. Dette er for å unngå skade på enheten. Dissector skal ikke brukes hvis den har 

falt ned. Skift ut med en ny.
• For å unngå Dissector-skader må du være forsiktig når du håndterer den og når den brukes sammen med andre enheter.
• Dissector skal ikke steriliseres eller brukes på nytt. Skal brukes på kun én pasient. Gjenbruk kan føre til pasientskade og/eller 

overføring av infeksjonssykdom(er) fra en pasient til en annen.
• Ikke se direkte inn i lyskilden når den lyser. 
• Sørg for at Dissector-hengselpunktet er synlig til enhver tid under en kirurgisk prosedyre. Hengselpunktet skal alltid være 

synlig for referanseområdet for tupplasseringen. 
• Dissector har en LED-lyskilde som skal angi enhetens posisjon og orientering, og denne enheten skal ikke brukes som 

ekstra støtte til visualisering av strukturer. Utseendet endrer seg ved bruk av LED-lyskilder på grunn av forskjellen i farge-, 
temperatur- og CRI-egenskapene til LED-lyset sammenlignet med vanlige lyskilder med hvitt lys. 

• Dissector skal brukes med omgivelsestemperaturer, fuktighet og atmosfæriske trykkområder som er i samsvar med en 
operasjonsstue.

• Dissector skal brukes på operasjonsstuen.
• Dissector vil bli brukt i nærheten av HF-KIRURGISK UTSTYR.
• Dissector er ikke beregnet for bruk i RF-skjermet rom i et MEDISINSK ELEKTRISK SYSTEM for MR-undersøkelser der 

intensiteten av ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER er høy.
• Vær oppmerksom på at andre elektriske apparater kan forårsake elektromagnetiske forstyrrelser som kan påvirke ytelsen 

til denne enheten. I slike tilfeller må kilden til interferensen fjernes, eller avstanden mellom interferenskilden og denne 
enheten må økes. Dissector har ingen vesentlig ytelse som kan påvirkes av ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER.

BRUKSANVISNING
1. Fjern Dissector fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.
2. Fjern uttrekkshempen fra Dissector-håndtaket for å aktivere lyskilden. Kast uttrekkshempen, og sjekk at lyskilden virker. 

Ikke prøv å sette uttrekkshempen på plass igjen. 
3. Dissector vil automatisk være opplyst i minst 4 timers før levetid er ute. Etter 4 timer kan Dissector holde seg opplyst til all 

strømmen er utladet eller batteriet blir tatt ut. 
4. Kontroller bevegelsesutslaget ved å vri på artikulasjonsknotten før du setter enheten inn i operasjonsfeltet. 

4.1. Håndtaket gir brukeren en forståelse av enhetsretningen. Den øverste delen av enhetens håndtak har en flat overflate 
som indikerer opp og orienterer disseksjonsplanet. Den nederste delen av enhetens håndtak inkluderer en buet 
overflate med fingergrep.

4.2. Når du roterer knotten mot klokken, vil den distale enden artikuleres bort fra brukeren.
4.3. Når du roterer knotten med klokken, vil den distale enden artikuleres mot brukeren. Dissector-tuppen skal bevege seg 

fritt i begge retninger.
5. Før hver bruk må du kontrollere Dissector manuelt for å sikre at den ikke har skarpe kanter. Hvis det er noen skarpe kanter, 

skal enheten ikke brukes. Skift ut med en ny.
6. Bruk rotasjonsknotten til å justere tuppen slik at den er plassert i retning bort fra brukeren.
7. Sett inn Dissector i det målrettede disseksjonsplanet. 
MERK: Det anbefales et vevsnitt på minst 12 mm for innføring av Dissector.

7.1. Under bruk må du sørge for at artikulasjonshengslet er eksponert. Artikulasjonshengslet skal brukes til å angi dybde 
på og orientering av Dissector-tuppen. 

7.2. Sørg for å opprettholde Dissector-støtten i operasjonsfeltet.
8. Bruk lyskilden til å bekrefte riktig plassering, og artikuler rotasjonsknotten etter behov for å gjøre det lettere med stump 

disseksjon av ønsket vev.
8.1. Et verktøy med myk tupp kan brukes som hjelp ved vevsdisseksjon.
8.2. Kirurgen må velge riktig guide. Et suturhull brukes til feste til valgt guide.

9. Kontroller operasjonsområdet for å sikre at disseksjon oppnås.
10. Foreta passende justeringer med rotasjonsknotten for å hjelpe til med å fjerne Dissector.
11. Dissector skal kastes etter bruk. Følg de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene for kassering eller 

gjenvinning av enhetskomponenter. Ta ut litiumbatteriet før Dissector blir kastet. Batteriet kan kastes ved å ta ut skruen til 
batteriluken, åpne luken og koble fra batteriet. Batteriet skal kastes i henhold til gjeldende retningslinjer.

Tabell 1: Veiledning og produsentens erklæring – Elektromagnetiske utslipp

AtriCure Dissector er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljøet som er angitt nedenfor.  
Kunden eller brukeren av Dissector skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljø.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljø – Veiledning

RF-utslipp
CISPR 11 Gruppe 1

Dissector bruker bare RF-energi til intern funksjon. Derfor er 
RF-utslippene svært lave og vil sannsynligvis ikke føre til interferens 
for elektronisk utstyr i nærheten.

RF-utslipp
CISPR 11 Klasse B

Dissector er egnet for bruk i alle bedrifter utenfor USA og de som 
er direkte koblet til offentlig lavspent strømforsyningsnett som 
forsyner bygninger som brukes til husholdningsformål.

Harmoniske utslipp
IEC 61000-3-2 Ikke relevant

Spenningssvingninger/flimmerutslipp
IEC 61000-3-3 Ikke relevant

Tabell 2: Veiledning og produsentens erklæring – Elektromagnetisk immunitet

AtriCure Dissector er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljøet som er angitt nedenfor.  
Kunden eller brukeren av Dissector skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljø.

Immunitetstest IEC 60601-testnivå Samsvarsnivå Elektromagnetisk miljø – Veiledning

Elektrostatisk
utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

± 8 kV, kontakt
±15 kV luft Ikke relevant

Gulv skal være av tre, betong eller keramiske fliser. 
Hvis gulv er dekket med syntetisk materiale, skal 
den relative fuktigheten være minst 30 %.

Elektrisk rask utbrudd/bluss
IEC 61000-4-4

±2 kV for strømforsyningslinjer
±1 kV for inn-/utgangslinjer Ikke relevant Strømkvaliteten til strømnettet skal være som i et 

typisk kommersielt miljø eller sykehusmiljø.

Overspenning
IEC 61000-4-5

±1 kV linje(r) til linje(r)
±2 kV linje(r) til jord Ikke relevant Strømkvaliteten til strømnettet skal være som i et 

typisk kommersielt miljø eller sykehusmiljø.

Spenningsfall, korte avbrudd 
og spenningsvariasjoner 
på strømforsyningens 
inngangslinjer
IEC 61000-4-11

Spenningsfall:
0 % UT; 0,5 syklus 
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 
og 315° fasevinkler
0 % UT; 1 syklus og 70 %
UT; 25/30 sykluser, enkelt- 
fase: ved 0°
Spenningsforstyrrelser:
0 % UT; 250/300 sykluser

Ikke relevant

Strømkvaliteten til strømnettet skal være som i et 
typisk kommersielt miljø eller sykehusmiljø. Hvis 
brukeren av Dissector krever fortsatt drift under 
strømavbrytelser, anbefales det at Dissector får 
strøm fra en avbruddsfri strømforsyning eller 
et batteri.

Strømfrekvens
(50/60 Hz)
Magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m Ikke relevant

Strømfrekvensmagnetiske felt skal være i nivåer 
som er karakteristiske for et typisk kommersielt 
miljø eller sykehusmiljø.

MERK: UT er vekselstrømnettspenningen før bruk av testnivået.

LEVERINGSMETODE
Dissector leveres som et STERILT instrument og skal brukes på kun én pasient.

Sterilitet er garantert, med mindre pakken er åpnet eller skadet. Skal ikke steriliseres på nytt.

Dissector skal ikke brukes etter den angitte utløpsdatoen.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn må returneres til AtriCure, Inc., er det nødvendig med et autorisasjonsnummer for 
retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., før du sender det. 

Hvis produktet har vært i kontakt med blod eller kroppsvæsker, må det rengjøres og desinfiseres grundig før pakking. Det skal 
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for å forhindre skade under forsendelse. Det skal være riktig merket 
med et RGA-nummer og en indikasjon på forsendelsens biofarlige innhold.

Instruksjoner for rengjøring og materialer, inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fås 
fra AtriCure, Inc. 

 FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar å forberede og identifisere produktet for forsendelse på en 
passende måte. 

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLÆRINGER
Brukere påtar seg ansvaret for å godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet før det brukes, og for å sikre at 
produktet bare brukes på den måten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet 
ikke blir brukt på nytt. 

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet være ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller følgestap, skade eller utgifter, 
som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til 
personskade eller skade på eiendom.

LV LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS LATVISKI

Dissector™
(MID1, GPD1)

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS
APRAKSTS
AtriCure Dissector ir vienam pacientam lietojams ķirurģisks instruments, kas ir paredzēts audu disekcijai kardiotorakālo ķirurģisko 
procedūru laikā. Ar baterijām darbināmais Dissector gaismas avots tiek izmantots, lai pārvietotos audos anatomisko struktūru 
identificēšanai un izolēšanai.

DISSECTOR ILUSTRĀCIJA UN NOMENKLATŪRA (1. ATT.)
[1] Rokturis 
[2] Akumulatora durtiņas
[3] Akumulatora durtiņu skrūve
[4] Pavelkamā austiņa
[5] Artikulēšanas gals

[6] Grozīšanas kloķis
[7] Gaismas avots
[8] Disekcijas zona
[9] Locījuma vietas gals
[10] Šuves caurums

LIETOŠANAS INDIKĀCIJA
AtriCure Dissector ir paredzēts sirds audu disekcijai kardiotorakālo ķirurģisko procedūru laikā, izmantojot AtriCure instrumentus.

KONTRINDIKĀCIJAS
Dissector nav hermētiski noslēgta ierīce, un to nav paredzēts ievietot caur portiem, kas uztur insuflāciju.

 BRĪDINĀJUMI
• Lai izvairītos no pacienta inficēšanās riska, pirms atvēršanas pārbaudiet produkta iepakojumu, lai pārliecinātos, ka 

sterilitātes barjera nav bojāta. Ja sterilitātes barjera ir bojāta, Dissector nedrīkst lietot.
• Nevienu Dissector daļu nedrīkst iegremdēt šķidrumā, jo tā ierīci var sabojāt.
• Ar Dissector galu nedrīkst pieskarties metāla spailēm vai skavām. Tā var sabojāt gaismas avota lēcu.
• Citu kabeļu un piederumu izmantošana var ietekmēt Dissector EMC veiktspēju.
• Dissector artikulēšanas laikā nedrīkst lietot pārmērīgu spēku. Ja artikulējat ar pārmērīgu spēku, varat sabojāt audus vai 

Dissector locījuma vietu.
• Centieties ar Dissector nepieskarties nevienas elektroķirurģiskās ierīces elektrodiem. Tā var sabojāt Dissector, 

elektroķirurģisko ierīci vai audus.
• Ierīci Dissector nedrīkst izmantot blakus citam aprīkojumam vai noliktu uz vai zem cita aprīkojuma.
• Brīdinājums par akumulatoru. Ierīcē Dissector ir vienreizlietojams litija akumulators. Akumulatoru nedrīkst uzlādēt 

atkārtoti, demontēt, sakarsēt vairāk par 100 °C, dedzināt vai pakļaut tiešai ūdens iedarbībai. 

 PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Pirms ierīces izmantošanas ir uzmanīgi jāizlasa visas AtriCure Dissector instrukcijas. Instrukciju neievērošana var izraisīt 

traumas un/vai nepareizu ierīces darbību.
• Medicīniskajām elektroiekārtām ir nepieciešami īpaši piesardzības pasākumi saistībā ar elektromagnētiskās saderības jeb 

EMC, un tās ir jāuzstāda atbilstoši EMC informācijai.
• Ierīci Dissector drīkst lietot tikai atbilstoši apmācīts un kvalificēts medicīnas personāls.
• Ierīce Dissector var izstarot radiofrekvences enerģiju, un gadījumā, ja tā netiek uzstādīta, izmantota un apkopta atbilstoši 

instrukcijās sniegtajiem elektromagnētiskās saderības norādījumiem, tā var radīt kaitīgus traucējumus citām tuvumā 
esošajām ierīcēm.

• Ierīces Dissector veiktspēju var ietekmēt arī portatīvais un mobilais RF sakaru aprīkojums, un ir jāparūpējas, lai šādi traucējumi 
tiktu samazināti līdz minimumam. Tomēr nav garantijas, ka konkrēta uzstādījuma gadījumā traucējumi neradīsies.

• Ņemot vērā ārsta darba metodes un pacienta anatomiskās īpašības, konkrētu procedūru veikšanā var būt variācijas.
• Lai izvairītos no ierīces sabojāšanas, ierīci Dissector nedrīkst nomest un mētāt. Ja ierīce Dissector ir nokritusi, to nedrīkst 

lietot. Nomainiet pret jaunu ierīci Dissector.
• Lai izvairītos no ierīces Dissector sabojāšanas, rīkojieties piesardzīgi, kad strādājat ar citām ierīcēm un notiek saskaršanās 

ar tām.
• Ierīci Dissector nedrīkst sterilizēt un lietot atkārtoti. Lietošanai tikai vienam pacientam. Atkārtota lietošana var radīt 

traumas pacientam un/vai infekcijas slimību pārnešanu no viena pacienta citam.
• Nedrīkst skatīties tieši gaismas avotā, kad tas ir izgaismots. 
• Ķirurģiskās procedūras laikā Disector locījuma vietai vienmēr ir jābūt redzamai. Locījuma vietai vienmēr ir jābūt redzamai, 

lai to izmantotu kā atskaites orientieri gala atrašanās vietai. 
• Disektorā ietilpst LED gaismas avots, kurš ir paredzēts ierīces pozīcijas un orientācijas norādīšanai, nevis struktūru 

vizualizācijas atbalstam. LED gaismas avotu lietošanas laikā izskats mainās. Tas notiek tādēļ, ka LED gaismas krāsas, 
temperatūra un CRI īpašības atšķiras no parastajiem baltās gaismas avotiem. 

• Dissector ir jālieto tādā apkārtējā temperatūras, mitruma un atmosfēras spiediena diapazonā, kas atbilst ķirurģisko 
operāciju zālei.

• Ierīci Dissector ir paredzēts lietot ķirurģisko operāciju zālē.
• Ierīce Dissector tiks izmantota HF ĶIRURĢISKĀ APRĪKOJUMA tuvumā.
• Ierīci Dissector nav paredzēts izmantot ME SISTĒMAS RF ekranētā telpā magnētiskās rezonanses attēlveidošanai (MRI), kur 

ir liela EM TRAUCĒJUMU intensitāte.
• Ņemiet vērā, ka citas elektroierīces var radīt elektromagnētiskos traucējumus, kas varētu ietekmēt šīs ierīces veiktspēju. 

Šādos gadījumos noņemiet traucējumu avotu vai palieliniet atstatumu starp traucējumu avotu un šo ierīci. Ierīcei Dissector 
nav būtiskas veiktspējas, ko EM TRAUCĒJUMI var ietekmēt.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS
1. Izmantojot sterilu metodi, izņemiet ierīci Dissector no tās iepakojuma.
2. Noņemiet pavelkamo austiņu no Dissector roktura, lai aktivizētu gaismas avotu. Izmetiet pavelkamo austiņu un 

pārliecinieties, ka gaismas avots spīd. Nemēģiniet pavelkamo austiņu ievietot atpakaļ. 
3. Dissector automātiski spīd vismaz 4 stundu lietderīgās izmantošanas laiku. Pēc 4 stundām Dissector var turpināt spīdēt līdz 

brīdim, kad ir iztērēta visa enerģija vai ir izņemts akumulators. 
4. Pirms ierīci ievietojat operācijas zonā, pagroziet artikulācijas kloķi, lai pārbaudītu kustības diapazonu. 

4.1. Rokturis lietotājam sniedz izpratni par ierīces orientāciju. Ierīces roktura augšpusē ir plakana virsma, kas norāda 
uz augšu un nosaka disekcijas plaknes orientāciju. Ierīces roktura apakšā ir izliekta virsma ar pirkstiem paredzētiem 
satvērējiem.

4.2. Griežot kloķi pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam, distālais gals tiek artikulēts prom no lietotāja.
4.3. Griežot kloķi pulksteņrādītāju kustības virzienā, distālais gals tiek artikulēts lietotāja virzienā. Dissector galam 

vajadzētu brīvi kustēties abos virzienos.
5. Pirms katras lietošanas reizes manuāli pārbaudiet ierīci Dissector, lai pārliecinātos, ka tai nav asu malu. Ja ir asas malas, 

ierīci nedrīkst lietot. Nomainiet pret jaunu ierīci Dissector.
6. Izmantojot grozīšanas kloķi, noregulējiet galu tā, lai tas būtu vērsts prom no lietotāja.
7. Ierīci Dissector ievietojiet mērķa disekcijas plaknē. 
PIEZĪME. Dissector ievietošanas nolūkos ir ieteicams veikt vismaz 12 mm audu iegriezumu.

7.1. Lietošanas laikā artikulācijas locījuma vietai noteikti ir jāpaliek atsegtai. Artikulācijas locījuma vieta ir jāizmanto kā 
disekcijas gala dziļuma un orientācijas orientieris. 

7.2. Kamēr ierīce Dissector atrodas ķirurģiskajā zonā, tā visu laiku ir jāatbalsta.
8. Izmantojot gaismas avotu, lai iegūtu novietošanas atgriezenisko saiti, pēc nepieciešamības artikulējiet grozīšanas kloķi, lai 

atvieglotu vēlamo audu neaso disekciju.
8.1. Audu disekcijai var izmantot instrumentu ar mīkstu galu.
8.2. Ķirurgam ir jāizvēlas atbilstošā vadierīce. Šuves caurums ir paredzēts piestiprināšanai pie izvēlētās vadierīces.

9. Pārbaudiet ķirurģisko zonu, lai pārliecinātos, ka disekcija ir panākta.
10. Pēc nepieciešamības regulējiet grozīšanas kloķi, lai palīdzētu izņemt ierīci Dissector.
11. Pēc lietošanas izmetiet ierīci Dissector. Ierīces komponentu utilizēšana un nodošana pārstrādei ir jāveic saskaņā ar vietējiem 

normatīvajiem aktiem un pārstrādes plāniem. Pirms ierīces Dissector izmešanas izņemiet tās litija akumulatoru. Šo 
akumulatoru var izmest, noņemot akumulatora durtiņu skrūvi, atverot durtiņas un atvienojot akumulatoru. Utilizējiet 
akumulatoru atbilstošā veidā.

1. tabula. Norādījumi un ražotāja deklarācija — Elektromagnētiskās emisijas

Ierīci AtriCure Dissector ir paredzēts izmantot tālāk norādītajā elektromagnētiskā vidē.  
Dissector īpašniekam vai lietotājam ir jānodrošina, ka šī ierīce tiek izmantota šādā vidē.

Emisiju tests Atbilstība Elektromagnētiskā vide — Norādījumi

RF emisijas
CISPR 11 1. grupa

Dissector izmanto RF enerģiju tikai iekšējām vajadzībām. Tādēļ tā 
RF emisijas ir ļoti vājas, un, visticamāk, tās neizraisa traucējumus 
tuvumā esošajām elektroniskajām iekārtām.

RF emisijas
CISPR 11 B klase

Ierīce Dissector ir piemērota lietošanai jebkurās telpās, kuras nav 
mājsaimniecības telpas un telpas, kas ir tieši pieslēgtas publiskajam 
zemsprieguma elektroapgādes tīklam, kas apgādā dzīvojamās ēkas.

Harmoniskās emisijas
IEC 61000-3-2 Nav attiecināms

Sprieguma svārstības / mirgošanas emisijas
IEC 61000-3-3 Nav attiecināms



2. tabula. Norādījumi un ražotāja deklarācija — Elektromagnētiskā traucējumnoturība

Ierīci AtriCure Dissector ir paredzēts izmantot tālāk norādītajā elektromagnētiskā vidē.  
Dissector īpašniekam vai lietotājam ir jānodrošina, ka šī ierīce tiek izmantota šādā vidē.

Traucējumnoturības tests IEC 60601 testa līmenis Atbilstības līmenis Elektromagnētiskā vide — Norādījumi

Elektrostatiskā
izlāde (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontaktā
±15 kV gaisā Nav attiecināms

Grīdām ir jābūt no koka, betona vai keramikas 
flīzēm. Ja grīdas ir klātas ar sintētisku materiālu, 
relatīvajam mitrumam ir jābūt vismaz 30%.

Elektriskais ātrais pārejošais 
process / pārrāvums
IEC 61000-4-4

±2 kV elektroapgādes līnijām
±1 kV ieejas/izejas līnijām Nav attiecināms

Elektrotīkla strāvas kvalitātei jābūt tādai, kas 
atbilst tipiskajai komerciālajai vai slimnīcas videi.

Pārsprieguma impulss
IEC 61000-4-5

±1 kV starp līnijām
±2 kV starp līnijām un zemējumu Nav attiecināms Elektrotīkla strāvas kvalitātei jābūt tādai, kas 

atbilst tipiskajai komerciālajai vai slimnīcas videi.

Sprieguma iekritumi, īslaicīgi 
pārtraukumi un sprieguma 
svārstības elektroapgādes 
ieejas līnijās
IEC 61000-4-11

Sprieguma iekritumi
0% UT; 0,5 cikli 
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° un 
315° fāzes leņķos
0% UT; 1 cikls un 70% UT;  
25/30 cikli, viena 
fāze: 0° leņķī
Sprieguma pārtraukumi
0% UT; 250/300 cikli

Nav attiecināms

Elektrotīkla strāvas kvalitātei jābūt tādai, kas 
atbilst tipiskajai komerciālajai vai slimnīcas videi. 
Ja ierīces Dissector lietotājam ir nepieciešams, lai 
ierīce darbotos nepārtraukti arī elektroapgādes 
pārtraukumu gadījumā, ieteicams ierīci Dissector 
apgādāt ar strāvu no nepārtrauktās barošanas 
sistēmas vai akumulatora.

Jaudas frekvence
(50/60 Hz)
Magnētiskais lauks
IEC 61000-4-8

30 A/m Nav attiecināms

Tīkla frekvences magnētiskajiem laukiem ir jābūt 
tādos līmeņos, kas atbilst tipiskajai komerciālajai 
vai slimnīcas videi.

PIEZĪME. UT ir maiņstrāvas tīkla spriegums pirms testa līmeņa lietošanas.

KĀ PIEGĀDĀTS
Ierīce Dissector tiek piegādāta kā STERILS instruments, un to ir paredzēts lietot tikai vienam pacientam.

Sterilitāte tiek garantēta, kamēr iepakojums nav atvērts vai bojāts. Neveiciet atkārtotu sterilizāciju.

Ierīci Dissector nedrīkst lietot pēc tam, kad ir beidzies norādītais derīguma termiņš.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIEŠANA

Ja kāda iemesla dēļ šis produkts ir jāatgriež uzņēmumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakaļnosūtīšanas jums ir nepieciešams 
sazināties ar uzņēmumu AtriCure, Inc. un saņemt preču atpakaļnosūtīšanas atļaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru. 

Ja produkts bija saskarē ar asinīm vai citiem ķermeņa šķidrumiem, pirms iepakošanas produkts ir rūpīgi jānotīra un jādezinficē. 
Produkts ir jāsūta vai nu oriģinālajā kārbā, vai līdzvērtīgā kārbā, lai sūtīšanas laikā nerastos produkta bojājumi; un tas ir atbilstoši 
jāmarķē, pievienojot RGA numuru un norādes par sūtījuma satura bioloģiskā apdraudējuma veidu.

Sazinieties ar uzņēmumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un saņemtu norādījumus par tīrīšanu un materiāliem, 
sūtīšanai piemērotiem konteineriem un pareizu marķēšanu. 

 UZMANĪBU! Veselības aprūpes iestādes pienākums ir pienācīgi sagatavot un identificēt nosūtīšanai 
paredzēto produktu. 

ATRUNAS PAZIŅOJUMI
Lietotāju atbildība ir nodrošināt šī produkta lietošanai pieņemamos nosacījumus pirms produkta lietošanas un gādāt, lai šis 
produkts tiktu izmantots vienīgi tādā veidā, kā aprakstīts šajās lietošanas instrukcijās, tostarp, bet ne tikai, lai šis produkts netiktu 
lietots atkārtoti. 

Uzņēmums AtriCure, Inc. neatbild par nejaušiem, īpašiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem un izdevumiem, kuri 
radušies tādēļ, ka šis produkts apzināti tika lietots nepareizi vai atkārtoti, tostarp par zaudējumiem, bojājumiem vai izdevumiem 
saistībā ar miesas bojājumiem vai īpašuma bojājumiem.

BG ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА БЪЛГАРСКИ

Dissector™
(MID1, GPD1)

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
ОПИСАНИЕ
AtriCure Dissector е хирургически инструмент за еднократна употреба върху пациенти, предназначен за отпрепариране 
на тъкани по време на кардиоторакални хирургични процедури. Захранваният с батерии светлинен източник на Dissector 
се използва за навигация в тъканта с цел идентифициране и изолиране на анатомични структури.

ИЛЮСТРАЦИЯ И НОМЕНКЛАТУРА НА DISSECTOR (ФИГУРА 1)
[1] Дръжка 
[2] Вратичка за батерията
[3] Винт на вратичката за батерията
[4] Издърпващ се палец
[5] Артикулиращ край

[6] Регулатор
[7] Източник на светлина
[8] Зона на отпрепариране
[9] Край с шарнирна връзка
[10] Отвор за конец

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
AtriCure Dissector е предназначен за отпрепариране на сърдечна тъкан по време на кардиоторакални хирургични 
процедури с помощта на инструментариум AtriCure.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Dissector не е херметично затворено изделие и не е предназначен за въвеждане през портове, които поддържат 
инсуфлация.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• За да предотвратите риска от инфекция на пациента, проверете опаковката на продукта, преди да я отворите, за да сте 

сигурни, че стерилната преграда не е нарушена. Не използвайте Dissector, ако стерилната преграда е нарушена.
• Не потапяйте никаква част от Dissector в течности, тъй като това може да повреди устройството.
• Не допирайте върха на Dissector до метални скоби или щипки. Това може да доведе до повреда на лещата на 

източника на светлина.
• Използването на други кабели и аксесоари може да повлияе на характеристиките на електромагнитната 

съвместимост на Dissector.
• Не прилагайте прекомерно усилие, когато движите Dissector. Използването на прекомерна сила при движението 

може да доведе до увреждане на тъканите или на точката на шарнирната връзка на дисектора.
• Избягвайте контакт на Dissector с електроди на електрохирургични устройства. Това може да повреди Dissector, 

електрохирургичното устройство или тъканта.
• Dissector не трябва да се използва в близост до друго оборудване или да се подрежда вертикално над него.
• Предупреждение за батерията. Dissector съдържа литиева батерия за еднократна употреба. Не презареждайте, не 

разглобявайте, не нагрявайте над 100°C, не изгаряйте и не излагайте батерията директно на вода. 

 ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Прочетете внимателно всички указания за AtriCure Dissector, преди да използвате това устройство. Неспазването на 

указанията може да причини травма и/или да доведе до неправилно функциониране на устройството.
• Медицинското електрическо оборудване се нуждае от специални предпазни мерки по отношение на 

електромагнитната съвместимост и трябва да бъде монтирано в съответствие с информацията за 
електромагнитната съвместимост.

• Dissector трябва да се използва само от подходящо обучен и правоспособен медицински персонал.
• Dissector може да излъчва радиочестотна енергия и, ако не бъде монтиран, използван и обслужван съгласно 

предоставената в инструкциите информация за електромагнитната съвместимост, може да причини вредни 
смущения на други съседни устройства.

• Преносимо и мобилно радиочестотно комуникационно оборудване също може да повлияе на работата на Dissector 
и трябва да се предприемат мерки за минимизиране на такива смущения. Въпреки това няма гаранция, че в 
определена среда на монтаж няма да възникне смущение.

• Възможни са разлики в отделни процедури поради индивидуални техники на лекарите и анатомията на пациента.
• За да избегнете повреда на устройството, никога не изпускайте или хвърляйте Dissector. Не използвайте Dissector, 

ако сте го изпуснали. Заменете го с нов Dissector.
• За да избегнете повреда на Dissector, подходете внимателно при работа и контакт с други устройства.
• Не стерилизирайте повторно и не използвайте повторно Dissector. Да се използва само върху един пациент. 

Повторното използване може да причини травма на пациента и/или пренасяне на инфекциозно(и) заболяване(ия) 
от един пациент на друг.

• Не гледайте директно в източника на светлина, когато свети. 
• По време на хирургическа процедура се уверете, че точката на шарнирната връзка на Dissector остава видима 

през цялото време. Точката на шарнирната връзка трябва винаги да е видима, тъй като представлява ориентир за 
местоположението на върха. 

• Dissector съдържа светодиоден източник на светлина, предназначен да обозначава позицията и ориентацията на 
устройството, а не да подпомага визуализацията на структурите. При използването на светодиодни източници 
на светлина се появяват промени във външния вид, които се дължат на разликата в цвета, температурата и 
характеристиките на индекса на цветопредаване на светодиодната светлина спрямо тези на нормалните източници 
на бяла светлина. 

• Dissector трябва да работи в диапазони на температурата, влажността и атмосферното налягане на околната среда, 
нормални за операционна зала.

• Dissector е предназначен за използване в хирургическата операционна зала.
• Dissector ще се използва в близост до ВИСОКОЧЕСТОТНО ХИРУРГИЧЕСКО ОБОРУДВАНЕ.
• Dissector не е предназначен за използване в екранираното срещу радиочестоти помещение на 

ЕЛЕКТРОМЕДИЦИНСКА СИСТЕМА за магнитно-резонансна образна диагностика, където интензивността на 
ЕЛЕКТРОМАГНИТНИТЕ СМУЩЕНИЯ е висока.

• Имайте предвид, че други електрически устройства могат да предизвикат електромагнитни смущения, които могат 
да повлияят на работата на това устройство. В такива случаи отстранете източника на смущения или увеличете 
разстоянието между източника на смущения и това устройство. Dissector няма съществени характеристики, които 
могат да бъдат засегнати от ЕЛЕКТРОМАГНИТНИ СМУЩЕНИЯ.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
1. Извадете Dissector от опаковката, като използвате стерилна техника.
2. Отстранете издърпващия се палец от дръжката на Dissector, за да активирате светлинния източник. Изхвърлете 

издърпващия се палец и се уверете, че източникът на светлина свети. Не се опитвайте да поставите обратно 
издърпващия се палец. 

3. Dissector автоматично ще продължи да свети за минимум 4 часа полезен живот. След 4 часа Dissector може да 
продължи да свети, докато се разреди напълно или батерията се извади. 

4. За да проверите обхвата на движение, завъртете регулатора на шарнира, преди да го въведете в оперативното поле. 
4.1. Дръжката дава на потребителя представа за ориентацията на устройството. В горната част на дръжката на 

устройството има плоска повърхност, която указва посока нагоре и ориентира равнината на отпрепариране. 
В долната част на дръжката на устройството има извита повърхност с вдлъбнатини за пръстите.

4.2. Завъртането на регулатора обратно на часовниковата стрелка отдалечава дисталния край от потребителя.
4.3. Завъртането на регулатора по часовниковата стрелка приближава дисталния край към потребителя. 

Върхът на Dissector трябва да се движи свободно в двете посоки.
5. Преди всяка употреба проверявайте ръчно Dissector, за да се уверите, че няма остри ръбове. Ако има остри ръбове, 

не използвайте устройството. Заменете го с нов Dissector.
6. С помощта на регулатора ориентирайте върха в посока далеч от потребителя.
7. Въведете Dissector в целевата равнина на отпрепариране. 
ЗАБЕЛЕЖКА: За въвеждането на Dissector се препоръчва да направите разрез в тъканта от 12 mm.

7.1. По време на употреба се уверете, че артикулиращият шарнир остава открит. Артикулиращият шарнир трябва 
да се използва за направляване на дълбочината и ориентацията на отпрепариращия връх. 

7.2. Уверете се, че Dissector има опора, докато се намира в хирургичното поле.
8. Като използвате източника на светлина, за да получите обратна връзка за разположението, придвижете 

регулатора, както е необходимо, за да улесните тъпото отпрепариране на желаната тъкан.
8.1. Може да се използва инструмент с мек накрайник за подпомагане на отпрепарирането на тъканите.
8.2. Хирургът трябва да избере подходящия водач. Предвиден е отвор за конец за прикрепване към избрания водач.

9. Огледайте оперативното поле, за да се уверите, че е постигнато отпрепариране.
10. Коригирайте регулатора според необходимото, за да улесните изваждането на Dissector.
11. Изхвърлете Dissector след употреба. Спазвайте местните нормативни разпоредби и планове за рециклиране 

по отношение на изхвърлянето или рециклирането на части на устройството. Извадете литиевата батерия, преди да 
изхвърлите Dissector. Батерията може да се изхвърли, като отстраните винта на вратичката за батерията, отворите 
вратичката и разкачите батерията. Изхвърлете батерията по подходящ начин.

Таблица 1: Насоки и декларация на производителя – електромагнитни излъчвания

AtriCure Dissector е предназначен за употреба в електромагнитната среда, посочена по-долу.  
Клиентът или потребителят на Dissector трябва да гарантира, че той се използва в такава среда.

Изпитване на излъчването Съответствие Електромагнитна среда – насоки

РЧ излъчвания
CISPR 11 Група 1

Dissector използва радиочестотна енергия само за вътрешните 
си операции. Поради това радиочестотните му емисии са много 
ниски и няма вероятност да предизвикат смущения в близко 
разположено електронно оборудване.

РЧ излъчвания
CISPR 11 Клас В

Dissector е подходящ за употреба във всякакви среди, различни 
от жилищни, и такива, директно свързани към обществената 
нисконапреженова електрозахранваща мрежа, която захранва 
сгради, използвани за жилищни цели.

Излъчвания на хармоници
IEC 61000-3-2 Не е приложимо

Флуктуации на напрежението/фликерни емисии
IEC 61000-3-3 Не е приложимо

Таблица 2: Насоки и декларация на производителя – електромагнитна устойчивост

AtriCure Dissector е предназначен за употреба в електромагнитната среда, посочена по-долу.  
Клиентът или потребителят на Dissector трябва да гарантира, че той се използва в такава среда.

Изпитване за устойчивост IEC 60601 Ниво на изпитване Ниво на 
съответствие Електромагнитна среда – насоки

Електростатичен
разряд (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV контакт
±15 kV въздух Не е приложимо

Подовете трябва да бъдат дървени, бетонови 
или облицовани с керамични плочки. 
Ако подовете са покрити със синтетични 
материали, относителната влажност трябва да 
бъде поне 30 %.

Електрически бърз преходен 
процес/пакет импулси
IEC 61000-4-4

±2 kV за захранващи линии
±1 kV за входно/изходни линии Не е приложимо

Качеството на мрежовото захранване трябва 
да бъде обичайното за бизнес или болнична 
среда.

Импулс пренапрежение
IEC 61000-4-5

±1 kV линия(и) към линия(и)
±2 kV линия(и) към земя Не е приложимо

Качеството на мрежовото захранване трябва 
да бъде обичайното за бизнес или болнична 
среда.

Падове на напрежението, 
кратки прекъсвания и 
промени в напрежението 
на входните линии на 
захранването
IEC 61000-4-11

Падове на напрежение:
0% UT; 0,5 цикъл 
При фазови ъгли 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° и 315°
0% UT; 1 цикъл и 70% UT;  
25/30 цикли Една 
фаза: при 0°
Прекъсвания на напрежението:
0% UT; 250/300 цикъла

Не е приложимо

Качеството на мрежовото захранване трябва 
да бъде обичайното за бизнес или болнична 
среда. Ако потребителят на Dissector изисква 
непрекъсната работа по време на прекъсвания 
в мрежовото захранване, се препоръчва 
Dissector да бъде захранван от непрекъсваемо 
захранване или батерия.

Честота на захранването
(50/60 Hz)
Магнитно поле
IEC 61000-4-8

30 A/m Не е приложимо

Магнитните полета на честотата на 
захранването трябва да бъдат на нивата, 
характерни за обичайна търговска или 
болнична среда.

ЗАБЕЛЕЖКА: UT е променливотоковото мрежово напрежение преди прилагането на нивото на изпитване.

КОМПЛЕКТ НА УСТРОЙСТВОТО
Dissector се доставя като СТЕРИЛЕН инструмент и е предназначен за използване само върху един пациент.

Стерилността е гарантирана, освен ако опаковката не е отворена или нарушена. Не стерилизирайте повторно.

Не използвайте Dissector след посочения срок на годност.

ВРЪЩАНЕ НА ИЗПОЛЗВАН ПРОДУКТ

Ако поради някаква причина продуктът трябва да бъде върнат на AtriCure, Inc, преди изпращането му трябва да се 
снабдите с оторизационен номер за върнати стоки (RGA) от AtriCure, Inc. 

Ако продуктът е бил в контакт с кръв или телесни течности, преди опаковането му трябва да бъде щателно почистен и 
дезинфекциран. Трябва да бъде изпратен или в оригиналната си кутия, или в еквивалентна такава, за да се предотврати 
повреда при транспортирането, като трябва да бъде поставен етикет с RGA номера и обозначение, че пратката е с 
биологично опасно съдържание.

Указания за почистване и материали, включително подходящи транспортни контейнери, точните етикети и RGA номер 
могат да бъдат получени от AtriCure, Inc. 

 ВНИМАНИЕ: Здравното заведение носи отговорност за това продуктът да бъде правилно подготвен 
и обозначен за транспортиране. 

ДЕКЛАРАЦИИ ЗА ОТКАЗ
Потребителите носят отговорност за одобряване на приемливото състояние на този продукт преди употребата му, както 
и за това да се гарантира, че продуктът се използва само по начина, описан в тези инструкции за употреба, включително, 
но не само, да се гарантира, че продуктът няма да бъде използван повторно. 

При никакви обстоятелства AtriCure, Inc. няма да носи отговорност за случайни, специални или последващи загуби, 
повреди или разходи, които са резултат от умишлено неправилно използване или повторно използване на този продукт, 
включително загуба, повреда или разход, свързан с физическа травма или материална щета.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LIJST MET SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SÍMBOLOS\cs VYSVĚTLIVKY SYMBOLŮ\da SYMBOLOVERSIGT\pl SŁOWNIK 

SYMBOLI\sk SLOVNÍK SYMBOLOV\sv SYMBOLORDLISTA\pt GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS\el ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ\
fi SYMBOLIEN SANASTO\no SYMBOLLISTE\lv SIMBOLU GLOSĀRIJS\bg РЕЧНИК НА СИМВОЛИТЕ

en Non-Pyrogenic\
de Nicht pyrogen\nl Niet-
pyrogeen\fr Apyrogène\

it Apirogeno\es Apirógeno\
cs Apyrogenní\da Ikke-

pyrogen\pl Niepirogenny\
sk Nepyrogénne\sv Icke 

pyrogen\pt Apirogénico\
el Μη πυρετογόνο\

fi Pyrogeeniton\no Ikke-
pyrogen\lv Nepirogēns\

bg Апирогенен

STERILE EO

en Sterilized by Ethylene Oxide\
de Sterilisiert mit Ethylenoxid\

nl Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide\fr Stérilisé à l’oxyde 
d’éthylène\it Sterilizzato con ossido 

di etilene\es Esterilizado con 
óxido de etileno\cs Sterilizováno 

ethylenoxidem\da Steriliseret med 
etylenoxid\pl Wysterylizowany 

tlenkiem etylenu\sk Sterilizované 
etylénoxidom\sv Steriliseras med 

etylenoxid\pt Esterilizado com 
óxido de etileno\el Αποστειρώνεται 

με οξείδιο του αιθυλενίου\
fi Steriloitu etyleenioksidilla\

no Sterilisert med etylenoksyd\
lv Sterilizēts ar etilēnoksīdu\

bg Стерилизиран с етиленов 
оксид

en Single Use Only\de Nur für 
den einmaligen Gebrauch\

nl Uitsluitend voor eenmalig 
gebruik\fr À usage unique 

exclusivement\it Esclusivamente 
monouso\es De un solo uso\

cs Pouze na jedno použití\da Kun 
til engangsbrug\pl Tylko do 

jednorazowego użytku\sk Iba na 
jednorazové použitie\sv Endast för 

engångsbruk\pt Exclusivamente 
uso único\el Αποκλειστικά για μία 

χρήση\fi Vain kertakäyttöinen\
no Kun til engangsbruk\lv Tikai 

vienreizējai lietošanai\bg Само за 
еднократна употреба 

en Expiration Date\
de Ablaufdatum\nl Uiterste 

gebruiksdatum\fr Date 
de péremption\it Data 
di scadenza\es Fecha 

de caducidad\cs Datum 
použitelnosti\da Udløbsdato\
pl Termin ważności\sk Dátum 
exspirácie\sv Utgångsdatum\

pt Data de validade\
el Ημερομηνία λήξης\

fi Viimeinen käyttöpäivä\
no Utløpsdato\lv Derīguma 

termiņš\bg Срок на годност

en Lot Number\
de Chargennummer\

nl Partijnummer\fr Numéro de lot\
it Numero di lotto\es Número de 

lote\cs Číslo šarže\da Lotnummer\
pl Numer partii\sk Číslo šarže\

sv Partinummer\pt Número de lote\
el Αριθμός παρτίδας\fi Eränumero\
no Lotnummer\lv Partijas numurs\

bg Партиден номер

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

physician\de Vorsicht: Gemäß 
der US-amerikanischen 

Bundesgesetzgebung darf dieses 
Produkt nur von Ärzten bzw. auf 

ärztliche Anordnung verkauft 
werden\nl Let op: Krachtens de 

Amerikaanse wetgeving mag dit 
hulpmiddel uitsluitend door of op 

voorschrift van een arts worden 
verkocht\fr Attention : en vertu de 

la loi fédérale des États-Unis, ce 
dispositif ne peut être vendu que 

par un médecin ou sur prescription 
d’un médecin\it Attenzione: la 
legge federale degli Stati Uniti 

(USA) limita la vendita di questo 
dispositivo ai medici o dietro 

prescrizione medica\es Precaución: 
Según la legislación federal de los 

EE. UU., la venta de este dispositivo 
solo puede realizarla u ordenarla 

un médico\cs Upozornění: 
Federální zákony (USA) umožňují 
prodej tohoto prostředku pouze 
lékařům nebo z příkazu lékaře\

da Forsigtig: Amerikansk lov 
(USA) begrænser dette udstyr 
til salg af eller på ordination af 
en læge\pl Przestroga: zgodnie 

z prawem federalnym (Stany 
Zjednoczone) niniejsze urządzenie 
może być sprzedawane wyłącznie 
lekarzom lub na ich zamówienie\

sk Upozornenie: Podľa federálnych 
zákonov (USA) sa môže táto 

pomôcka predávať iba lekárom 
alebo na lekársky predpis\

sv Varning: Federal lagstiftning 
(US) begränsar denna enhet till 
försäljning av eller på läkarens 
order\pt Cuidado: A legislação 

federal (EUA) apenas permite a 
venda deste dispositivo a médicos 

ou mediante receita médica\
el Προσοχή: Η ομοσπονδιακή 

νομοθεσία (των ΗΠΑ) περιορίζει 
την πώληση αυτής της διάταξης 

από ιατρό ή κατόπιν εντολής 
ιατρού\fi Huomio: Yhdysvaltain 

liittovaltiolain mukaan tätä laitetta 
saa myydä vain lääkäri tai lääkärin 
määräyksestä\no Forsiktig: Føderal 
lovgivning (USA) krever at denne 
enheten selges gjennom eller på 
bestilling fra lege\lv Uzmanību! 

Federālie (ASV) tiesību akti 
atļauj šīs ierīces tirdzniecību tikai 
ārstiem vai ar ārstu norīkojumu\

bg Внимание: Според 
федералното законодателство 
(САЩ) това изделие може да 

бъде продавано само от или при 
поръчка на лекар

en Follow instructions for 
use\de Gebrauchsanweisung 

befolgen\nl Volg de 
gebruiksaanwijzing\
fr Respecter le mode 
d’emploi\it Seguire le 

istruzioni per l’uso\es Siga 
las instrucciones de uso\

cs Dodržujte návod k použití\
da Følg brugsanvisningen\

pl Postępować zgodnie 
z instrukcją obsługi\
sk Postupujte podľa 
návodu na použitie\

sv Följ instruktionerna för 
användning\pt Seguir as 
instruções de utilização\

el Ακολουθήστε τις 
οδηγίες χρήσης\fi Noudata 

käyttöohjeita\no Følg 
bruksanvisningen\lv Skatīt 

lietošanas instrukcijas\
bg Спазвайте инструкциите 

за употреба

en Not made with natural rubber 
latex or dry natural rubber\

de Nicht mit Naturkautschuklatex 
bzw. trockenem Naturkautschuk 
hergestellt\nl Niet vervaardigd 
met latex van natuurlijk rubber 
of droog natuurlijk rubber\fr Ne 
contient pas de latex naturel ni 

de caoutchouc naturel sec\it Non 
realizzato con lattice di gomma 

naturale o gomma naturale secca\
es No contiene látex o caucho 

natural seco de caucho natural\
cs Není vyrobeno z přírodního 

latexu nebo suchého přírodního 
kaučuku\da Ikke fremstillet 

af naturgummilatex eller tørt 
naturgummi\pl Nie zawiera lateksu 
naturalnego ani suchego kauczuku 
naturalnego\sk Nie je vyrobený z 
prírodného kaučukového latexu 

alebo suchého prírodného kaučuku\
sv Ej tillverkad av naturgummilatex 

eller torrt naturgummi\pt Não 
contém látex de borracha natural 
ou borracha natural seca\el Δεν 

κατασκευάζεται από λάτεξ 
φυσικού καουτσούκ ή ξηρό φυσικό 

καουτσούκ\fi Valmistettu ilman 
luonnonkumilateksia tai kuivaa 

luonnonkumia\no Ikke laget 
med naturgummilateks eller tørr 

naturgummi\lv Nav izgatavots 
no dabiskā kaučuka lateksa vai 
sausa dabiskā kaučuka\bg Не е 

произведено с естествен латексов 
каучук или сух естествен каучук

en Device is CF Applied Part\
de Gerät ist CF-Anwendungsteil\

nl Het hulpmiddel is een toegepast 
onderdeel van type CF\fr Dispositif 

avec partie appliquée de type 
CF\it Il dispositivo è una parte 

applicata di tipo CF\es El dispositivo 
es la pieza aplicada de tipo CF\
cs Zařízení je příložná část typu 

CF\da Enheden er en CF, anvendt 
del\pl Urządzenie jest częścią 

typu CF wchodzącą w kontakt z 
ciałem pacjenta\sk Pomôcka je 

príložná časť typu CF\sv Enheten är 
CF-tillämpad del\pt O dispositivo 
é uma peça aplicada do tipo CF\

el Η συσκευή είναι εφαρμοζόμενο 
εξάρτημα τύπου CF\fi Laite on 
CF-sovellusosa\no Enheten er 

en CF-anvendt del\lv Ierīce ir CF 
daļa, kas saskaras ar pacientu\
bg Устройството е приложена 

част CF

en Waste Electrical and 
Electronic Equipment\

de Elektro- und Elektronik-
Altgeräte\nl Afgedankte 

elektrische en elektronische 
apparatuur\fr Déchets 

d’équipements électroniques 
et électriques (DEEE)\it Rifiuti 
di apparecchiature elettriche 
ed elettroniche\es Residuos 

de equipos eléctricos y 
electrónicos\cs Odpadní 
elektrická a elektronická 

zařízení\da Affald af elektrisk 
og elektronisk udstyr (WEEE)\

pl Zużyty sprzęt elektryczny 
i elektroniczny\sk Odpad z 

elektrických a elektronických 
zariadení\sv Avfall från 

elektrisk och elektronisk 
utrustning\pt Resíduos de 
equipamentos elétricos e 
eletrónicos\el Απόβλητα 

ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού 
εξοπλισμού\fi Sähkö- ja 
elektroniikkalaiteromu\
no Avfall fra elektrisk og 

elektronisk utstyr\lv Elektrisko 
un elektronisko iekārtu 

atkritumi\bg Отпадъци от 
електрическо и електронно 

оборудване

90%

15% 

%

en Transport and Storage 
Humidity Limit\de Transport und 

Lagerung Luftfeuchtigkeitsgrenze\
nl Vochtigheidsgrens bij 

transport en opslag\fr Limite 
d’humidité pour le transport et 

le stockage\it Limiti di umidità di 
stoccaggio e trasporto\es Límite 

de humedad de transporte y 
almacenamiento\cs Limitní 

vlhkost při přepravě a skladování\
da Fugtighedsbegrænsning 

ved transport og opbevaring\
pl Wartości wilgotności podczas 
transportu i przechowywania\

sk Limitná vlhkosť pri preprave a 
skladovaní\sv Gräns för transport- 

och lagringsfuktighet\pt Limite 
de humidade em transporte 
e armazenamento\el Όριο 

υγρασίας για τη μεταφορά και 
την αποθήκευση\fi Kosteusrajat 

kuljetuksen ja varastoinnin aikana\
no Fuktighetsgrenser for transport 
og oppbevaring\lv Transportēšanas 

un uzglabāšanas mitruma 
ierobežojums\bg Граница на 

влажност при транспортиране и 
съхранение

54˚C
129˚F

-35˚C
-31˚F

en Transport and Storage 
Temperature Limit\de Transport 

und Lagerung Temperaturgrenze\
nl Temperatuurgrens bij transport 

en opslag\fr Limite de température 
pour le transport et le stockage\

it Limiti di temperatura di 
stoccaggio e trasporto\es Límite 
de temperatura de transporte y 
almacenamiento\cs Přepravní 

a skladovací teplotní limit\
da Temperaturbegrænsning 

ved transport og opbevaring\
pl Wartości temperatury podczas 

transportu i przechowywania\
sk Limitná teplota pri preprave a 
skladovaní\sv Temperaturgräns 

för transport och lagring\pt Limite 
de temperatura em transporte 

e armazenamento\el Όριο 
θερμοκρασίας για τη μεταφορά και 
την αποθήκευση\fi Lämpötilarajat 

kuljetuksen ja varastoinnin aikana\
no Temperaturgrenser for transport 
og oppbevaring\lv Transportēšanas 

un uzglabāšanas temperatūras 
ierobežojums\bg Граница 

на температура при 
транспортиране и съхранение

en Caution\de Vorsicht\nl Let 
op\fr Attention\it Attenzione\
es Precaución\cs Upozornění\

da Forsigtig\pl Przestroga\
sk Upozornenie\sv Varning\

pt Cuidado\el Προσοχή\
fi Huomio\no Forsiktig\

lv Uzmanību!\bg Внимание

106 kPa

70kPa

en Atmospheric Pressure 
Conditions\de Atmosphärische 

Druckbedingungen\
nl Voorwaarden voor 

atmosferische druk\fr Conditions 
de pression atmosphérique\

it Condizioni di pressione 
atmosferica\es Condiciones 

de presión atmosférica\
cs Podmínky atmosférického 

tlaku\da Betingelser for 
atmosfærisk tryk\pl Warunki 
ciśnienia atmosferycznego\

sk Podmienky atmosférického 
tlaku\sv Atmosfäriska 

tryckförhållanden\pt Condições 
de pressão atmosférica\

el Συνθήκες ατμοσφαιρικής πίεσης\
fi Ilmanpaine\no Betingelser for 
atmosfærisk trykk\lv Atmosfēras 
spiediena apstākļi\bg Условия за 

атмосферно налягане

2797

en Product complies with 
the requirements of directive 

93/42/EEC\de Das Produkt 
erfüllt die Anforderungen 

der europäischen Richtlinie  
93/42/EWG\nl Product voldoet 

aan de vereisten van richtlijn 
93/42/EEG\fr Produit conforme 

aux exigences de la directive 
93/42/CEE\it Il prodotto è 

conforme ai requisiti della Direttiva 
93/42/CEE\es El producto cumple 

los requisitos de la Directiva 
93/42/CEE\cs Produkt je v souladu 

s požadavky směrnice 93/42/
EHS\da Produktet opfylder 

kravene i direktiv 93/42/EØF\
pl Produkt spełnia wymogi 

dyrektywy 93/42/EWG\ 
sk Produkt vyhovuje 

požiadavkám smernice  
93/42/EHS\sv Produkten 
uppfyller kraven i direktiv  
93/42/EEG\pt O produto c 

umpre os requisitos da diretiva  
93/42/CEE\el Το προϊόν 

συμμορφώνεται με τις απαιτήσεις 
της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ\fi Tuote 

täyttää direktiivin 93/42/ETY 
vaatimukset\no Produktet 
oppfyller kravene i direktiv 

93/42/EØF\lv Produkts atbilst 
Direktīvas 93/42/EEK prasībām\

bg Продуктът отговаря на 
изискванията на Директива 

93/42/ЕИО
en Authorized Representative 
in the European Community\

de Autorisierter Vertreter 
in der Europäischen 

Gemeinschaft\nl Erkende 
vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap\

fr Représentant autorisé dans 
la Communauté européenne\
it Rappresentante autorizzato 

nella Comunità Europea\
es Representante autorizado 

en la Comunidad Europea\
cs Autorizovaný zástupce 

v Evropském společenství\
da Autoriseret repræsentant 

i EU\pl Autoryzowany 
przedstawiciel w 
Unii Europejskiej\

sk Autorizovaný zástupca v 
Európskom spoločenstve\

sv Auktoriserad representant 
i Europeiska gemenskapen\
pt Representante autorizado 

na Comunidade Europeia\
el Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 

Ευρωπαϊκή Κοινότητα\
fi Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä\

no Autorisert representant 
i Det europeiske fellesskap\

lv Pilnvarotais pārstāvis 
Eiropas Kopienā\

bg Упълномощен 
представител в 

Европейската общност

en Do Not Use if the Package is 
Damaged\de Nicht verwenden, 

wenn die Verpackung beschädigt 
ist\nl Niet gebruiken als de 

verpakking beschadigd is\fr Ne 
pas utiliser si l’emballage est 

endommagé\it Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata\es No 
utilizar si el envase está dañado\

cs Jestliže je obal poškozený, 
nepoužívejte jej\da Må ikke 

anvendes, hvis emballagen er 
beskadiget\pl Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone\
sk Nepoužívajte, ak je balenie 
poškodené\sv Använd inte om 

förpackningen är skadad\pt Não 
utilizar se a embalagem estiver 

danificada\el Μην χρησιμοποιείτε 
εάν η συσκευασία έχει υποστεί 

ζημιά\fi Älä käytä, jos pakkaus on 
vahingoittunut\no Må ikke brukes 
hvis pakken er skadet\lv Nelietot, 
ja iepakojums ir bojāts\bg Да не 
се използва, ако опаковката е 

нарушена

en Do Not Resterilize\de Nicht 
resterilisieren\nl Niet opnieuw 

steriliseren\fr Ne pas restériliser\
it Non risterilizzare\es No volver 

a esterilizar\cs Nesterilizujte 
opakovaně\da Må ikke 

resteriliseres\pl Nie sterylizować 
ponownie\sk Nesterilizujte 
opakovane\sv Omsterilisera 

inte\pt Não reesterilizar\el Μην 
επαναποστειρώνετε\fi Ei saa 
steriloida uudelleen\no Må 

ikke resteriliseres\lv Nesterilizēt 
atkārtoti\bg Да не се стерилизира 

повторно


