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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 [6] Rotation Knob
[2] Battery Door [7] Light Source

[3] Battery Door Screw [8] Dissecting Zone
[4] Pull-tab [9] Hinge Point End
[5] Articulating 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.

A 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 notimmerse 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.

A 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. Asoft 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 Decl —Elec ic Emissi
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 Elec gnetic Envi - Guid:
. The Dissector uses RF energy only for its internal function. Therefore,
RF Emissions B L "
Group 1 its RF emissions are very low and are not likely to cause any
CISPR11 ) - e
interference in nearby electronic equipment.
e
The Dissector s suitable for use in all establishments other than
Harmonic Emissions Not Anplicable domestic and those directly connected to the public low-voltage
IEC61000-3-2 PP power supply network that supplies buildings used for domestic
- - — urposes.
Voltage Fluctuations/Flicker Emissions . P
IEC61000-3-3 Not Applicable
Manufacturer European Representative:
AtriCure Incorporated AtriCure Europe B.V.
7555 Innovation Way De entree 260

Mason, Ohio 45040 USA EC REP 1101 EE Amsterdam
Customer Service: NL
1-866-349-2342 (toll free) +31207005560
+1513-755-4100 (phone) ear@atricure.com

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 IEC60601 Test Level Compli Level Elec icEnvi - Guid
Electrostatic 8KV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
Discharge (ESD) 1 5KV air Not applicable If floors are covered with synthetic material, the
IEC61000-4-2 - relative humidity should be at least 30 %.
Electrical Fast Transient / Burst | 2 kV for power supply lines Not anplicable Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-4 +1KkV forinput / output lines PP commercial or hospital environment.

Surge +1KV line(s) to line(s) Not anplicable Mains power quality should be that of a typical
IEC61000-4-5 +2kV line(s) to earth PP commercial or hospital environment.

Voltage Dips: Mains power quality should be that of a typical

0%U,; 0,5 cycle commercial or hospital environment. If the user of
Voltage Dips, Short At0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° the Dissector requires continued operation during
Interruptions and Voltage and 315°phase angles power maﬁns interruptions, it is recommended
Variations on Power Supply 0%U; 1cycleand 70% U,; Not applicable that the Dissector be powered from an
Input Lines 25/30 cycles Single uninterruptible power supply or a battery.
IEC61000-4-11 phase: at 0°

Voltage interruptions:

0% U,; 250/300 cycle
Power frequency Power frequency magnetic fields should be at
(50/60 Hz) . levels characteristic of a typical commercial or
Magnetic Field 304/m Not applicable hospital environment.
IEC61000-4-8

NOTE: U, is the a.. 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.

A 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.

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

Dissector™
(MID1, GPD1)
BEDIENUNGSANLEITUNG
BESCHREIBUNG

Der AtriCure-Dissektor ist ein chirurgisches Instrument zum einmaligen Gebrauch zur Dissektion von Gewebe wahrend
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)

[11 Griff [6] Drehknopf

[2] Batteriefachdeckel [7] Lichtquelle

[3] Batteriefach-Deckelschraube [8] Dissektionszone

[4] Zuglasche [9] Schamierpunktende
[5] Gelenkende [10] Nahtloch

ANWENDUNGSGEBIET

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

KONTRAINDIKATIONEN

Der Dissektor ist kein versiegeltes Gerét und ist nicht fiir das Einfiihren durch Offnungen vorgesehen, die die Insufflation
aufrechterhalten.

A WARNHINWEISE

« ZurVermeidung des Infektionsrisikos fiir den Patienten die Produktverpackung vor dem Offnen inspizieren, um
sicherzustellen, dass der Sterilschutz unversehrt ist. Wenn die Sterilitatsharriere durchbrochen wird, verwenden Sie den
Dissektor nicht.

« Tauchen Sie keinen Teil des Dissektors in Fliissigkeiten, da dies das Gerét beschadigen kann.

« Beriihren Sie mit der Spitze des Dissektors keine Metallklammern oder -Clips. Dies kann zu Schaden an der Linse der
Lichtquelle fiihren.

« Die Verwendung anderer Kabel und Zubehorteile kann die EMV-Leistung des Dissektors beeintréchtigen.

« Vlerwenden Sie keine tiberméRige Kraft, wenn Sie den Dissektor durch ein Gelenk verbinden. Die Verwendung von
iiberméaBiger Kraft beim Verbinden kann Gewebe oder den Schamierpunkt des Dissektors beschadigen.

« Vermeiden Sie es, den Dissektor mit den Elektroden eines elektrochirurgischen Gerétes in Kontakt zu bringen. Dies kann den
Dissektor, das elektrochirurgische Gerét oder das Gewebe beschadigen.

« Der Dissektor sollte nicht neben oder mit anderen Geréten gestapelt verwendet werden.

- Batteriewarnung. Der Dissektor enthalt eine Lithium-Einmalbatterie. Laden Sie die Batterie nicht auf, zerlegen Sie sie nicht,
erhitzen Sie sie nicht iiber 100 °C, verbrennen Sie sie nicht und setzen Sie sie nicht direkt Wasser aus.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

« Lesen Sie vor der Verwendung des Gerates sorgféltig alle Anweisungen fiir den AtriCure-Dissektor. Jede Missachtung der
Anweisungen kann Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts zur Folge haben.

+ Medizinische elektrische Geréte erfordern besondere Vorsichtsmafnahmen in Bezug auf EMV und miissen geméR den
EMV-Informationen installiert werden.

« Der Einsatz des Dissektors sollte auf gut ausgebildetes und qualifiziertes medizinisches Personal beschrénkt sein.

« Der Dissektor kann Hochfrequenzenergie abstrahlen und kann, wenn er nicht gemag den Informationen zur
elektromagnetischen Vertréglichkeit in der Anleitung installiert, verwendet und gewartet wird, schédliche Stérungen fiir
andere Gerdte in der Umgebung verursachen.

« Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen auch die Leistung des Dissektors beeintréchtigen, und es sollte
darauf geachtet werden, solche Storungen zu minimieren. Es gibt jedoch keinerlei Garantie dafiir, dass in einer bestimmten
Installation keine Interferenzen auftreten.

+ Aufgrund der individuellen drztlichen Techniken und der Patientenanatomie konnen bei bestimmten Verfahren
Abweichungen auftreten.

« Um Schdden am Gerat 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 Schaden am Dissektor zu vermeiden, ist Vorsicht beim Umgang mit und bei der Verbindung zu anderen Gerdten geboten.

+ Den Dissektor nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden. Nur fiir einen einzigen Patienten verwenden. Eine
Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der Ubertragung infektiser Krankheiten von einem
Patienten auf den anderen fiihren.

« 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 fiir den Bezugsrahmen der Spitzenposition immer sichtbar sein.

« Der Dissektor beinhaltet eine LED-Lichtquelle, die die Position und Ausrichtung des Gerats anzeigt und nicht die
Visualisierung von Strukturen unterstiitzt. Beim Einsatz von LED-Lichtquellen treten aufgrund der unterschiedlichen Farb-,
Temperatur- und CRI-Eigenschaften des LED-Lichts gegeniiber normalen WeiBlichtquellen optische Verénderungen auf.

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

« Der Dissektor ist fiir den Einsatz im chirurgischen Operationssaal vorgesehen.

« Der Dissektor wird in der Nahe von HF-CHIRURGISCHEN GERATEN eingesetzt.

+ Der Dissektor ist nicht fiir die Verwendung im HF-abgeschirmten Raum eines ME-SYSTEMS fiir
Magnetresonanztomographie vorgesehen, wo die Intensitdt der EM-STORUNGEN hoch ist.

« Beachten Sie, dass andere elektrische Gerdte elektromagnetische Stdrungen erzeugen kénnen, die die Leistung dieses
Gerdts beeintréchtigen kdnnen. Entfernen Sie in solchen Fllen die Storquelle oder vergroBemn Sie den Abstand zwischen
der Storquelle und diesem Gerat. Der Dissektor hat keine wesentliche Leistung, die durch EM-STORUNGEN beeintrachtigt
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 fiir 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 iiberpriifen, drehen Sie den Gelenkknopf, bevor Sie ihn in das Bedienfeld einsetzen.

4.1. Der Griff vermittelt dem Benutzer ein Versténdnis der Gerateorientierung. Die Oberseite des Gerategriffs beinhaltet
eine flache Oberfldche, die nach oben zeigt und die Ebene der Dissektion ausrichtet. Die Unterseite des Gerategriffs
beinhaltet eine gebogene Oberfléche 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. Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch den Dissektor manuell, um sicherzustellen, dass keine scharfen Kanten vorhanden sind.

Wenn scharfe Kanten vorhanden sind, darf das Gerat 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 gewiinschte Dissektionsebene ein.
HINWEIS: Fiir die Einfiihrung 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 unterstiitzen.

8. Verwenden Sie die Lichtquelle, um eine Platzierungsriickmeldung zu erhalten, und drehen Sie den Drehknopf nach Bedarf,
um eine stumpfe Dissektion des gewiinschten Gewebes zu erleichtern.

8.1. Eskann ein Instrument mit einer weichen Spitze zur Unterstiitzung der Gewebedissektion verwendet werden.

8.2. Der Chirurg muss die geeignete Fiihrung auswahlen. Zur Befestigung an der gewahlten Fiihrung ist ein Nahtloch
vorgesehen.

9. Uberpriifen Sie den Operationsbereich, um sicherzustellen, dass die Dissektion durchgefiihrt 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 drtlichen Verordnungen und Recyclingpléne zur
Entsorgung oder zum Recycling von Gerétekomponenten. Entfernen Sie die Lithium-Batterie, bevor Sie den Dissektor
entsorgen. Die Batterie kann entsorgt werden, indem die Schraube des Batteriefachdeckels entfernt, die Abdeckung
gedffnet und die Batterie getrennt wird. Entsorgen Sie die Batterie in geeigneter Weise.

I Flok iccha Emicci

Tabelle 1: Richtlinien und

klarung - Ei g he
Der AtriCure-Dissektor ist fiir 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.
Emissionspriifung Konformitat Elek gnetische Umgebung - Anleitung
Der Dissektor verwendet HF-Energie nur fiir seine interne
HF-Emissionen Gruppe1 Funktion. Deshalb sind die HF-Emissionen sehr niedrig,
CISPR11 weshalb es sehr unwahrscheinlich ist, dass sie Interferenzen bei
elektromagnetischen Geréten in der Nahe verursachen.
e
Der Dissektor eignet sich fiir den Einsatz in allen Einrichtungen mit
Oberschwingungsemissionen Nicht zutreffend Ausnahme von Haushaltseinrichtungen und solchen, die direkt
IEC61000-3-2 an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das
< A 1 Gebéude versorgt, die fiir Haushaltszwecke genutzt werden.
4 Flcker Nicht zutreffend
IEC61000-3-3

Tabelle 2: Richtlinien und Herstellererklarung — Elek gnetische Storfestigk Tabel 2: Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elek gnetischei Tableau 2 : Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique Tabella 2. Linee guida e dichiarazione del prodi - Immunita el
Der AtriCure-Dissektor ist fiir den Einsatz in der unten angegel lek gnetischen Umgebung vorgeset De AtriCure Dissector is bestemd voor gebruik in de hi ler beschreven elek gnetische omgeving, Le dissecteur AtriCure est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. 1l di AtriCure é desti all'uso nell’ | g specificato di seguito.
Der Kunde oder der B des Dissektors sollte sich llen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird. De klant of de gebruiker van de Dissector dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt. Le client ou l'utilisateur du dissecteur doit s‘assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement. Il cliente o l'operatore del dissettore deve g irne I'uso in tali condizioni
Immunitétspriifung 1EC 60601 Priifstand Konformitatsstufe | Elektromagnetische Umgebung - Anleitung Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau | Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen Test dimmunité Niveau d'essai CEl 60601 ct:'feoar::iltee’ Environnemenlt)ie'rl:cctti;t;r:agnétique = Test di immunita Livello di test IEC 60601 t::fil::;tié Ambiente elettromagnetico - Guida
Flektrostatische Die Bdden sollten aus Holz, Beton oder Flektrostatische Vloeren dienen van hout, beton of keramische — N ’ - - -
Entiadung (ESD) +8 kV Kontakt ichtsuteffend Keramikfliesen bestehen. Sind B&den mit onlading (E50) +8kV contact it van toeaassin tegels te zijn. Als de vioeren met synthetisch Décharges Lgs so[s d0|vgnt étre en bois, en be}on ouen Sariche La pavnmentqzmne 4eve esserein Iegqo, cemento
9 +15kV Luft synthetischem Material bedeckt, sollte die relative 9 +15KkV lucht passing materiaal bedekt zijn, moet de relatieve électrostatiques (DES) +8KVau contagt Non applicable ceramique. Sile sol.elst/recouyert d.u'.] revetemgnt elettrostatiche =8k a.contlano Non applicabile 0 plagt(elle di ceramica. se P awmenltllspno .
IEC 61000-4-2 IEC 61000-4-2 ques (OES) + 15KV dans PP thétique, Phumidité relatve doit ét +15kV PP 1t con material sntetico,'umidita relat
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen. luchtvochtigheid minimaal 30 % bedragen. CE161000-4-2 + ans |'air synthétique, I'humidité relative doit étre au moins EC 61000-4-2 + inaria rivestiti con materiale sintetico, I'umidita relativa
égale a30 %. deve essere almeno del 30%.
Schnell transient elektrisch/ 2KV fiir St Jeit Die Netzversorgungsqualitat sollte der einer Snelle elektrische transiénten/ Lok dingsi li De kwaliteit van de netvoeding moet voldoen — N N - 3 NPT N . e N N
Sto oDy er ; romvgr:\orgungs Ielltungen Nicht zutreffend typischen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung awines DY voor voel |ngs;ngtangs ”l[.].e" Niet van toepassing aan de gebruikelijke eisen voor een normale Transitoires électriques rapides | = 2KV pour les I!gnes d’allmlentatmn _ L§ qualng de I'alimentation secteur doit e_tre_celle Transitor eletticiveloci/Burst | = 2 kV per linee di alimentazione . La quall_ta_ dell allrnentqzwrje direte d_ev_e essere
1EC 61000-4-4 + ur £in- und Ausgangsleitungen entsprechen, 1EC 61000-4-4 + 1KV voor ingangs-/uitgangslijnen commercéle of ziekenhuisomgeving. en salves (TERS) +1 .kV pour les lignes d'entrée et de Non applicable d un environnement commercial ou hospitalier IEC61000-4-4 1KV perlinee di ingresso/uscita Non applicabile quella Il.plfa degli ambienti commerciali o
CEI 61000-4-4 sortie typique. ospedalieri.
i " " Die Netzversorgungsqualitat sollte der einer " " " De kwaliteit van de netvoeding moet voldoen — - — — - -
l“g?g%%%'}zlg 3 w l[:::ﬂzgf::; iﬂ!‘;’;‘iﬂg(en) Nicht zutreffend typischen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung rElgké1000—475 f ; tz z:z ::::égg; 22:: !Jar:&een) Niet van toepassing aan de gebruikelijke eisen voor een normale Ondes de choc + 1KV en mode différentiel N licabl I(]a qualltg del allmetntﬂllO" seFtle:ur (:]on e‘t‘rellcelle Sovracorrente +1kVdalineaa linea N licabil La qltllalt'.ta. deLI alllrnen?zlotr?e direte QE\l{e essere
+ entsprechen. + commerciéle of ziekenhuisomgeving, CE161000-4-5 + 2KV en mode commun on applicable ty:?qﬁr;wronnemen commercial ou hospitalier IEC 6100045 + 2KV dalinea a tera on applicabile gg:egallizlr(ia egli ambienti commerciali o
Spannungseinbriiche: Die Netzversorgungsqualitat sollte der einer Spanningsdalingen: De kwaliteit van de netvoeding moet voldoen - — - — T — - -
Spannungseinbriiche, kurze 0%U;0,5 Zyklen typischen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung 0%U.; 0,5 cyclus aan de gebruikelijke eisen voor een normale Creux de tension : La qualité de alimentation secteur doit étre M La qualita dellalimentazione di rete deve
Unterbrechungen und Bei Phasenwinkeln von 0°, 45°, 90°, entsprechen. Wenn der Benutzer des Dissektors Spanningsdalingen, Bij fasehoeken van 0°, 45°, 90°, 135°, commerciéle of ziekenhuisomgeving. Als ) 0% UI pendant 05_ aycle o cellgd un enwronnement commercil ou Cadute di tensione, brevi O%DUT’ 9,’5 ('EI' o 10m0 99E0 9o essere qugllg leIC’a degi amblentll commercial
Spannungsschwankungen an 1359,180°, 225°,270°und 315°0% U ; Nicht zutreffend wahrend einer Netzunterbrechung den Betrieb korte onderbrekingen en 180°, 225°,270° en 315° de gebruiker van de Dissector de Dissector (rgux de ten§|op, coupures auxadephaasagesosuwaents :0 ,e45 ,90°, hospl}aller typique. Pour assurer le rpailntlen d}l interruzion e variazioni AO . 45°, 99 , 135°,180°,225°,270° e o‘ospedalhen S.e l'operatore de! dissettore
den Eingangsleitungen der 1 Zyklus und 70 % U ; 25/30 Zyklen fortsetzen machte, wird empfohlen, den Dissektor spanningswisselingen op 0%U,; 1 cyclusen70% U; Niet van toepassing moet kunnen blijven gebruiken tijdens bferiS et variations de ) 135°,180°, 225°, 270° et 315 . fonctlon_nement lors des coupures dalimentation di tensione nelle linee di 325 a'ngqll difase ) Non applicabile A"(h'Ede"l f!mzmnamento continuo du_rar_ne I_e
Stromversorgung Einphasig: bei 0° mit einer unterbrechungsfreien Stromversorgung voedingsingangslijnen 25/30 cycli Enkele stroomonderbrekingen, wordt aanbevolen om de tension sur leslignes d'entrée | 09 U, pendant 1 cyde et 70 % U, Non applicable secteur, l est recommandé dalimenterle alimentazione elettrica 0% U1 cidoe 70% F’v . interruzioni dela ete elettica, i consigla di
IEC61000-4-11 Spannungsunterbrechungen: oder einer Batterie zu betreiben. IEC61000-4-11 fase: bij 0° Dissector van stroom te voorzien met een niet- dialimentation électrique pendant 25/ 39 Co)’deS d|ssectebur avecune alimentation sans interniption IEC61000-4-11 |25/30 ('.d' M(;J.nofas_e af’ lcjgllegqre '.l (jlsseuore auna batteria o un gruppo
0% U,; 250/300 Zyklen Spanningsonderbrekingen: onderbreekbare stroomvoorziening of een accu. CEI61000-4-11 monophasé : a 0 0u une batterie. Interruzioni di tensione: i continuita.
- 0% U, 250/300 cycli Coupures de tension : 0% Uy, 250/300 cicli
Netzfrequenz Die Magnetfelder der Netzirequenz solften ) - 09 U, pendant 250/300 cycles i | campi magnetici alla frequenza di rete devono
(50/60 Hz) X auf einem Niveau liegen, das fir eine typische Netfrequentie M he velden met netfreq moeten frequenza di rete pi magne q o -
Magnetfeld 30A/m Nicht zutreffend Geschfts- oder Krankenhausumgebung (50/60 Hz) , ) een niveau hebben dat kenmerkend is voor een Champ magnétique 3 la Les champs magnétiques a fréquence industrielle (50/60 Hz) _ essereai livell standard per un tipico ambiente
9 ticch i 30A/m Niet van toepassing 1o of i ; ; P magnitiq ; . C ti 30A/m Non applicabile commerciale o ospedaliero
1EC 61000-4-8 charakteristisch ist. magnetisch veld normale commerciéle of ziekenhuisomgeving. fréquence dalimentation 30 N licabl doivent correspondre aux valeurs typiques ampo magnetico g
1EC 61000-4-8 (50/60 Hz) m on applicable d'un environnement commercial ou hospitalier IEC 61000-4-8
HINWEIS: U_ist die Wechselstromnet vor der dung des Priifniveaus. -4 classique.
. We I g OPMERKING: U. is de netspanning fgaand aan de ing van het CEI61000-4-8 a NOTA: U rappresenta la tensione di rete C.A. prima dellapplicazione del livello del test.
-Up g passing
REMARQUE : U_est la tension du courant alternatif secteur avant I'application du niveau de test.
LIEFERUMFANG " w

Der Dissektor wird als STERILES Instrument geliefert und ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Die Sterilitat ist garantiert, auBer wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nicht resterilisieren.
Verwenden Sie den Dissektor nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum.

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

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

Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Kdrperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt
und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um
Beschédigungen wahrend des Versands zu vermeiden; auBerdem sollte es ordnungsgeméR mit der RGA-Nummer und einem
Hinweis auf die Biogefahrlichkeit des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden.

Informationen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehdlter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung
und eine RGA-Nummer kdnnen bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

priifen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Gewahrleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

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

@ GEBRUIKSAANWLIZING NEDERLANDS
Dissector™
(MID1, GPD1)
GEBRUIKSAANWUZING
BESCHRIJVING

De AtriCure Dissector is een chirurgisch hulpmiddel voor gebruik bij één patiént, 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
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.

[6] Draaiknop

[71 Lichtbron

[8] Dissectiezone

[9] Uiteinde met scharnierpunt
[10] Hechtgat

A WAARSCHUWINGEN

« Om de kans op infectie bij patiénten te vermijden, dient de productverpakking voor opening te worden geinspecteerd om
te controleren of de steriliteit niet aangetast is. Gebruik de 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 beinvloeden.

« 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.

A 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
geinstalleerd 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 geinstalleerd, 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 beinvloeden. Dergelijke interferentie
moet tot een minimum worden beperkt. Er is echter geen garantie dat er zich geen interferentie zal voordoen in specifieke
installaties.

« Erkunnen variaties in specifieke procedures optreden als gevolg van technieken van individuele artsen en de anatomie van
de patiént.

« Laat de Dissector niet vallen en gooi er niet mee om heschadiging 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 patiént.
Hergebruik kan letsel bij de patiént en/of het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiént 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 oriéntatie 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 beinvloeden. In dergelijke gevallen moet de storingshron worden verwijderd of de afstand
tussen de storingsbron en dit hulpmiddel worden vergroot. De Dissector heeft geen essentiéle prestaties die door EM-
STORINGEN kunnen worden beinvloed.

GEBRUIKSAANWUZING
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. Delichtbron 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 oriéntatie van het hulpmiddel. De bovenkant van de handgreep van het
hulpmiddel heeft een plat oppervlak dat de bovenkant aangeeft en het dissectievlak oriénteert. 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 oriéntatie 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. Erkan 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 — Elekt gnetische
De AtriCure Dissector is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elek gnetische 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

De Dissector gebruikt alleen RF-energie voor de interne werking.

RF-emissies Groen 1 0Om die reden is de RF-emissie zeer laag en veroorzaakt naar

CISPR 11 P alle waarschijnlijkheid geen interferentie voor apparatuur in de
nabijheid.

B
De Dissector s geschikt voor gebruik in alle andere omgevingen dan

Harmonische emissie Niet van toepassin woonomgevingen en omgevingen die rechtstreeks zijn aangesloten

IEC61000-3-2 passing op het openbare laagspanningsnet waarmee gebouwen voor

- a o huishoudelijke doeleinden van stroom worden voorzien.

p tuaties/flik Niet van .
IEC61000:3-3 et van toepassing

LEVERINGSWIJZE

De Dissector wordt als STERIEL hulpmiddel geleverd en is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.
Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.
Gebruik 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 vér 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 hiogevaarlijke 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.

A 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.

MODE D’EMPLOI FRANCAIS

Dissector™
(MID1, GPD1)
MODE D’EMPLOI
DESCRIPTION
Le dissecteur AtriCure est un instrument chirurgical & usage unique concu pour la dissection des tissus lors d'interventions de

chirurgie cardiothoracique. La source de lumiére 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)

[6] Molette de rotation

[7] Source de lumiére

[8] Zone de dissection

[9]  Extrémité du point darticulation
[10] Trou pour suture

[1] Poignée

[2] Couvercle du compartiment a batterie

[3] Vis du couvercle du compartiment a batterie
[4] Languette

[5] Extrémité articulée

USAGE RECOMMANDE

Le dissecteur AtriCure est congu pour I'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 a étre inséré dans des chemises d'insufflation.

A AVERTISSEMENTS

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

« Ne pasimmerger une partie quelconque du dissecteur dans un liquide car cela pourrait endommager le dispositif.

« Ne pas mettre en contact I'embout du dissecteur avec des agrafes ou des clips métalliques. Cela pourrait endommager la
lentille de la source de lumiére.

« L'utilisation de cables et d'accessoires autres que ceux prévus peut affecter les performances CEM du dissecteur.

« Ne pas appliquer de force excessive sur le systeme d'articulation du dissecteur. Lapplication d'une force excessive lors de sa
manipulation peut endommager les tissus ou le point d'articulation du dissecteur.

« Eviter tout contact entre le dissecteur et les électrodes des dispositifs d‘électrochirurgie. Cela pourrait endommager le
dissecteur, le dispositif d'€lectrochirurgie ou les tissus.

« Le dissecteur ne doit pas étre utilisé a proximité d'autres équipements. Il ne doit pas étre empilé avec d'autres éléments.

« Avertissement concernant la batterie. Le dissecteur contient une batterie au lithium jetable. Ne pas recharger la batterie, la
démonter, I'exposer a une température supérieure a 100 °C, l'incinérer ou la mettre directement en contact avec de I'eau.

A PRECAUTIONS

« Lire attentivement toutes les instructions relatives au dissecteur AtriCure avant d'utiliser le dispositif. Le non-respect des
instructions peut entrainer des blessures et/ou un mauvais fonctionnement du dispositif.
Des précautions particuliéres relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM) doivent étre prises avec I'équipement
électrique médical et celui-ci doit étre installé conformément aux informations sur la CEM.
Le dissecteur doit étre utilisé uniquement par un personnel médical diment formé et qualifié.
Le dissecteur peut émettre de I'énergie radiofréquence ; s'il n'est pas installé, utilisé et entretenu conformément aux
instructions fournies et relatives a la compatibilité électromagnétique, alors il peut générer des interférences néfastes pour
les autres dispositifs situés a 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, I'absence totale d'interférences n'est pas garantie dans une
installation particuliere.
Des variations peuvent survenir dans des procédures spécifiques en raison des techniques opératoires de chaque médecin et
de I'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 dendommager le dissecteur, prendre des précautions lors de sa manipulation et de son interfagage avec
dautres dispositifs.
Ne pas restériliser ou réutiliser le dissecteur. A usage unique (un seul patient). Une réutilisation risque de blesser le patient
et/ou de transmettre une ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre.
Ne pas regarder directement dans la source de lumiére 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 étre visible pour permettre de repérer la position de I'embout.
Le dissecteur comprend une source de lumiére a DEL qui sert a indiquer la position et I'orientation du dispositif et non
3 faciliter la visualisation des structures. A cause de la différence de couleur, de température et de caractéristiques IRC
entre un éclairage a DEL et une source de lumiére blanche normale, I'apparence des tissus sera modifiée dans le cas d'une
utilisation d’une source de lumiére a 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 a étre utilisé au bloc opératoire.
Le dissecteur sera utilisé a proximité d'un DISPOSITIF CHIRURGICAL HF.
Le dissecteur nest pas destiné a étre utilisé dans la cage de Faraday d'un SYSTEME ELECTROMEDICAL d'un systéme IRM, ou
lintensité des PERTURBATIONS EM est élevée.
Garder a 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 I'interférence et ce dispositif. Aucune performance essentielle de ce dissecteur n'est affectée par
les PERTURBATIONS EM.

MODE D’EMPLOI

1. Enrespectant une technique stérile, retirer le dissecteur de son emballage.

2. Retirerlalanguette de la poignée du dissecteur pour activer la source de lumiére. Jeter la languette et vérifier que la source
de lumiere est allumée. Ne pas tenter de réinsérer la languette.

3. Ledissecteur reste automatiquement allumé pendant au moins 4 heures, ce qui correspond a sa durée de vie utile. Au bout
de 4 heures, le dissecteur peut rester allumé jusqu'a ce que la batterie soit entierement déchargée ou retirée.

4. Pour évaluer 'amplitude du mouvement, tourner la molette d'articulation avant d'insérer le dispositif dans le champ
opératoire.

4.1. Lapoignée permet a I'utilisateur de connaitre 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 'extrémité distale du dispositif de I'utilisateur.

4.3. Tourner la molette dans le sens horaire pour rapprocher I'extrémité distale du dispositif de I'utilisateur. Lembout du
dissecteur doit se déplacer librement dans les deux directions.

5. Avant chaque utilisation, vérifier manuellement le dissecteur pour s'assurer quil ne présente pas d‘aréte vive. Ne pas utiliser
le dispositif s'il présente des arétes vives. Le remplacer par un nouveau dissecteur.

6.  Alaide de lamolette de rotation, ajuster 'embout de fagon a ce qu'il soit écarté par rapport a 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 I'utilisation, s'assurer que la charniére de I'articulation reste exposée. La charniére de I'articulation doit étre
utilisée comme guide, pour maitriser la profondeur et I'orientation de I'embout de dissection.

7.2. Tenir en permanence le dissecteur pendant son utilisation dans le champ opératoire.

8. Enutilisant la source de lumiére comme repére de positionnement, manceuvrer la molette de rotation selon les besoins
pour faciliter la dissection mousse du tissu désiré.

8.1. Uninstrument a embout souple peut étre utilisé pour aider a 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 aprés usage. Respecter les réglementations locales et les programmes de recyclage relatifs a 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 étre 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 maniére appropriée.

Tableau 1: Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le dissecteur AtriCure est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le dlient ou I'utilisateur du dissecteur doit sassurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émission Conformité Environnement électromagnétique — Directives
i Le dissecteur utilise 'énergie RF uniquement pour ses fonctions
Emissions RF Groupe 1 internes. Ainsi, ses émissions RF sont tres faibles et sont peu
CISPR 11 P susceptibles de provoquer des interférences dans le matériel

€lectronique avoisinant.

Emissions F Gasse
- Le dissecteur peut étre utilisé dans tous les établissements autres
Emissions d’harmoniques Non anolicable que ceux a usage d'habitation et ceux directement connectés au
CEI 61000-3-2 PP réseau d'alimentation électrique basse tension qui alimente les
Fluctuations de tension/scintillement (flicker) Non anplicable batiments 3 usage d habitation.
(E161000-3-3 PP

CONDITIONNEMENT

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

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

Ne pas utiliser le dissecteur aprés sa date de péremption.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si ce produit doit tre renvoyé a AtriCure, Inc., un numéro d'autorisation de retour de marchandise (return goods authorization,
RGA) doit vous étre communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition.

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

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

A ATTENTION : il incombe a I'établissement de santé de préparer et d'identifier le produit de maniére
appropriée, en vue de son expédition.
CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ilincombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de I'utiliser ; ils doivent également s‘assurer qu'il est
utilisé uniquement de la maniere décrite dans ce mode d'emploi, et notamment qu'il n'est pas réutilisé.

AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect(e) ou entrainant
des dommages et intéréts spéciaux, qui résulte d’'une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout
dommage, perte ou dépense lié(e) a des blessures corporelles ou a des dégats matériels.

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Dissector™
(MID1, GPD1)
ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE

Il dissettore AtriCure & 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 [6] Manopola di rotazione

[2] Sportello del vano batteria [7] Sorgente luminosa

[3] Vite del vano batteria [8] Areadidissezione

[4] Linguetta a strappo [9] Snodo

[5] Estremita articolata [10] Foro per sutura
INDICAZIONI PER L'USO

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

A AVVERTENZE

« Per evitare il rischio di infezione del paziente, ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla, per verificare
lintegrita della barriera sterile. In caso contrario, non utilizzare il dissettore.

« Nonimmergere 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
1100 °C, incenerire o esporre la batteria direttamente all’acqua.

A PRECAUZIONI

« Leggere attentamente tutte le istruzioni per I'uso del dissettore AtriCure prima dell'uso. La mancata osservanza di tutte le
istruzioni puo 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.

« |l dissettore puo emettere energia a radiofrequenza e, se non installato, utilizzato e sottoposto a manutenzione in
conformita alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite nelle istruzioni, pud causare interferenze dannose
ad altri dispositivi nelle vicinanze.

« Anche le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sulle prestazioni del dissettore; &
quindi necessario ridurre al minimo tali interferenze. Non & 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 I'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 ¢ 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 I'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, umidita 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
lintensita dei DISTURBI EM & elevata.

« Tenere presente che altri dispositivi elettrici possono generare interferenze elettromagnetiche che potrebbero influire sulle
prestazioni di questo dispositivo. I tali circostanze, rimuovere la fonte dell'interferenza o aumentare la separazione tra la
fonte stessa e il dispositivo. Il dissettore non & 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 dallimpugnatura del dissettore per attivare la sorgente luminosa. Gettare la linguetta a
strappo e verificare che la sorgente luminosa sia accesa. Non cercare di reinserire |a linguetta a strappo.

3. Il dissettore rimane illuminato automaticamente per un minimo di 4 ore. Trascorso tale periodo, il dissettore pud rimanere
illuminato finché la batteria non si scarica o non viene rimossa.

4. Perverificare 'escursione dei movimenti, far ruotare la manopola di articolazione prima di inserire il dispositivo nel campo
operatorio.

4.1. Limpugnatura indica all'operatore l'orientamento del dispositivo. La parte superiore comprende infatti una superficie
piana che definisce I'alto ed orienta il piano di dissezione. La parte inferiore dellimpugnatura del dispositivo presenta
una superficie curva per una maggiore ergonomia.

4.2. Ruotando la manopola in senso antiorario, si articola I'estremita distale allontanandola dall'operatore.
4.3. Ruotando la manopola in senso orario, si articola I'estremita 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 I'uso, assicurarsi che lo snodo articolato resti esposto, poiché serve come guida alla profondita 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. Epossibile facilitare la dissezione tessutale utilizzando uno strumento a punta morbida.
8.2. Il chirurgo deve scegliere la guida appropriata, che andra fissata per mezzo dell'apposito foro per sutura.

9. Ispezionare il campo operatorio e confermare I'avvenuta dissezione.

10.  Regolare opportunamente la manopola di rotazione per facilitare la rimozione del dissettore.

11, Smaltire il dissettore dopo I'uso. Attenersi alle ordinanze locali e alle istruzioni sul riciclaggio relative allo smaltimento o
al riciclaggio dei componenti del dispositivo. Rimuovere |a 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 é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Il cliente o l'operatore del dissettore deve g irne I'uso in tali condizi
Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico — Guida
Il dissettore utilizza energia RF solo per il suo funzionamento
Emissioni RF Gruono 1 interno. Pertanto, le sue emissioni RF sono molto contenute ed
CISPR 11 PP & improbabile che causino interferenze nelle apparecchiature
elettroniche presenti nelle vicinanze.
Emissioni RF
QSPRT1 CasseB
Emissioni armoniche Il dissettore & indicato per 'uso in tutti gli ambienti, esclusi quelli
Non applicabile domestici e quelli collegati direttamente alla rete pubblica a bassa
IEC61000-3-2 . . N N
tensione che fornisce corrente elettrica per uso domestico.
Fluttuazioni di tensione/Emissioni di flicker Non anplicabile
IEC 61000-3-3 PP

CONDIZIONI DI FORNITURA

Il dissettore viene fornito come strumento STERILE ed & esclusivamente monouso.

La sterilita € 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 & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione € necessario richiedere
un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (Return Goods Authorization, RGA) ad AtriCure, Inc.

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

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

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

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo
e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato.

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

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Dissector™
(MID1, GPD1)
INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCION

El disector AtriCure es un instrumento quirdrgico para un solo paciente disefiado para diseccionar tejido durante intervenciones
cardiotoracicas generales. La fuente de luz a bateria del disector se utiliza en el desplazamiento por el tejido para la identificacion
y el aislamiento de estructuras anatomicas.

ILUSTRACION Y NOMENCLATURA DEL DISECTOR (FIGURA 1)

[1] Asa [6] Perilla de rotacion

[2] Tapadelabateria [7]1 Fuente de luz

[3] Tornillo de la tapa de la bateria [8] Zona de diseccién

[4] Lengiieta [9] Extremo de punto de bisagra

[5] Extremo articulado [10] Orificio de sutura
INDICACIONES DE USO

El disector AtriCure estd destinado a disecar el tejido cardiaco durante los procedimientos quirdrgicos cardiotordcicos utilizando el
instrumental AtriCure.

CONTRAINDICACIONES
El disector no es un dispositivo sellado y no esté disefiado para su insercién a través de puertos que mantienen la insuflacion.

AADVERTEN(IAS

« Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise el envase del producto antes de abrirlo a fin de comprobar que la
proteccion de esterilidad esté completamente intacta. Si la barrera estéril estd rota, no utilice el disector.

« No sumerja ninguna parte del disector en liquidos, ya que esto puede dafiar el dispositivo.

« No permita que la punta del disector entre en contacto con grapas o clips metalicos. Esto puede dafiar la lente de la fuente
de luz.

« Eluso 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 articulacion puede dafar el tejido o el
punto de bisagra del disector.

« Evite que el disector entre en contacto con los electrodos de cualquier dispositivo electroquirdrgico. Esto puede dafiar el
disector, el dispositivo electroquirtirgico o el tejido.

« El disector no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilarse con ellos.

« Advertencia sobre la bateria: El disector contiene una bateria de litio desechable. No recargue, desmonte, caliente a mds de
100 °C, incinere la bateria ni la exponga directamente al agua.

APRE(AUCIONES

« 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 informacién de CEM.

« El uso del disector debe limitarse al personal médico debidamente formado y preparado.

« El disector puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala, se utiliza y se le da un mantenimiento de acuerdo
con la informacion de compatibilidad electromagnética proporcionada en las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales a otros dispositivos en las proximidades.

+ Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y mdviles también pueden afectar al rendimiento del disector y se
debe tener cuidado para reducir al minimo dicha interferencia. No obstante, no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacién en particular.

« Pueden producirse variaciones en el uso de procedimientos especificos debido a la técnica individual del médicoy a la
anatomia del paciente.

- Para evitar que el dispositivo se daiie, no deje caer ni tire el disector. Si se deja caer el disector, no lo use. Sustittyalo por un
disector nuevo.

- Para evitar dafios en el disector, tenga cuidado al manipularlo y al utilizarlo con otros dispositivos.

« No reesterilice ni reutilice el disector. Este dispositivo estd disefiado 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 intervencion quirdrgica, asegurese 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 ubicacién de la punta.

« El disector incluye una fuente de luz LED destinada a indicar la posicién y orientacion del dispositivo, no a ayudar en la
visualizacion 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 caracteristicas del indice de reproduccion cromética (IRC) de la luz LED con respecto a las
fuentes de luz blanca normales.

« El disector deberd funcionar en todos los rangos de temperatura ambiente, humedad y presion atmosférica compatibles con
un quiréfano.

« El disector estd pensado para ser utilizado en el quiréfano.

- Fl disector se utilizaré cerca de EQUIPOS QUIRURGICOS DE ALTA FRECUENCIA.

« El disector no esta pensado para su uso en la sala blindada de radiofrecuencia de un SISTEMA ELECTROMEDICO de
resonancia magnética, donde la intensidad de las PERTURBACIONES ELECTROMAGNETICAS son elevadas.

« Tenga en cuenta que otros dispositivos eléctricos pueden producir interferencias electromagnéticas que podrian afectar
al rendimiento de este dispositivo. En estos casos, retire la fuente de la interferencia o aumente la separacion entre la
fuente de la interferencia y este dispositivo. El disector no tiene un rendimiento esencial que pueda verse afectado por las
PERTURBACIONES ELECTROMAGNETICAS.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Utilice una técnica estéril para retirar el disector de su embalaje.

2. Retire lalengiieta del mango del disector para activar la fuente de luz. Deseche la lengiieta y asegirese de que la fuente de
luz se encienda. No intente volver a insertar la lengiieta.
3. Eldisector permanecerd iluminado de forma automatica durante un minimo de 4 horas de vida util. Después de las 4 horas,
es posible que el disector permanezca iluminado hasta que toda la energia se haya agotado o hasta que se retire la bateria.
4. Para verificar el rango de movimiento, gire la perilla de articulacién antes de insertarla en el drea quirdrgica.
4.1. El'mango permite al usuario conocer la orientacion del dispositivo. La parte superior del mango del dispositivo incluye
una superficie plana que indica hacia arriba y orienta el plano de diseccién. La parte inferior del mango del dispositivo
incluye una superficie curvada con asas para los dedos.

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

4.3. Algirarla 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 comprobacién manual del disector para asequrarse de que no tiene bordes afilados. Si hay
bordes afilados, no utilice el dispositivo. Sustittyalo por un disector nuevo.
6. Utilice la perilla de rotacion para ajustar la punta de manera que quede alejada del usuario.
7. Inserte el disector en el plano de diseccion deseado.
NOTA: Se recomienda una incision en el tejido de 12 mm como minimo para la insercion del disector.
7.1. Durante el uso, asegtrese de que la bisagra de articulacion permanezca expuesta. La bisagra de articulacién debe
utilizarse para guiar la profundidad y la orientacién de la punta de diseccion.
7.2. Asegurese de mantener el apoyo del disector mientras esté en el campo quirdrgico.
8. Utilice la fuente de luz para confirmar la ubicacién y articule la perilla de rotacién segun sea necesario para facilitar la
diseccion roma del tejido deseado.
8.1. Se puede utilizar una herramienta de punta blanda para ayudar en la diseccion del tejido.
8.2. Elcirujano debe elegir la guia adecuada. Se proporciona un orificio de sutura para fijarlo a la guia elegida.
9. Inspeccione el drea quirtirgica para asegurarse de que se logre la diseccion.
10. Haga los ajustes adecuados en la perilla de rotacion 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
eliminacion o al reciclaje de los componentes del dispositivo. Retire la bateria de litio antes de desechar el disector. Para
desechar la bateria, retire el tornillo de la tapa de la bateria, abra la tapa y desconecte la bateria. Deseche la bateria de
forma adecuada.

Tabla 1: Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El disector AtriCure esta previsto para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del disector debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.
Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: orientacion

El disector utiliza energia de RF solo para su funcionamiento interno.

Emisiones de RF 6 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable

rupo 1 N . . K .

CISPR 11 que causen ninguna interferencia en los equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de RF

CISPR11 Clase B ' ! .
El disector es apto para su uso en todos los dmbitos, a excepcion

Emisiones de arménicos Noseaplica de los dmbitos domésticos y los conectados directamente a la red

IEC61000-3-2 P publica de suministro de energia de baja tension que abastece a los

- Y edificios utilizados con fines domésticos.
Fluctuaciones de voltaje/Emisiones de parpadeo No se anlica
IEC61000-3-3 P

Tabla 2: Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética Tabulka 2: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elek icka odol
El disector AtriCure esta previsto para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. Prostiedek AtriCure Dissector je uréené pro poutiti v elek gnetickém prostiedi s nize ymi vl
El cliente o el usuario del disector debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno. Zakaznik nebo uZivatel prostredku Dissector musi zajistit, Ze bude prostfedek pouzivan v tomto prostiedi.
A n . Nivel de oy - Zkouska odolnosti proti
e G AL Bl prebal EE6UGU] cumplimiento [0 QR T e L GG elektromagnetickému Uroveri zkousky IEC 60601 Urovei shody Pokyny pro elektromagnetickeé prostredi
Descaraa Los suelos deben ser de madera, hormigén fusent
eledrogtéti(a (DES) +8kV por contacto Nose aplica 0 baldosas de cerdmica. Si los suelos estdn Elektrostaticky Podlahy musi byt drevéné, betonové nebo
+15kV por aire P recubiertos de material sintético, la humedad o Y +8kV kontaktem . zkeramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty
IEC61000-4-2 X Vyboj (ESD) Neuplatiiuje se o - L :
relativa debe ser de al menos un 30 %. EC61000-4-2 +15kV vzduchem syntetickym materialem, relativni vhkost by méla
o
Réfaga/rapidos transitorios +2kV para lineas de alimentacién La calidad de la red eléctrica debe ser la de un byt nejmeéné 30 %.
eléctricos eléctrica No se aplica entorno comercial u hospitalario tipico. Rychly elektricky prechodovy 2 KV bro nandieci vedeni Kvalita sitového napajeni musi odpovidat bézné
IEC61000-4-4 +1KV para lineas de entrada/salida jev/ skupina impulzti o L1 pro napajed ve . . Neuplatiiuje se kvalité pro komercni nebo nemocnicni prostredi.
EC 61000-4-4 +1kV pro vstupni/vystupni vedeni
Sobrecarga +1kVlineaalinea Noseanlica La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
IEC61000-4-5 +2kV linea a tierra P entorno comercial u hospitalario tipico. Rézy +1KV mezi vedenimi - Kvalita sitového napajeni musi odpovidat bézné
X L . Neuplatiuje se . P P
I P IEC 61000-4-5 +2 kV mezi vedenim/i a zemi kvalité pro komercni nebo nemocnicni prostredi.
(aidas de tension: La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
Caidas de tension, 0%U.;0,5ciclo entorno comercial u hospitalario tipico. Si el Kratkodobé poklesy napéti: Kvalita sitového napajeni musi odpovidat bézné
interrupciones breves y En a'néulos de fase de 0°, 45°,90°, 135°, usuario del disector requiere un funcionamiento 0%U,;0,5 cyklu kvalité pro komercni nebo nemocnicni prostredi.
variaciones de tension 180°,225°, 270°y 315° continuo durante las interrupciones de la red Pii fazovych tihlech 0°, 459, 90°, 135, Pokud uZivatel prostredku Dissector vyzaduje

0%U;; 1cicloy 70 % U,; 25/30 ciclos Noseaplica eléctrica, se recomienda que se alimente con un
Monofésico: a 0° sistema de alimentacién ininterrumpida o con

Interrupciones de tension: una bateria.
0% de U; 250/300 ciclos

en las lineas de entrada
de alimentacion eléctrica
IEC61000-4-11

Los campos magnéticos de la frecuencia de linea
deben estar en niveles caracteristicos de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

(Campo magnético
Frecuencia de linea
(50/60 Hz)
IEC61000-4-8

30A/m No se aplica

NOTA: U, es la tensién de red de corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Poklesy napéti, kratka peruseni
a kolisani napéti na vstupnich
napéjecich vedenich
IEC61000-4-11

provoz i v pfipadé preruseni sitového napéjeni,
0%U;1cyklusa70%U; doporucuje se, aby byl prostredek Dissector
25/30 cykli jednotlive napajen z nepferusitelného zdroje napajeni nebo
féze: pii 0° zbaterie.

Prerueni napéti:

0% U ;250/300 cykld

180°, 225°,270°a 315°.
Neuplatiuje se

Napdjeci frekvence Frekvence napéjeni u magnetickych poli by
(50/60 Hz) L méla dosahovat trovni pro typické komercni ¢i
Magnetické pole 30 A/m Neuplatiuje se nemocnicni prostredi.

IEC61000-4-8

FORMA DE SUMINISTRO

El disector se suministra como un instrumento ESTERIL y es para uso en un solo paciente.

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

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

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un
ntimero de autorizacién de devolucién de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de
empaquetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original o en una similar para evitar que se dafe durante el envio; ademds, deberd
etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio.

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

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

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

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

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

Dissector™
(MID1, GPD1)
NAVOD K POUZITI
POPIS

Prostiedek AtriCure Dissector je chirurgicky néstroj pro jednoho pacienta urceny k disekci tkdné pfi kardiotorakéInich
chirurgickych vykonech. Baterii napéjeny svételny zdroj prostredku Dissector se pouzivé k navigaci tkané za ticelem identifikace
a izolace anatomickych struktur.

ILUSTRACE A NAZVY DISSECTOR (OBRAZEK 1)

[1] Rukojet [6] Otocny knoflik

[2] Kryt baterie [71 Zdrojsvétla

131 Sroub krytu baterie [8] Disekénizona

[4] Vysuvna paska [9] Koneczavésného bodu
[5] Kloubova koncovka [10] Otvor pro iti

INDIKACE PRO POUZITI

Prostedek AtriCure Dissector je urcen k disekci srdecni tkané pfi kardiotorakalnich chirurgickych vykonech s pouZitim
instrumentdria AtriCure.

KONTRAINDIKACE

Prostiedek Dissector neni uzavfeny pfistroj a neni urcen k zavédéni pres porty, které udrzuji insuflaci.

/N vaovini

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

« Neponofujte Zddnou ¢ast prostiedku Dissector do kapalin, protoze by mohlo dojit k po3kozeni prosttedku.

« Nedotykejte se hrotem prostredku Dissector kovovych sponek nebo svorek. Mohlo by to zpdsobit poskozeni ¢ocky zdroje
svétla.

« Pouziti jinych kabell a pfislusenstvi miize ovlivnit vjkonnost prostfedku Dissector v oblasti EMC.

« Pfi manipulaci s kloubem prostfedku Dissector nepouZivejte nadmérnou silu. Pfi pouziti nadmérné sily pfi pohybu kloubu
by mohlo dojit k poskozeni tkdné nebo zévésného bodu prostredku Dissector.

« Vyvaruijte se kontaktu prostfedku Dissector s elektrodami jakéhokoli elektrochirurgického zafizeni. Mohlo by dojit
k poskozeni prosttedku Dissector, elektrochirurgického pfistroje nebo tkané.

« Prostredek Dissector by nemél byt pouzivan v sousedstvi jinych zafizeni nebo na nich.

« Upozornéni na baterii. Prostfedek Dissector obsahuje lithiovou baterii na jedno poufiti. Baterii nenabijejte, nerozebirejte,
nezahfivejte nad 100 °C, nespalujte a nevystavuijte ji pfimému kontaktu s vodou.

A BEZPECNOSTNI OPATREN{

« Pred poutitim zdravotnického prostredku AtriCure Dissector si peclivé prectéte viechny pokyny. Pokud nebudou sprévné
dodrzeny viechny pokyny, mohlo by dojit k poranéni, pfipadné k nespravné funkci tohoto prostiedku.

« Zdravotnicke elektrické pfistroje vyZaduji zvlastni opatreni tykajici se EMC a musi byt instalovény v souladu s informacemi
o EMC.

« Prostiedek Dissector smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.

« Prostiedek Dissector miize vyzafovat vysokofrekvencni energii, a pokud nenf instalovén, pouZivén a servisovén v souladu
s informacemi o elektromagnetické kompatibilité uvedenymi v ndvodu, mize zpisobit Skodlivé rusent jinych zafizeni
v okoli.

- Prenosnd a mobilni radiova komunikacni zafizeni mohou rovnéz ovlivnit vykon prostredku Dissector a je tieba dbat na
minimalizaci takového ruseni. Neexistuje v3ak Zddnd zdruka, Ze za urcitych podminek k ruseni nedojde.

« V diisledku individudlnich technik Iékafe a anatomie pacienta miize dojit k odchylkém v konkrétnich zakrocich.

« Aby nedoslo k poskozeni prostredku, nehazejte s prostredkem Dissector, ani jej neupustte. Pokud prostiedek Dissector
spadne, nepouzivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem Dissector.

« Abyste zabranili poskozeni prostredku Dissector, budte pfi manipulaci a propojeni s jinymi prostfedky opatrni.

« Prostedek Dissector nesterilizujte a ani opakované nepouzivejte. Urceno pouze pro jednoho pacienta. Opakované pouziti
miize zplisobit poskozeni zdravi pacienta, pripadné pfenos infekéni choroby/chorob z jednoho pacienta na druhého.

« Pri osvétleni se nedivejte pfimo do zdroje svétla.

« Béhem chirurgického zakroku dbejte na to, aby zdvésny bod prostiedku Dissector ziistal vzdy viditelny. Zavésny bod by mél
byt vidy viditelny jako referencni bod pro polohu konce.

« Souddsti prostfedku Dissector je zdroj LED svétla urceny k indikaci polohy a orientace prosttedku, nikoli k pomocné
vizualizaci struktur. Pfi pouzivéni svételnych zdrojii LED dochdzi ke zméné vzhledu v diisledku rozdilnych barevnych,
teplotnich a CRI charakteristik LED svétla oproti béznym zdrojim bilého svétla.

« Prostiedek Dissector musi pracovat v rozsahu okolni teploty, vihkosti a atmosférického tlaku, ktery je shodny s rozsahem
v chirurgickém operacnim sale.

« Prostfedek Dissector je urcen k pouZiti na chirurgickém operacnim séle.

« Prostfedek Dissector se bude pouzivat v blizkosti RF CHIRURGICKEHO ZARIZENI.

- Prostiedek Dissector neni uréen pro pouZiti v RF stinéné mistnosti LEKARSKEHO ELEKTRICKEHO SYSTEMU pro zobrazovéni
magnetickou rezonandi, kde je intenzita ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI vysoka.

« Uvédomte si, Ze jind elektrickd zafizeni mohou vytvéret elektromagnetické ruseni, které by mohlo ovlivnit vykon tohoto
prostiedku. V takovych pfipadech odstraiite zdroj ruSeni nebo zvét3ete vzdalenost mezi zdrojem ruseni a timto prostfedkem.
Prostiedek Dissector nemd Zadny zasadni vykon, ktery by mohl byt ovlivnén ELEKTROMAGNETICKYM RUSENIM.

NAVOD K POUZITI
1. Sterilnim postupem vyjméte prostfedek Dissector z obalu.
2. Proaktivaci svételného zdroje odstraiite z rukojeti prostredku Dissector vysuvnou pésku. Vyhodte vysuvnou pasku a ujistéte
se, ze zdroj svétla sviti. Nepokousejte se znovu zasunout vysuvnou pasku.
3. Prostfedek Dissector zlistane automaticky rozsviceny po dobu minimainé 4 hodin Zivotnosti. Po uplynuti 4 hodin miize
zlistat rozsviceny, dokud se nevybije veskerd energie nebo dokud nevyjmete baterii.
4. Pro ovéfeni rozsahu pohybu otdcejte kloubovym knoflikem ped zasunutim do operacniho pole.
4.1. Rukojet poskytuje uzivateli pfehled o orientaci zafizeni. Horni Cast rukojeti piistroje obsahuje rovnou plochu, kterd
naznacuje a orientuje disek¢ni rovinu. Spodni ¢ast rukojeti zafizeni ma zakfiveny povrch s tichyty pro prsty.
4.2. Otacenim knofliku proti sméru hodinovych rucicek se distaIni konec odkloni od uZivatele.
4.3. Otacenim knofliku ve sméru hodinovych rucicek se distaIni konec piiikloni smérem k uZivateli. Konec prostfedku
Dissector by se mél volné pohybovat obéma sméry.
5. Pred kazdym pouzitim ru¢né zkontrolujte, zda nejsou na prostredku Dissector ostré hrany. Pokud jsou na prostfedku ostré
hrany, nepouZivejte jej. Nahradte jej jinym prostfedkem Dissector.
6. Pomoci otocného knofliku nastavte konec tak, aby byl umistén smérem od uZivatele.
7. Vlozte prostfedek Dissector do cilové roviny disekce.
POZNAMKA: Pro zavedeni prostfedku Dissector se doporucuje ez tkani v délce minimélné 12 mm.
7.1. Pfipouzivani dbejte na to, aby kloubovy zavés ziistal odkryty. Kloubovy zavés by mél slouit jako voditko pro hloubku
a orientaci disekujiciho konce.
7.2. Dbejte na to, abyste pfi praci v operacnim poli zachovali oporu prostfedku Dissector.
8. Pomoci svételného zdroje ziskejte zpétnou vazbu o poloze a podle potfeby kloubem otdcejte za pomoci knofliku, abyste
usnadnili tupou disekci poZadované tkéné.
8.1. Pi disekci tkané Ize pouZit néstroj s mékkym koncem.
8.2. Chirurg musi zvolit vhodné voditko. Pro pfipevnéni k vybranému voditku je k dispozici otvor pro Siti.
9. Zkontrolujte chirurgickou oblast, zda je dosazeno disekce.
10.  Provedte odpovidajici nastaveni oto¢ného knofliku, abyste usnadnili vyjmuti prostfedku Dissector.

11, Po pouZiti prostredek Dissector zlikvidujte. PFi likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich
nafizeni a recyklacnich predpisd. Pfed vyfazenim prostiedku Dissector vyjméte lithiovou baterii. Baterii Ize vyjmout tak, Ze
se vysroubuje Sroubek bateriového prostoru, otevfe se kryt a baterie se odpoji. Baterii zlikvidujte vhodnym zpdsobem.

Tabulka 1: Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

POZNAMKA: U, je stiidavé elektrické napéti z elektrické sité pied pouZitim trovné zkousky.

ZP0S0B DODANI

Prosttedek Dissector je dodavan jako STERILNI nastroj a je urcen k pouZiti pouze u jednoho pacienta.

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

NepoufZivejte prostfedek Dissector po uplynuti data konce spotfeby.

VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli divodu nutné produkt vratit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba pred odeslanim ziskat od spolecnosti AtriCure,
Inc. €islo povoleni k vréceni zbozi (RGA).

Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim dikladné vycistén a vydezinfikovan.
Je tieba jej odeslat v pivodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodil. Musi byt spravné
oznacen Cislem RGA a oznacenim pro zasilky s biologicky nebezpecnym obsahem.

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

A UPOZORNENI: Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméfenou pfipravu a identifikaci produktu pro
Gcely pfepravy.
PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UZivatel nese odpovédnost za ovéreni stavu tohoto produktu ped jeho pouZitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouit pouze
zplisobem uvedenym v tomto névodu, vCetné napfiklad zajisténi, ze produkt nebude pouzit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za viech okolnosti zitkd odpovédnosti za jakoukoli vedlejsi, zvI&stni nebo néslednou Skodu, ztratu
nebo vylohy v disledku imysiného nespréavného pouziti nebo opakovaného pouziti produktu véetné piipadné skody, ztréty nebo
vyloh v souvislosti se zdravotni tjmou osob nebo se skodou na majetku.

BRUGSANVISNING DANSK

Dissector™
(MID1, GPD1)
BRUGSANVISNING
BESKRIVELSE

AtriCure Dissector er et kirurgisk instrument til brug pa en enkelt patient, som er designet til at dissekere vaev under
kardiothorakale kirurgiske procedurer. Den hatteridrevne lyskilde pa Dissector-enheden anvendes til at navigere i vev til
identifikation og isolation af anatomiske strukturer.

ILLUSTRATION AF 0G TERMINOLOGI OM DISSECTOR-ENHEDEN (FIGUR 1)

[1] Héndtag [6] Rotationsgreb

[2] Batterider [7] Lyskilde

[3] Batteridarsskrue [8] Dissektionszone

[4] Treekflig [9] Haengselpunktsende
[5] Leddelt ende [10] Suturhul

INDIKATIONER FOR BRUG

AtriCure Dissector-enheden er beregnet til dissektion af hjertevaev under kardiothorakale kirurgiske procedurer ved hjlp af
AtriCure-instrumenter.

KONTRAINDIKATIONER

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

A ADVARSLER

+ Risikoen for patientinfektion kan undgas ved at inspicere produktemballagen for abning for at sikre, at sterilitetsbarrieren
ikke er brudt. Hvis sterilitetsbarrieren er brudt, ma Dissector-enheden ikke bruges.

« Ingen del af Dissector-enheden mé nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige enheden.

« Spidsen pa Dissector-enheden mé ikke komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer. Det kan forarsage beskadigelse
af lyskildens linse.

« Brugen af andre kabler og andet tilbehgr kan pavirke EMC-ydelsen af Dissector-enheden.

« Der ma ikke udaves for stor kraft ved bjning af Dissector-enheden. Brug af for stor kraft under bgjning kan beskadige vaev
eller Dissector-enhedens hengselpunkt.

« Sorg for, at Dissector-enheden ikke kommer i kontakt med elektroder pa nogen elektrokirurgisk anordning. Det kan
beskadige Dissector-enheden, den elektrokirurgiske enhed eller vav.

« Dissector-enheden bgr ikke anvendes ved siden af eller stablet med andet udstyr.

- Batteriadvarsel. Dissector-enheden indeholder et lithium-batteri til engangsbrug. Batteriet ma ikke genoplades, adskilles,
opvarmes til over 100 °C, braendes eller udszttes direkte for vand.

A FORHOLDSREGLER

« Laes omhyggeligt alle anvisninger for AtriCure Dissector-enheden far brug af enheden. Manglende overholdelse af
anvisningerne kan fore til personskade og/eller forkert funktion af instrumentet.

+ Medicinsk elektrisk udstyr kraever specielle forholdsregler for EMC og skal installeres i henhold til EMC-oplysningerne.

« Denne Dissector-enhed ma udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret lzegefagligt personale.

« Dissector-enheden kan udstrale radiofrekvensenergi, og kan, hvis den ikke installeres, anvendes og serviceres i henhold
til oplysningerne om elektromagnetisk kompatibilitet i anvisningerne, forarsage skadelig interferens for andet udstyr
inerheden.

« Barbart og mobilt RF-kemmunikationsudstyr kan ogsa pavirke Dissector-enhedens ydeevne, og der skal sorges for, at
sadan interferens minimeres. Der er imidlertid ingen garanti for, at interferens ikke vil opsté i en given installation.

« Der kan forekomme variationer af specifikke procedurer pa grund af den enkelte laeges foretrukne teknik og patientens
anatomi.

« Sorg for ikke at tabe Dissector-enheden, og smid ikke med den, sa den ikke bliver beskadiget. Hvis Dissector-enheden
tabes, ma den ikke anvendes. Udskift med en ny Dissector-enhed.

- Beskadigelse af Dissector-enheden undgds ved at udvise forsigtighed under handtering og forbindelse med andre
instrumenter.

« Dissector-enheden mad ikke resteriliseres eller genbruges. Kun til brug pa en enkelt patient. Genbrug kan forarsage
patientskade og/eller overforsel af infektiose sygdomme fra én patient til en anden.
« Kig ikke direkte ind i lyskilden, ndr den er taendt.

« Under en kirurgisk procedure skal sikres, at Dissector-enhedens hangselpunkt forbliver synligt pa alle tidspunkter.
Heengselpunktet skal altid veere synligt som reference for spidsplaceringen.

« Dissektoren omfatter en LED-Iyskilde, der er beregnet til at angive enhedens position og orientering og ikke som statte
for visualiseringen af strukturer. Udseendet skifter under brugen af LED-lyskilden pa 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 atmosfzrisk tryk som i et
kirurgisk operationsrum.

« Dissector-enheden er beregnet til at blive brugt i et kirurgisk operationsrum.

« Dissector-enheden vil blive brugt i naerheden af HAJFREKVENT KIRURGISK UDSTYR.

« Dissector-enheden er ikke beregnet til brug i det RF-skaermede rum i et ME-SYSTEM til magnetresonanshilleddannelse,
hvor intensiteten af EM-FORSTYRRELSER er hgj.

« Ver opmaerksom pd, at andre elektriske enheder kan producere elektromagnetisk interferens, der kunne pavirke
denne enheds ydeevne. | sadanne situationer skal kilden til interferens fiernes, eller afstanden mellem kilden til
interferens og denne enhed skal gges. Dissector-enheden har ingen grundlaeggende funktion, der kan blive pavirket af
EM-FORSTYRRELSER.

BRUGSANVISNING
1. Tag Dissector-enheden ud af dens emballage under brug af steril teknik.

2. Tag treekfligen af Dissector-handtaget for at aktivere lyskilden. Bortskaf treekfligen, og sorg for, at lyskilden er teendt. Forsog
ikke at saette traekfligen ind igen.

3. Dissector-enheden vil automatisk forblive taendt i mindst 4 timers brugslevetid. Efter 4 timer kan Dissector-enheden
forblive teendt, indtil al strem er opbrugt, eller batteriet tages ud.

4. Den fulde bevaegelsesomrade kan efterproves ved at dreje det leddelte greb for indfaring i operationsfeltet.

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

4.2. Drejning af grebet mod uret bgjer den distale ende vaek fra brugeren.

4.3. Drejning af grebet med uret bejer den distale ende mod brugeren. Dissector-enhedens spids skal kunne bevaeges frit
ibegge retninger.

5. Forhverbrug skal Dissector-enheden kontrolleres manuelt for at sikre, at der ikke er nogle skarpe kanter. Hvis der findes
skarpe kanter, m& enheden ikke bruges. Udskift med en ny Dissector-enhed.

6. Ved brug af rotationsgrebet justeres spidsen, sa den er vendt veek fra brugeren.

7. Indfor Dissector-enheden i det valgte dissektionsplan.

BEMARK: Der anbefales et minimalt vaevsindsnit pa 12 mm til indfering af Dissector-enheden.

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

7.2. Serg for at bevare stotte af Dissector-enheden, mens den er i det kirurgiske felt.

8. Ved brug af lyskilden til at give feedback om placering skal rotationsgrebet bgjes som ngdvendigt for at muliggere stump
dissektion af det valgte vav.

8.1. Derkan bruges et varktej med blod spids som hjalp ved vaevsdissektion.

8.2. Kirurgen skal veelge den passende guide. Der er tilvejebragt et suturhul til fastgerelse til den valgte guide.

9. Inspicer det kirurgiske omrade for at sikre, at dissektion er opnaet.
10. Foretag passende justeringer af rotationsgrebet som hjelp til udtagning af Dissector-enheden.

P"’;i‘:el:a‘:ﬁ:;eugi'::etg‘:rﬁ :':::I'(': I‘;i':s'e’:t‘;l":“l’l;':;E::i';‘aige“:::"e“m prostrects nize e ke S 11. Bortskaf Dissector-enheden efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler
— . 2 = ————— 0g bestemmelser vedrarende bortskaffelse og genbrug. Udtag lithiumbatteriet for bortskaffelse af Dissector-enheden.
estiomisy pliodaspczaiavky fiokyny{proielektomagh etk piostied Batteriet kan bortskaffes ved at aftage batteridorsskruen, abne doren og frakoble batteriet. Bortskaf batteriet pd en
] Prostiedek Dissector vyuziva RF energii pouze pro svou vnitfni passende made.
RF emise ) B S . L " . ‘
CISPRTT Skupina 1 funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, o i i .
7e by zpiisobovaly ruseni v okolnich elektronickjch zafizenich. Tabel 1: Vejledning og producentens erklzring — Elektromagnetiske emissioner
RF emise TidaB AtriCure Dissector-enheden er beregnet til brug i det elel gnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
CISPR1 Prostiedek Dissectorje vhodny pro pouiti ve viech prostiedich Kunden eller brugeren af Dissector-enheden skal sikre, at den bruges i et sadant miljg.
Emise harmonickych proudd P kromé domaciho a téch, kterd jsou pfimo pripojena k vefejné Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo - Vejledning
Neuplatiiuje se . o PR LINN AN
IEC61000-3-2 nizkonapétové elektrické siti, ktera zdsobuje budovy pouzivané pro Dissector-enheden bruger udelukkende RF-energ tilin intere
Vykyvy napéti / proménlivé emise Neunlatiivie se rezidencn Giely RF-emissioner Grunne 1 funktion. Enhedens RF-emissioner er derfor meget lave, og vil
IEC61000-3-3 platnuj CISPR 11 PP sandsynligvis ikke forarsage interferens for elektronisk udstyr
i naerheden.
RF-emissioner Klasse B
CISPR 1 Dissector-enheden er egnet til brug i alle omgivelser bortset fra
Harmoniske emissioner ke relevant bygninger anvendt til beboelsesformél og steder, der er direkte
IEC61000-3-2 forbundet til det offentlige lavspandingsforsyningsnet, der forsyner
Spaendingsfluktuationer og flimmeremissioner ke relevant bygninger il beboelse.
IEC61000-3-3




Tabel 2: Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet

Tabela 2: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

AtriCure Dissector-enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Dysektor AtriCure jest przeznaczony do ia w opi ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Kunden eller brugeren af Dissector-enheden skal sikre, at den bruges i et sadant milje. Klient lub uzy ik dysek musi zapewnic, ze urzadzenie jest uzy w takim srodowisk
Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elek isk miljo - Vejledni Test odpornosci 1EC 60601 Poziom testowy Poziom zgodnosci | Srodowisko elek Zne — wytyczne
Flektrostatisk Gulve skal vaere af tre, beton eller keramiske Wyladowania Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
) +8kV kontakt fliser. Hvis gulvene er beklaedt med syntetisk Y +8kV, styk . pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi s
udladning (ESD) Ikke relevant ) . ; elektrostatyczne (ESD) ) Nie dotyczy . ! o
+15kV luft materiale, skal den relative luftfugtighed veere +15kV, powietrze pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
IEC61000-4-2 N IEC61000-4-2 N > S
mindst 30 %. wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Elektriske hurtlge +2KV for stramforsyningsledn Nerstmmskvallteten_ skal svare til et typisk _Szybkozmlenne zaktdcenia +2KV dia lini zasilajacych _ Jakosc_ zasilania sieciowego powinna by¢ ta_ka
bygetransienter 1KV for indgangs./udgangsledninger Ikke relevant erhvervs- eller hospitalsmiljo. impulsowe 1KV dla lini weiécia/wyicdia Nie dotyczy sama jak w typowym $rodowisku komercyjnym
IEC61000-4-4 * gangs-/udgangsliedning EC 61000-4-4 * Jodaiwy) lub szpitalnym.
Overspaending +1KkV ledning(er) til ledning(er) Netstromskvaliteten skal svare til et typisk . . - Jakos¢ zasilania sieciowego powinna byc taka
" ; o Ikke relevant ) (- Udar napigciowy +1KV linia(-) do linii : : ¢ . .
IEC61000-4-5 +2kV ledning(er) til jord erhvervs- eller hospitalsmiljo. IEC61000.4-5 2 kVlinia(-e) do ziemi Nie dotyczy Is&r)nsazjairamtﬁaowym srodowisku komercyjnym
Spaendingsdyk: Netstramskvaliteten skal svare til et typisk pitatnym.
0% U; 0,5 periode erhvervs- eller hospitalsmilje. Hvis brugeren Spadki napiecia: Jakosc zasilania sieciowego powinna byc taka
Spaendingsdyk korte Ved fasevinkler pa 0°, 45°, 90°, 135°, af Dissector-enheden kraever kontinuerlig drift 0%U,; 0,5 cyklu sama jak w typowym Srodowisku komercyjnym
pENCINGSyk, . 180°, 225°,270° 0g 315° under afbrydelser af hovedstromforsyningen, Spadki napiecia, krotkie Przy katach fazy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, lub szpitalnym. Jesli uzytkownik dysektora
spandingsudfald og variationer . X . ) " o 3700 2120 L ?
- . X 09%U,;1cyklusog70 % U; Ikke relevant anbefales, at Dissector-enheden stromfores fra przerwy w dostawie energii 225°,270°i315 wymaga jego ciagtej pracy w czasie przerw
i forsyningsspaendingen y T ) . Lo T N X . . I A
IEC61000-4-11 25/30 cyklusser Enkelt en nadstromsforsyning eller et batteri. i zmiany napiecia w linii 0%U,; 1cykli70%U; Nie dotyczy w zasilaniu sieciowym, zaleca sie zasilac
fase: ved 0° doprowadzajacej zasilanie 25/30 cykli Pojedyncza dysektor z zasilacza bezprzerwowego (UPS) lub
Speendingsudfald: IEC61000-4-11 faza: przy 0° akumulatora.
0% U ; 250/300 perioder (Z)z/nllljl‘r;asp(;/g;haa "
Stromfrekvens Stromfrekvensen af magnetfelter skal vaere il ad
(50/60 Hz) pa niveauer, der er typiske for placering i et Pola magnetyczne o Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
Magnetfelt 30A/m Ikke relevant kommercielt miljo eller sygehusmilja. cestotliwosc sieciowej , powinny by¢ na poziomach charakterystycznych
IEC61000-4-8 (50/60 Hz) 30A/m Nie dotyczy dla typowego srodowiska komercyjnego lub
IEC61000-4-8 szpitalnego.
BEMARK: U, er vekselstramsspandingen inden anvendelse af testniveauet.
UWAGA: U, to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed iem poziomu 0.
LEVERINGSTILSTAND .
SP0OSOB DOSTARCZANIA

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

Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har varet dbnet eller er blevet beskadiget. Md ikke resteriliseres.
Dissector-enheden ma ikke bruges efter den angivne udlgbsdato.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

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

Vejledning i rengering og materialer, herunder passende forsendelsesheholdere, korrekt maerkning og et RGA-nummer, kan
rekvireres fra AtriCure, Inc.

A FORSIGTIG: Det er sundhedsinstitutionens ansvar at klargere og identificere produktet behgrigt til
forsendelse.
ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og at sikre, at produktet
udelukkende anvendes pd den méade, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at
produktet ikke genanvendes.

AtriCure, Inc. pétager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, szrlige tab eller folgetab, skader eller
udgifter, som er resultatet af forsatlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til
personskade eller tingskade

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

Dissector™

(MID1, GPD1)
INSTRUKCJA OBSLUGI
OPIS
Dysektor AtriCure to narzedzie chirurgiczne przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta, stuzace do dysekeji tkanki podczas
zabiegéw kardiotorakochirurgicznych. Zasilane z baterii Zrddto Swiatta w dysektorze stuzy do nawigadji tkanek w celu
identyfikacji i izolacji struktur anatomicznych.
ILUSTRACJA | NOMENKLATURA DOTYCZACA DYSEKTORA (RYSUNEK 1)

[11 Uchwyt

[2]  Pokrywa komory baterii

[3] Sruba pokrywy komory baterii

[4] Blokada

[5] Zginajacy sie koniec
WSKAZANIE DO STOSOWANIA
Dysektor AtriCure stuzy do dysekqji tkanki sercowej podczas zabiegéw kardiotorakochirurgicznych z wykorzystaniem
instrumentarium AtriCure.
PRZECIWWSKAZANIA
Dysektor nie jest urzadzeniem szczelnym i nie jest przeznaczony do wprowadzania przez porty utrzymujace insuflagje.

[6] Pokretto do obracania

[71 Zrédto $wiatta

[8] Strefa dysekgji

[9] Koniecz zawiasem

[10] Otwdr na ni¢ chirurgiczng

A OSTRZEZENIA

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

« Nie zanurza¢ zadnej czesci dysektora w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

« Nie wolno dotykac koricowka dysektora metalowych zszywek ani zaciskdw. Mogtoby to spowodowac uszkodzenie soczewki
Zrédfa swiatta.

« Uzycie innych kabli i akcesoriéw moze wptywac na wydajnos¢ EMC dysektora.

« Nie nalezy stosowac nadmiernej sity podczas zginania dysektora. Uzycie nadmiernej sity podczas zginania moze uszkodzi¢
tkanke lub punkt zgiecia dysektora.

« Nalezy unikac kontaktu dysektora z elektrodami dowolnego urzadzenia elektrochirurgicznego. Mogtoby to spowodowac
uszkodzenie dysektora, urzadzenia elektrochirurgicznego lub tkanki.

« Dysektor nie powinien by¢ stosowany w poblizu innych urzadzen ani ustawiany na innych urzadzeniach.

- Ostrzezenie dotyczace baterii. Dysektor zawiera jednorazowa baterie litowa. Nie wolno jej tadowac ponownie, demontowac,
ogrzewac do temperatury wyzszej niz 100°C, spalac ani narazac na bezposrednie dziatanie wody.

A SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem urzadzenia nalezy dokfadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace dysektora AtriCure. Zignorowanie
instrukcji moze doprowadzi¢ do obrazen i/lub moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

« Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych Srodkow ostroznosci w zakresie EMCi musi by¢ instalowany zgodnie
zinformacjami dotyczacymi EMC.

« Korzystanie z dysektora powinno byc¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu
medycznego.

« Dysektor moze wypromieniowywac energie o czestotliwosci radiowej i jesli nie jest zainstalowany, uzywany i serwisowany
zgodnie z informacjami podanymi w instrukgji, moze powodowac szkodliwe zaktécenia w pracy innych urzadzen
znajdujacych sie w poblizu.

« Przeno$ne i mobilne urzadzenia do komunikacji z wykorzystaniem czestotliwosci radiowych moga takze wptywac na
dziatanie dysektora i nalezy dotozyc staran, aby minimalizowac takie zaktdcenia. Jednakze nie ma gwarangji, ze w danej
instalacji nie wystapia zaktocenia.

« Roznice w poszczegéInych procedurach moga wynikac z technik stosowanych przez danego lekarza oraz budowy
anatomicznej pacjenta.

« Aby uniknac uszkodzenia urzadzenia, nie wolno go upuszczac ani rzuca¢ nim. Jesli dysektor zostanie upuszczony, nie nalezy
go uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymieni¢ urzadzenie na nowe.

« Aby uniknac uszkodzenia dysektora, nalezy zachowac ostroznos¢ przy postepowaniu z innymi urzadzeniami.

+ Dysektora nie wolno sterylizowa¢ ponownie ani uzywac ponownie. Tylko dla jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze
doprowadzi¢ do urazu u pacjenta i przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.

« Nie wolno patrze¢ bezposrednio w Zrddto $wiatta, gdy jest wiaczone.

« Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy sie upewnic, ze punkt zgiecia dysektora jest zawsze widoczny. Punkt zgiecia
powinien by¢ zawsze widoczny, aby zapewni¢ odniesienie zwigzane z potozeniem koricowki.

« Dysektor zawiera Zrddfo $wiatta LED, ktdre wskazuje potozenie i orientacje urzadzenia, nie stuzy zas do lepszej wizualizagji
struktur. Podczas wykorzystania Zrodet Swiatta LED wystepuja zmiany wygladu ze wzgledu na réznice w kolorze,
temperaturze i charakterystyce CRI wiatta LED w pordwnaniu z normalnymi Zrdfami swiatta biatego.

« Dysektor moze pracowac w zakresie temperatur, wilgotnosci i ci$nienia atmosferycznego odpowiadajacym warunkom na
sali operacyjnej.

« Dysektor jest przeznaczony do wykorzystania na sali operacyjnej.

- Dysektor bedzie wykorzystywany w poblizu URZADZEN CHIRURGICZNYCH WYKORZYSTUJACYCH WYSOKIE CZESTOTLIWOSCI.

- Dysektor nie jest przeznaczony do wykorzystania w sali ekranowanej przed RF SYSTEMU ME do cel6w obrazowania technika
rezonansu magnetycznego, gdzie natezenie ZAKLOCEN EM jest duze.

« Nalezy pamieta¢, ze inne urzadzenia elektryczne moga generowac zaktdcenia elektromagnetyczne, ktére moga wptywac
na dziatanie urzadzenia. W takich wypadkach nalezy usunac Zrédto zaktocen lub zwiekszy¢ odlegtos¢ pomiedzy Zrédtem
zaktdcen a urzadzeniem. Dysektor nie ma zasadniczego dziatania, na ktére moga wptywac ZAKEOCENIA EM.

INSTRUKCJA OBSEUGI
1. Stosujac technike sterylna, wyja¢ dysektor z opakowania.
2. Wyjac blokade z uchwytu dysektora, aby aktywowac Zrédto Swiatta. Wyrzucic blokade i upewnic sie, ze Zrodto Swiatta
Swieci. Nie podejmowac proby ponownego wprowadzenia blokady na miejsce.
3. Dysektor automatycznie bedzie $wiecit przez co najmniej 4 godziny czasu pracy. Po 4 godzinach dysektor moze nadal
Swieci¢ do chwili wyczerpania mocy lub wyjecia baterii.
4. Aby zweryfikowac zakres ruchu, przed wprowadzeniem urzadzenia do pola operacyjnego obréci¢ pokretto do zginania.
4.1. Uchwyt umotzliwia uzytkownikowi orientacje w zakresie ustawienia urzadzenia. Na gérnej czedci uchwytu urzadzenia
znajduje sie ptaska powierzchnia, ktéra skierowana jest w gdre i wyznacza orientacje pfaszczyzny dysekeji. Dolna czes¢
uchwytu urzadzenia zawiera powierzchnie pofalowana, z uchwytami na palce.

4.2. Obrot pokretta w lewo obraca korcowke dystalng w kierunku od uzytkownika.

4.3. Obrot pokretta w prawo obraca koricowke dystalng w kierunku do uzytkownika. Koricowka dysektora powinna
swobodnie poruszac sie w obu kierunkach.

5. Przed kazdym uzyciem nalezy recznie sprawdzic dysektor, aby upewnic sie, ze nie ma ostrych krawedzi. Jesli obecne s3 ostre
krawedzie, nie nalezy uzywac urzadzenia. W takiej sytuacji nalezy wymienic urzadzenie na nowe.

6. Zapomoca pokretta do obracania nalezy ustawic koricowke tak, aby byta zorientowana w kierunku od uzytkownika.

7. Wprowadzic dysektor do docelowej ptaszczyzny dysekgji.

UWAGA: Do wprowadzenia dysektora zalecane jest naciecie tkanki o dtugosci co najmniej 12 mm.

7.1. Podczas pracy nalezy sie upewnic, ze zawias do zginania pozostaje odstoniety. Zawias do zginania powinien by¢
wykorzystywany jako wskazanie gtebokosci i orientacji koricéwki dysekcyjnej.
7.2. Nalezy sie upewnic, zeby utrzymac podparcie dysektora, gdy znajduje sie on w polu operacyjnym.

8. Wykorzystujac Zrodto Swiatta w celu uzyskania informacji o potozeniu, obrdcic pokretto do obracania odpowiednio, aby

utatwic tepa dysekje zadanej tkanki.

8.1. Aby utatwic dysekcje tkanki, mozna uzy¢ narzedzia z migkka koricwka.

8.2. Chirurg musi wybra¢ odpowiednia prowadnice. Otwor na nic chirurgiczng stuzy do mocowania do wybranej
prowadnicy.

9. Sprawdzic obszar operacyjny, aby upewnic sig, ze dysekja zostata osiagnieta.

10.  Wykonac odpowiednie poprawki ustawienia pokretta do obracania, aby ufatwi¢ wyjecie dysektora.

1. Wyrzuci¢ dysektor po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi
usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen. Przed wyrzuceniem dysektora nalezy wyja¢ baterie litowa. Baterie mozna
wyrzucic, wykrecajac srube pokrywy komory baterii, otwierajac pokrywe komory baterii i odtaczajac baterie. Baterie nalezy
odpowiednio zutylizowac.

Tabela 1: Wytyczne i deklaracja prod - Emisje elek Zne
Dysektor AtriCure jest | zony do ia w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik dysektora musi zapewnic, ze urzadzenie jest uzytk w takim srodowisk
Badanie emisji Zgodnosc Srodowisko elek gnetyczne - wytyazne
Dysektor wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich funkgji
Emisje fal radiowych Gruna 1 wewnetrznych. Dlatego emisje fal radiowych s3 bardzo niskie
CISPRM P iistnieje bardzo mate prawdopodobieristwo, ze spowoduj
zaktdcenia w pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisje fal radiowych
QPR 1 Klasa B . . . -
Dysektor jest odpowiedni do stosowania we wszystkich obiektach
Emisje harmoniczne Nie dotycz innych niz obiekty mieszkalne oraz obiekty bezposrednio
IEC61000-3-2 yay podtaczone do publicznej siei zasilajacej niskiego napiecia, ktéra
; — B N zasila budynki wykorzystywane do cel6w mieszkalnych.
Wahania napigcia / Emisje migotania Nie dotycz
IEC 61000-3-3 vy

Dysektor jest dostarczany jako urzadzenie JALOWE i jest przeznaczony wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.

Sterylno$¢ jest gwarantowana, o ile nie doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nie sterylizowac ponownie.
Dysektora nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU

Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac
numer autoryzacji zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc.

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

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

A PRZESTROGA: Obowiazkiem placéwki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie
produktu do wysytki.
OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukcji obstugi, w tym, ale nie wytacznie,
za zapewnienie, Ze produkt nie jest uzywany ponownie.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki, ktore s wynikiem celowego niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia tego produktu, w tym
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktore s3 zwiazane z obrazeniami ciafa lub uszkodzeniem mienia..

@ NAVOD NA POUZITIE SLOVENSKY

Dissector™
(MID1, GPD1)
NAVOD NA POUZITIE
POPIS

AtriCure Dissector je chirurgicky ndstroj na jedno poutZitie pre jedného pacienta urceny na rozrezévanie tkaniva pocas
kardiotorakdInych chirurgickych zakrokov. Batériou napéjany zdroj svetla pomdcky Dissector sa pouZiva na navigdciu tkaniva na
identifikéciu a izoldciu anatomickych Struktar.

ILUSTRACIA POMOCKY DISSECTOR A NAZVOSLOVIE (OBRAZOK 1)

[11  Rukovdt [6] Otocny ovlddac

[2] Dvierka batérie [7] Zdrojsvetla

[3] Skrutka dvierok batérie [8] Z6na rozrezdvania

[4] Vytahovaci jazycek [91 Kibovy koniec

[5]  Ohybny koniec [10] Otvor na itie
INDIKACIA POUZITIA

AtriCure Dissector je urceny na rozrezanie srdcového tkaniva pocas kardiotorakalnych chirurgickych zdkrokov s pouZitim ndstrojov
AtriCure.

KONTRAINDIKACIE

Pomadcka Dissector nie je utesnend a nie je urcenéd na zavadzanie cez porty, ktoré udrZiavaju insuflaciu.

A VAROVANIA

« Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je porueny uzdver
zaistujui sterilitu. Pomdcku Dissector nepouZivajte, ak je poruseny uzdver zaistujici sterilitu.

« Ziadnu cast pomacky Dissector neponarajte do tekutin, pretoZe by sa tym pomacka mohla poskodit.

« Nedotykajte sa hrotom pomacky Dissector kovovych sponiek alebo svoriek. Mohlo by to spasobit poskodenie So3ovky
zdroja svetla.

« Pouzitie inych kablov a prislusenstva mdze ovplyvnit elektromagnetickd kompatibilitu pomacky Dissector.

+ Pri ohybani pomécky Dissector nevyvijajte nadmernd silu. PouZitie nadmernej sily pri ohybani mdZe poskodit tkanivo alebo
kibovy bod pomécky Dissector.

« Vlyhnite sa kontaktu pomacky Dissector s elektrddami akéhokolvek elektrochirurgického zariadenia. Mohlo by déjst
k poskodeniu pomadcky Dissector, elektrochirurgického zariadenia alebo tkaniva.

- Dissector by sa nemal pouzivat umiestneny pri alebo na inych zariadeniach.

- Upozornenie tykajtice sa batérie. Pomdcka Dissector obsahuije litiovti batériu na jedno poufZitie. Batériu nenabijajte
opakovane, nerozoberajte, nezahrievajte na teplotu vy33iu ako 100 °C, nespalujte a nevystavujte ju priamo vode.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred pouzitim pomdcky si pozorne precitajte vietky pokyny pre AtriCure Dissector. Ak nebudete dokladne dodrziavat
pokyny, moze to mat za nasledok zranenie a/alebo nesprévne fungovanie pomacky.

« Zdravotnicke elektrické zariadenia si vyZaduju osobitné opatrenia tykajtice sa elektromagnetickej kompatibility (EMC)
amusia byt instalované v stilade s informdciami o EMC.

« Pomacku Dissector by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.

« Pomdcka Dissector mozZe vyzarovat radiofrekvencnu energiu a, ak nie je nain3talovana a pouzivand v sdlade s informéciami
o elektromagnetickej kompatibilite uvedenymi v pokynoch, moze sposobit Skodlivé rusenie inych zariadeni v okoli.

« Aj prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia mdzu ovplyvnit vykon pomécky Dissector, preto je potrebné dbat
na minimalizaciu takéhoto rusenia. Neexistuje vak Ziadna zaruka, Ze neddjde k ruseniu pri konkrétnej instalacii.

« \/ dosledku technik roznych lekérov a rozdieloch v anatomii roznych pacientov méze dochddzat aj k rozdielom v Specifickych
postupoch.

« Aby sa predislo poskodeniu, pomdcku Dissector nehddzte a nenechajte ju spadniit. Ak pomdcka Dissector spadne,
nepouzivajte ju. Vymerite pomdcku za nov.

« Pri manipuldcii a prepdjani s inymi zariadeniami postupuijte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu pomacky Dissector.

« Dissector opakovane nesterilizujte ani ho znova nepouzivajte. Len na pouzitie u jedného pacienta. Opatovné pouzitie méze
sposobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych chordb z jedného pacienta na druhého.

« Ak je pomadcka rozsvietend, nepozerajte sa priamo do zdroja svetla.

« Pocas chirurgického zakroku dbajte na to, aby kibovy bod pomécky Dissector zostal vidy viditelny. Kibovy bod by mal byt
vidy viditelny pre referencny rdmec umiestnenia hrotu.

- Stcastou disektora je zdroj svetla LED ureny na indikaciu polohy a orientacie pomdcky, nie na podporu vizualizécie Struktr.
Pri pouzivani svetelnych zdrojov LED dochddza k posunom vzhladu v dosledku rozdielnych charakteristik farby, teploty a CRI
LED svetla v porovnani s charakteristikami beznych bielych svetelnych zdrojov.

« Pomdcka Dissector musi fungovat'v rozsahoch okolitej teploty, vlhkosti a atmosférického tlaku, ktoré zodpovedaju
chirurgickej operacnej sdle.

« Pomacka Dissector je urcend na pouZitie v chirurgickej operacnej séle.

- Pomadcka Dissector sa bude pouzivat v blizkosti VYSOKOFREKVENCNYCH CHIRURGICKYCH PRISTROJOV.

- Pomdcka Dissector nie je urcend na pouzitie v miestnosti s radiofrekvencnym tienenim ME SYSTEMU na zobrazovanie
magnetickou rezonanciou, kde je intenzita EM RUSENIA vysoka.

« Upozoriiujeme, Ze iné elektrické zariadenia mdzu produkovat elektromagnetické rusenie, ktoré by mohlo ovplyvnit vykon
tohto zariadenia. V takychto pripadoch odstrarite zdroj rusenia alebo zvacSte vzdialenost medzi zdrojom rusenia a touto
pomackou. Pomdcka Dissector nemaé Ziadny zasadny vykon, ktory by mohol byt ovplyvneny EM RUSENIM.

NAVOD NA POUZITIE
1. Vyberte pomdcku Dissector z obalu pouZitim sterilnej techniky.

2. Ak cheete aktivovat svetelny zdroj, odstrarite vytahovaci jazycek z rukovéti pomdcky Dissector. Jazyicek odhodte do odpadu
a uistite sa, Ze sa zdroj svetla rozsvieti. Nepokusajte sa jazycek opatovne zasundt.

3. Pomdcka Dissector zostane automaticky rozsvietend minimdlne 4 hodiny Zivotnosti. Po uplynuti 4 hodin méze disektor
zostat rozsvieteny, kym sa batéria tpIne nevybije alebo ju nevyberiete.

4. Ak cheete overit rozsah pohybu, pred viozenim do operacného pola otocte kibovym ovladacom.

4.1. Rukovét poskytuje pouzivatelovi prehlad o orientdcii pomacky. Hornd cast rukovti pomécky obsahuje rovny povrch,
ktory naznacuje a orientuje rovinu rezu smerom hore. Spodna cast rukovati pomédcky mé zakriveny povrch s tichytmi
na prsty.

4.2. Otacanim ovladaca proti smeru hodinovych ruciciek sa distalny koniec odkloni od pouzivatela.

4.3. Otacanim ovladaca v smere hodinovych ruciciek sa distalny koniec otoci smerom k pouzivatelovi. Hrot disektora by sa
mal volne pohybovat v oboch smeroch.

5. Pred kazdym pouzitim rucne skontrolujte, ¢i pomacka Dissector nemd ostré hrany. Ak md ostré hrany, pomacku
nepouZivajte. Vymeiite ju za nov.

6. Pomocou otocného ovlddaca nastavte hrot tak, aby bol umiestneny smerom od pouZivatela.

7. Pomdcku Dissector vloZte do cieovej roviny rezu.

POZNAMKA: Na vlozenie pomacky Dissector sa odporiica minimélne 12 mm rez tkaniva.

7.1. Potas pouZivania dbajte na to, aby kibovy zaves zostal odkryty. Klbovy zéves by sa mal pouzivat na usmernenie hibky
a orientécie rozrezdvacieho hrotu.

7.2. Pocas pouzivania v chirurgickom poli dbajte na udrzanie podpory pomacky Dissector.

8. Pomocou svetelného zdroja skontrolujte umiestnenie a podla potreby nastavte otocny ovladac, aby ste ulahili tupé
rozrezanie pozadovaného tkaniva.

8.1. Na pomoc pri rozrezani tkaniva sa moZe pouzit ndstroj s makkym hrotom.

8.2. Chirurg si musi vybrat vhodné vodidlo. Na pripevnenie k zvolenému vodidlu je k dispozicii otvor na Sitie.

9. Skontrolujte chirurgickd oblast, aby ste sa uistili, Ze sa dosiahlo rozrezanie.
10.  Vhodné nastavte otocny ovladac, aby ste pomohli pri odstrafiovani pomécky Dissector.

11. Po pouziti pomdcku Dissector zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou
alebo recyklaciou sticasti pomdcok. Pred likvidaciou pomdcky Dissector vyberte litiovd batériu. Batériu mézete zlikvidovat
tak, Ze odskrutkujete skrutku dvierok batérie, otvorite dvierka a odpojite batériu. Batériu zlikvidujte vhodnym sposobom.

Tabulka 1: U: ie a vyhlasenie vyrobcu — ické emisie
Pomacka AtriCure Dissector je uréena na poutzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel' pomdcky Dissector je povinny zabezpecit, aby sa systém pouZival v takomto prostredi.
Test emisii Stilad Elek gnetické p! die -
RF emisie Pomacka Dissector vyuziva RF energiu len na svoju vnitornt
Skupina 1 funkciu. Preto st jej radiové emisie velmi nizke a pravdepodobne

CISPR11 OB L D S
nespdsobia Ziadne rusenie v blizkych elektronickyjch zariadeniach.

o
Dissector je vhodny na poutitie vo vSetkych prostrediach inych

Harmonické emisie Neuplatiuie sa ako domacich a v tych, ktoré st priamo pripojené k verejnej

IEC61000-3-2 platiu nizkonapatovej sieti, ktord napaja budovy pouzivané na domdce

Kolisanie napétia/kmitanie Neunlatiivie sa cely.

IEC 61000-3-3 platiu)

Tabulka 2: U ie a vyhlasenie vyrobcu — elek icka odol Tabell 2: Vagledning och tillverk Jeklaration - elek isk i Tabela 2: Orientacao e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética NMivakag 2: KaBodiynon xat dijdwon tov | — HAextpopayvnriki atp
Pomacka AtriCure Dissector je urcena na poutitie v nizsie Specifik lek gnetickom p di. AtriCure dissektor ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. 0 AtriCure Dissector destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. To AtriCure Dissector mpoopiletat yia xpijon 61o nAektpopayvntiko mepiparlov mou kaBopileTal mapakdtw.
Zakaznik alebo pouzivatel' pomdcky Dissector je povinny zabezpecit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi. Kunden eller anva av AtriCure di bir forsékra att den anvands i en sadan miljo. 0 diente ou o utilizador do Dissector deve garantir que este é utilizado num ambiente com estas caracteristicas. 0 mehdtng i o Xprion Tou Dissector Ba mpémet va Srac@alilel 6T xpnoty ita1 o€ avdhoyo nepiPaA
Test odolnosti Testovacia tiroveri podla IEC 60601 Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie - usmernenie Immunitetstest IEC60601 testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - vagledning Teste de imunidade Nivel de teste da norma IEC 60601 cnn’::)vr:;:iea de Ambiente eletromagnético — Diretrizes Aok atpwoiac Eminedo Sokir¢ kavd IEC 60601 “"IIEI::;:;?MC Hh&npopax:g:g(;v:?:amov —_
Flektrostaticky Podlahy by mali byt drevené, betonové alebo Flektrostatisk Golven bor vara i trd, betong eller keramiska N - - . . . .
wiboj ESD) Y +8 KV kontakt Netplatiuie sa pokryté keramickymi dlazdicami. Ak i podlahy Urladdning (ESD) +8 kV-kontakt Eitilimnliat plattor. Om golven r tickta med syntetiskt Descarga Os pisos devem ser em madeira, betao ouem ) Toémedo O npénet va efva kataokevaopév
IEyC 6]1 000-4-2 +15kV vzduch platnt) pokryté syn'tetilckym materiélom, relativna vlhkost IEC61 000?4_2 +15kV luft ) P9 mlaterial bor den relativa luftfuktigheten vara eletrostatica (ESD) ﬁ ;(Kvpo:):zrrnacto Nao aplicavel Lneosma;ig::ﬁmg‘zlie g;ﬂﬁﬁ;:;gg:::’;egzzgggf ESEZT?:T?E;KI;]) +8kV o¢ emagn Devovoel ggzggg\g\fgﬂ;‘;\? ”gf,ipaﬁl:ffvgﬁgrﬁgfmigv 1
by mala byt najmene; 30 %. minst 30 % IEC61000-4-2 N P de, pelo menos, 30 % IE&PG%JOOOHA-Z +15 KV aépag ! OXETIKN Lypacia B%pz’nﬁl va givat TOU)\(]XII;TI;V
Rychle elektrické prechodné . ] Kvalita napdjania zo siete musi zodpovedat Elektrisk snabb transient/burst | +2 kV for stromforsorjningsledningar e Huvudnétets effektkvalitet bor vara en typisk - - - - N . 30%.
javy/skupiny impulzov +2KVprenapdjacie vedenia Neuplatiiuje sa typickému obchodnému alebo nemocniénému IEC 61000-4-4 +1KV for ingangs/utgangsledningar Ejtillampligt kommersiell eller sjukhusmiljo. Transitério elétrico rapido/ £2KV para linhas de alimentagéo A qualidade da alimentagdo de rede deve ser - — - - - - —
+TkV pre vstupné/vystupné vedenia i P elétrica semelhante a de um ambiente comercial ou Tayeia nhextpikr petdpaon/ +2 KV yia ypappéc nhektpikig H modtnTa Te Kevpiki¢ mapoxn pedparog
IEC1000-4-4 prostrediu Stot +TkV-linje till linje(er) Eitillamoliat Huvudnitets effektkvalitet bor vara en typisk Disparo +1kV para linhas de alimentagio de Nao aplicivel hospitalar tipico. pum Tpogoosiag Dev toybet Ba mpémet va eival oTa enineda v TuMKoD
Prepitie +1KV vedenie(-2) k vedeniu(-iam) Kvalita napajania zo siete musi zodpovedat IEC 61000-4-5 +2 kV-linje till jord ) P9 kommersiell eller sjukhusmiljo. EC61000-4-4 entrada/saida 1EC 61000-4-4 +1kV yia ypapyéc e10650u/e€o80u JmoptkoU f 0 mepiBaNovIoc.
IEC61000-4-5 +2 kV vedenie(-a) k zemi Neuplativje sa L):glsctl::gl:obchodnemu alebo nemocniénému Spénningsfall: Huvudnét_ets effekt'kvalitet bor vara en t-ypisk Sobretensio +1KV delinha(s) a finha(s) A qualidade da alimentacdo de rede deve ser Yréotao 1KV o ypaupi(-£0) mpoc ypoupi(-£0) H mo16TnTa g KevpiKig mapoxrg pevpatog
0%U, 0,5 cykel kommersiell eller sjukhusmiljo. Om anvéndaren 1EC 6100045 :2 KV de linha(s) a t Néo aplicavel semelhante a de um ambiente comercial ou IEC gmog 45 :2 W v “'".]( .C) POCYPIHNI-EC) | e, 1oyt Ba mpémet va eival ota emimeda evog TUMKoY
Poklesy napitia: Kvalita napajania zo siete musi zodpovedat A Vid 0°, 45, 90°, 135, 180°, 225°, 270° av dissektorn kréver fortsatt drift under s +2kVdelinha(s) a terra hospitalar tipico. - 2 KV aMO YPaUUN -£¢) Tipoc yeltaon 0 1 vooi BaNNovro,
09%U;0,5 cyklu typickému obchodnému alebo nemocnicnému Spanningsdippar, korta avbrott och 315° fasvinklar omavt ! deras det att dissel d - Al - — -
Poklesy naniitia, krtke Pri fa'zTovych uhloch 0°, 45°,90°,135°, prostrediu. Ak pouzivatel pomdcky Dissector ?{rgm%?;]i;pﬁ?;arslli 2?]?:’;: 0%U;1cykeloch70%U,; Ej tillampligt drivs fran en avbrottsfri stromforsorjning eller w: A qualidade fia alimenlag?o derede dgve ser MCMZ' H nmdlmm mne KEVTlenc,nupoms pw“am.(
sy napatia, » 180°,225°,270° 2 315° vyzaduje nepretriitd prevadzku pocas prerusenia ning g 25/30 cykler singel ett batteri. Quedas de tenso, interrupcaes 00/." U, 0,5 ciclos semglhantela.de um am!J!ente comer(lal ou 0% U, yia 0,5 kikho 8a TpéMeL v €ivat ota enineda evoqTumKko
prerusenia azmeny napétia na IEC61000-4-11 g pe Adangulos de fase de 0°, 45°, 90°, 135°, hospitalar tipico. Se o utilizador do Dissects i G 0 iec pdonc 0°, 45°,90°, 135°, 180° BAM E
vstupnjch vedeniach napdjania 0%V, 1cyklusa709% U; Neuplatiiuje sa elektrického napajania, odpori¢a sa, aby bol fas: vid 0° curtas e variagdes de tensdo 181;’932055" ;;}ie ;1 et ospitalar dlpm € 0 utilizador do |s;ec or Bubioeic dang, obvropeq e Yuvieg gdonc 00. 45°,90°,135°,180°, HHopIKoL ) o PipaMovIog, Eav
25/30 cyklov jedna Dissector napajany zo zdroja neprerusovaného Spanningsavbrott: nas linhas de entrada de ,225°,270°e ) Niio aplicével necessitar de o operar continuamente durante Blakomé kau Siakupdvoelg 225°,270° kat 315 0 XpriaTng Tou Dissector amartei T ouvéion g
IEC61000-4-11 0 U.- % U.- P! . g . .
féza: pri 0° napajania alebo z batérie. 0% U_; 250/300 cykel alimentagdo elétrica 0% U,; 1 ciclo e 70% U ; 25/30 ciclos interrupcdes de alimentagdo, recomenda-se que o TA0NG OTIC Ypappéc £10080v 0% U, yta 1 kKo kat 70% U, Dev ogvel ertoupyiac katd ) Sidpketa Slakomav pedjatog,
Prerudenie napitia: - - - IEC61000-4-11 Monofésica:a 0° Dissector seja alimentado a partir de uma fonte de Tapoyfi¢ pedpatog yia 25/30 kokhoug ouvioTdtar n tpogodoaia tou Dissector and
0% U; 250/300 cyklov Stromfrekvens Magnetfalt med effektfrekvens bor motsvara Interrupcdes de tensdo: alimentagdo ininterrupta ou uma bateria. EC 61000-4-11 HOVOQaOIKO: 0 0° Tpo@odotikd abidNetmng mapoyn¢ 1oyboc f and
T - - — — - (50/60 Hz) 30 Ejtillimpligt qormala nivderi en typisk kommersiell eller 0% U; 250/300 ciclos DiakonécTdonG: ynatapia.
Frekvencia napajania Vyk)onoye fre_kvencne magr?et_lck,e polia by r_nal] Magnetfalt sjukhusmiljo. — — - frequénd 0% U_ yia 250/300 KiKAoug
(50/60 Hz) [R—— byt na tirovniach charakteristickyich pre typické EC61000-4-8 Frequéncia de poténcia Os campos magnéticos de frequéncia de !
Magnetické pole 30A/m Neur s jestnenie v obchodnom alebo nemocnicnom (50/60Hz) 30Am Nio aplicével alimentagao dedvem encotr:_trar—se emniv e||s TugvéTTa toybog Ta payvnTikd media ouvoTTac oyUoc mpémet
EC61000-4-8 prostredi. 0BS! U, ar AC-nitspanningen fore tillimpning av testnivan. Campo magnético caracteristicos de um ambiente comercial ou (50/60 Hz) ) Va €IVal 0T0 YapaKTPIOTIK ENfMeda o€ TUKO
IEC61000-4-8 hospitalar tipico. Mayvnuo medio 30A/m Bev ioxlet ENTIOPIKG 1} VOOOKOpEIAKG TiEpIBaMov.

POZNAMKA: U, je sietové napétie pred aplikdciou skuSobnej drovne.

SPOSOB DODANIA

Pomécka Dissector sa dodava ako STERILNY ndstroj a je uréend len na poutitie u jedného pacienta.

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

Pomadcku Dissector nepouzivajte po uvedenom datume exspirdcie.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dévodu musi vrétit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost
AtriCure, Inc. poZiadat o Cislo autorizacie navratu tovaru (RGA).

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred zabalenim dékladne vycistit a vydezinfikovat. Mal by
sa posielat bud'v origindlnej Skatuli, alebo ekvivalentnej skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne
oznaceny ¢islom RGA a Stitkom oznacujticim biologicky nebezpecnt povahu obsahu zdsielky.

Pokyny k Cisteniu a materidlom, vrétane vhodnych prepravnyich kontajnerov, riadneho znacenia a isla RGA mozno ziskat od
spolocnosti AtriCure, Inc.

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

VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

PouZivatelia nest zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpedenie, ze
produkt sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto nédvode na pouZitie, vratane, no nielen, zabezpecenia, Ze produkt sa
nebude pouZivat opakovane.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nasledné straty, Skody
alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym poufitim alebo opakovanym pouZitim tohto produktu, vratane
akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré svisia s poranenim oséb alebo Skodami na majetku.

@ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

Desesector™
(MID1, GPD1)
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
BESKRIVNING

AtriCure Dissector ar ett kirurgiskt instrument for engangshruk som ar utformat for att dissekera vévnad under hjartkirurgiska
ingrepp. Dissektorns batteridrivna ljuskalla anvands for att navigera i vévnad for identifiering och isolering av anatomiska strukturer.

DISSEKTOR ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR (FIGUR 1)

[1] Handtag [6] Rotationsratt

[2] Batteridorr [7] Ljuskalla

[31  Skruv for batteridorr [8] Dissekeringszon

[4] Fliken Dra [9] Gangjarnspunktande

[5] Artikulerande énde

INDIKATION FGR ANVANDNING
AtriCure Dissector dr avsedd att dissekera hjartvévnad under hjartkirurgiska ingrepp med AtriCure instrumentering.

KONTRAINDIKATIONER

Dissektorn dr inte en forseglad anordning och ér inte avsedd for inforing genom portar som upprétthaller insufflation.

A VARNINGAR

« For att undvika risken for patientinfektion, inspektera produktforpackningen innan den dppnas for att sékerstalla att
sterilitetsbarridren inte bryts. Om sterilitetsbarridren bryts, far dissektorn inte anvandas.

- Sénk inte ned nagon del av dissektorn i vtskor eftersom detta kan skada enheten.

« Ror inte dissektorspetsen mot metallklammer eller kidmmor. Detta kan orsaka skador pa ljuskallans lins.

« Anvandningen av andra kablar och tillbehdr kan paverka Dissektorns EMC-prestanda.

« Anvdnd inte dverdriven kraft nar du artikulerar dissektorn. Anvandning av dverdriven kraft vid artikulera kan skada
vévnaden eller dissektorns gangjarspunkt.

« Undvik att I3ta dissektorn komma i kontakt med elektroder pa nagon elektrokirurgisk anordning. Detta kan skada
dissektorn, den elektrokirurgiska enheten eller vévnaden.

« Dissektorn bor inte anvéndas intill eller staplas med annan utrustning.

« Batterivarning. Dissektorn innehadller ett litium engangsbatteri. Ladda inte, demontera, vérm dver 100°C, forbrann eller
utsétt batteriet direkt for vatten.

[10] Suturhal

A FORSIKTIGHETSATGARDER
« Lds noga igenom alla instruktioner for AtriCure Dissector innan du anvander enheten. Underldtenhet att korrekt folja
instruktionerna kan leda till skada och/eller kan resultera i felaktig funktion av enheten.

« Medicinsk elektrisk utrustning behdver sérskilda forsiktighetsatgarder nar det géller EMC och méste installeras enligt
EMC-information.

« Anvéndning av dissektorn bor begransas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

« Dissektorn genererar och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och anvénds i enlighet med
elektromagnetisk kompabilitet i instruktionerna, orsaka skadliga storningar pa andra enheter i narheten.

- Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan ocks paverka Dissektorns prestanda och forsiktighet bor vidtas for att
minimera sadana stormingar. Det finns emellertid ingen garanti for att stomingar inte kommer att uppsta i en viss installation.

- Variationer i specifika procedurer kan forekomma pé grund av individuella Idkartekniker och patientens anatomi.

« For att undvika skador pa enheten, tappa inte eller kasta dissektorn. Om dissektorn tappas far den inte anvéndas.

Ersatt med en ny dissektor.

« For att undvika skador pa dissektorn, var forsiktig ndr du hanterar och sammankopplar den med andra enheter.

« Rtersterilisera eller ateranvand inte dissektorn. Endast for engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka patientskador ochy/eller
spridning av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.

« Titta inte direkt in i ljuskdllan ndr den &r tand.

« Under ett kirurgiskt ingrepp, se till att dissektorns gangjérspunkt forblir synlig hela tiden. Gangjarnspunkten ska alltid
vara synlig for referensramen for spetsens placering.

« Dissektorn innehaller en LED-ljuskélla avsedd att indikera enhetens position och orientering, inte for att stodja visualisering
av strukturer. Utseendeforskjutningar sker under anvandningen av LED-ljuskéllor pa grund av skillnaden i férg, temperatur
och CRI-egenskaper hos LED-ljuset frédn de normala vita ljuskéllorna.

« Dissektorn ska arbeta under hela omgivningstemperaturen, luftfuktigheten och atmosfarstryckets intervall som
dverensstimmer med asurgisk operationssal.

« Dissektorn dr avsedd att anvandas i operationssalen.

« Dissektorn kommer att anvandas ndra HF KIRURGISK UTRUSTNING.

+ Dissektorn dr inte avsedd att anvandas i det RF-skdrmade rummet i ett ME-SYSTEM for magnetisk resonanstomografi, dar
intensiteten hos EM-STORNINGAR &r hdg.

« Vlar medveten om att andra elektriska apparater kan orsaka elektromagnetiska storningar som kan paverka enhetens
prestanda. Ta i sddana fall bort storningskallan eller 6ka separationen mellan storningskallan och denna anordning.
Dissektorn har ingen vésentlig prestanda som kan paverkas av EM-storingar.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Anvénd steril teknik och ta bort dissektorn frén forpackningen.

2. Tabort fliken dra frén dissecktorhandtaget for att aktivera ljuskallan. Kassera dragfliken och se till att ljuskallan &r tand.
Forsok inte att aterinfora dragfliken.

3. Dissektorn kommer automatiskt att vara belyst i minst 4 timmars livslangd Efter 4 timmar kan dissektorn forbli upplyst tills
all strom har laddats ur eller batteriet tas bort.

4. For att kontrollera rorelseomradet vrider du artikulationsratten innan du sétter in den i mandverféltet.

4.1. Handtaget ger anvéndaren en forstaelse for enhetens orientering. Toppen av enhetshandtaget innehaller en plan
yta som indikerar upp och orienterar dissekeringsplanet. Botten av enhetshandtaget innehaller en bdjd yta med
fingergrepp.

4.2. Om du vrider ratten moturs leds den distala anden bort frén anvandaren.

4.3. 0m du vrider ratten medurs leds den distala d&nden mot anvandaren. Dissektor-spetsen ska rora sig fritt i bada
riktningarna.

5. Kontrollera dissektorn manuellt fore varje anvandning att det inte finns ndgra vassa kanter. Om det finns nagra vassa kanter
ska du inte anvanda enheten. Ersatt med en ny dissektor.

6. Justera spetsen med rotationsratten s att den placeras bort fran anvandaren.

7. Séttin dissektorn i det riktade dissekeringsplanet.

OBS! Ett vévnadssnitt pa 12 mm rekommenderas for insattande av dissektorn.

7.1. Under anvandning, se till att gdngjamet forblir exponerat. Artikulationsgangjémet ska anvéandas for att styra djupet
och orienteringen av dissekeringsspetsen.

7.2. Varnoga med att behdlla stodet fran dissektorn medan du &r i operationsomradet.

8. Anvand ljuskallan for att fa placeringsaterkoppling, artikulera rotationsratten efter behov for att underlétta trubbig
dissekering av onskad vavnad.

8.1. Ett mjukt spetsverktyg kan anvandas for att hjalpa till vid dissekering av vdvnaden.

8.2. Kirurgen maste valja lamplig guide. Ett suturhal finns for fastsattning pa den valda guiden.

9. Inspektera operationsomradet for att skerstélla att dissekering uppnas.

10.  Gor lampliga justeringar pa rotationsratten for att hjalpa till att avidgsna dissektorn.

11, Kassera dissektorn efter anvandning. Folj lokala forordningar och atervinningsplaner for bortskaffande eller atervinning
av enhetskomponenter. Ta bort litiumbatteriet innan dissektorn kasseras. Batteriet kan kasseras genom att batteriluckans
skruv tas bort, dppnas dorren och batteriet kopplas bort. Kassera batteriet pa lampligt stt.

Tabell 1: Vagledning och tillverkarens deklaration -

AtriCure dissektor ar avsedd for anvandning i den elek ka miljo som anges nedan.
Kunden eller anvéindaren av AtriCure dissek bor forsékra att den anvénds i en sadan miljo.
Emissionstest Overensstimmelse Elek gnetisk miljo — vagledni
RF-emissioner Dissektorn anvénder RF-energi en(jast for sin interna funkt‘ion.
CASPR 11 Grupp 1 Darfor &r dess RF-utslapp mycket laga och kommer sannolikt inte
att orsaka ndgra storningar i nérliggande elektronisk utrustning.
i
Dissektorn ar lamplig for anvandning i alla typer av anlaggningar
Harmoniska utslapp i tillimoliat utom for hushall och de som &r direkt anslutna till offentliga
IEC61000-3-2 ) pllg ldgspanningsnat som forsorjer byggnader som anvands for
. - I N hushallsandamal.
Spanningsvariationer/Flimmerutslépp Eitillimoliat
IEC 61000-3-3 JUlamplg

LEVERANS

Dissektorn levereras som ett STERILT instrument och &r endast avsedd for engangshruk.

Sterilitet garanteras om inte forpackningen &r 6ppnad eller skadad. Atersterilisera inte.

Anvand inte dissektorn efter angivet utgangsdatum.

RETUR AV ANVAND PRODUKT

0Om denna produkt av ndgon anledning maste aterlamnas till AtriCure, Inc., méste ett RGA-nummer erhallas frén AtriCure, Inc.,
fore leverans.

0Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvétskor, maste den rengéras grundligt och desinficeras fore packning. Den ska
transporteras antingen i originalfdrpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under transporten och den hor
vara korrekt mérkt med ett RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos forsandelsens innehall.

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

A VARNING: Det dligger hélso-och sjukvards institutionen att pa ett adekvat sétt forbereda och identifiera
produkten for transport.
DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Anvandaren tar pd sig ansvaret for att godkanna produktens godtagbara tillstand innan det anvénds och for att sakerstélla att
produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begrénsat till att sakerstlla att
produkten inte dteranvandas.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillféllig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad
som dr resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som &r relaterad till personskada
eller skada pa egendom.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO PORTUGUES

Dissector™
(MID1, GPD1)
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
DESCRICAO

0 AtriCure Dissector é um instrumento cirdrgico de utilizagdo num tnico paciente concebido para a dissecacdo de tecido durante
procedimentos cirtirgicos cardiotordcicos. A fonte de luz alimentada por bateria do Dissector é utilizada para navegar pelo tecido
com o intuito de identificar e isolar estruturas anatémicas.

ILUSTRAGAO E NOMENCLATURA DO DISSECTOR (FIGURA 1)

[1] Pega [6] Mecanismo de rotagdo
[2] Porta da bateria [71 Fontedeluz
[3] Parafuso da porta da bateria [8] Zona de dissecacdo
[4] Aba de puxar [9] Extremidade do ponto de articulagdo
[5] Extremidade articulada [10] Orificio de sutura
INDICA(()ES DE USO

0 AtriCure Dissector destina-se a dissecagao de tecido cardiaco durante procedimentos cirtirgicos cardiotordcicos com
instrumentos AtriCure.

CONTRAINDICAGOES
0 Dissector ndo é um dispositivo selado e ndo se destina a insercao através das portas que mantém a insuflagdo.

A AVISOS

- Para evitar o risco de infecao do paciente, inspecione a embalagem do produto antes de abri-lo para se certificar de que a
barreira estéril ndo foi rompida. Nao utilize o Dissector se a barreira estéril estiver rompida.

« Néo mergulhe qualquer parte do Dissector em liquidos, pois isso pode danificar o dispositivo.

+ Nao permita que a ponta do Dissector toque em agrafos ou clipes de metal. Tal pode danificar a lente da fonte de luz.

« A utilizado de outros cabos e acessérios pode afetar o desempenho do Dissector em termos de CEM.

« Néo aplique forca excessiva ao articular o Dissector. A aplicagdo de forca excessiva ao articular pode danificar o tecido ou o
ponto de articulacdo do Dissector.

- Evite que o Dissector entre em contacto com os elétrodos de qualquer dispositivo eletrocirdrgico. Tal pode danificar o
Dissector, o dispositivo eletrocirdrgico ou o tecido.

« 0 Dissector ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado sobre outro equipamento.

« Aviso de bateria. 0 Dissector contém uma bateria descartavel de litio. Nao recarreque, desmonte, aqueca acima de 100 °C,
incinere ou exponha a bateria diretamente a dgua.

A PRECAUCOES

« Leia cuidadosamente todas as instrugdes do AtriCure Dissector antes de utilizar o dispositivo. Se as instrucdes nao forem
sequidas de forma apropriada, poderdo ocorrer leses e/ou mau funcionamento do dispositivo.

« 0s equipamentos elétricos médicos requerem precaugdes especiais no que diz respeito a CEM e tém de ser instalados de
acordo com as informagoes de CEM.

« A utilizacdo do Dissector deve ser limitada a pessoal médico devidamente treinado e qualificado.

« 0 Dissector pode emitir energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado, utilizado e reparado de acordo com as
informagdes de compatibilidade eletromagnética fornecidas nas instrucdes, pode interferir de modo prejudicial em outros
dispositivos que estiverem nas proximidades.

« 0s equipamentos de comunicacdo de RF portateis e méveis também podem afetar o desempenho do Dissector, pelo que
deve ser tido cuidado para minimizar esta interferéncia. Entretanto, ndo hd garantias de que ndo ocorrerao interferéncias
em determinadas instalacdes.

+ Podem ocorrer variacdes em procedimentos especificos devido as técnicas de cada médico e a anatomia do paciente.

« Para evitar danos no dispositivo, ndo deixe cair nem faca movimentos bruscos com o Dissector. Se o Dissector cair, ndo
o utilize. Substitua-o por um Dissector novo.

« Para evitar danos no Dissector, tenha cuidado a0 manusea-lo e ao estabelecer uma interagdo com outros dispositivos.

« Néo reesterilize ou reutilize o Dissector. Para utilizagdo num tnico paciente. A reutilizagdo pode resultar em lesoes no
paciente e/ou na transmissdo de doencas infeciosas entre pacientes.

« Ndo olhe diretamente para a fonte de luz quando estiver iluminada.

« Durante um procedimento cirtirgico, certifique-se de que o ponto de articulacao do Dissector permanece sempre visivel.
0 ponto de articulacdo deve estar sempre visivel para o quadro de referéncia da localizacao da ponta.

« 0 Dissector inclui uma fonte de luz LED destinada a indicar a posicao e orientacdo do dispositivo e ndo a suportar a
visualizacdo de estruturas. Ocorrem mudancas de aspeto durante a utilizacdo das fontes de luz LED devido as diferencas de
cor, temperatura e caracteristicas de IRC da luz LED em relagao as fontes de luz brancas habituais.

« 0 Dissector deve ser operado em intervalos de temperatura ambiente, humidade e pressdo atmosférica apropriados para
um bloco operatdrio.

« 0 Dissector destina-se a ser utilizado no bloco operatério.

« 0 Dissector serd utilizado préximo de EQUIPAMENTO CIRURGICO DE ALTA FREQUENCIA.

+ 0 Dissector ndo se destina a ser utilizado na sala protegida contra RF de um SISTEMA ELETRICO PARA MEDICINA para efeitos
de imagiologia por ressondncia magnética, na qual a intensidade das PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS é elevada.

- Tenha em atencdo que outros dispositivos elétricos podem produzir interferéncia eletromagnética, a qual pode afetar
0 desempenho deste dispositivo. Nestes casos, remova a fonte da interferéncia ou aumente a separacdo entre a fonte
da interferéncia e este dispositivo. 0 Dissector ndo tem nenhum desempenho essencial que possa ser afetado por
PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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 estd iluminada. Nao tente reinserir a aba de puxar.

3. 0Dissector ird automaticamente permanecer iluminado durante, no minimo, 4 horas de vida ttil. Apds 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 articulagdo antes da insercao no campo de operacdo.

4.1. A pega permite que o utilizador compreenda a orientacdo do dispositivo. A parte de cima da pega do dispositivo tem
uma superficie plana que indica qual é a parte de cima e orienta o plano de dissecacdo. A parte de baixo da pega do
dispositivo tem uma superficie 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 direcdo do utilizador. A ponta do Dissector deve
mover-se livremente em ambas as direcdes.

5. Antes de cada utilizacdo, verifique manualmente o Dissector para garantir que nao existem arestas afiadas. Se existirem
arestas afiadas, ndo utilize o dispositivo. Substitua-o por um Dissector novo.

6. Utilizando 0 mecanismo de rotacdo, ajuste a ponta para que fique posicionada longe do utilizador.

7. Insira o Dissector no plano de dissecacdo visado.

NOTA: Para inserir o Dissector, recomenda-se uma incisao tissular de, no minimo, 12 mm.

7.1. Durante a utilizagdo, certifique-se de que o ponto de articulagao permanece exposto. 0 ponto de articulacao deve ser
utilizado para guiar a profundidade e orientacdo da ponta de dissecacéo.

7.2. Certifique-se de que mantém o apoio do Dissector enquanto estiver no campo cirtirgico.

8. Utilizando a fonte de luz para obter feedback em relagdo a colocacao, articule o mecanismo de rotagao conforme necessario
para facilitar a dissecagdo romba do tecido desejado.

8.1. Uma ferramenta com ponta mole pode ser utilizada para auxiliar na dissecagao do tecido.

8.2. O cirurgido deve escolher a guia apropriada. Um orificio de sutura é fornecido para a fixacdo da guia escolhida.

9. Inspecione a drea cirdrgica para garantir que a dissecacdo é obtida.
10. Faga os ajustes apropriados ao mecanismo de rotacao para auxiliar na remogdo do Dissector.

11. Elimine o Dissector apds a utilizacdo. Siga as normas locais e os planos para reciclagem ao eliminar ou reciclar os
componentes do dispositivo. Remova a bateria de litio 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 Declaragao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

0 AtriCure Dissector destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o utilizador do Dissector deve garantir que este é utilizado num com estas carac
Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes
Emiss6 0 Dissector usa energia de RF apenas para a sua fundo interna.
missdes de RF ; S PN SN
ASPR Grupo 1 Por isso, as suas emissoes deRF séo muito balxa§ endo gp_rovavel
que causem interferéncia no equipamento eletrénico proximo.
EEERS%? deRF (lasse B
0 Dissector pode ser utilizado em todos os estabelecimentos,
Emissoes harmonicas Nio aplicvel exceto os domésticos e aqueles que estejam diretamente ligados a
IEC61000-3-2 P uma rede piiblica de fornecimento de energia de baixa tenséo que
i - PRV N abasteca edificios utilizados para fins domésticos.
utuagdes de tensao/Emissdes intermitentes Nio aplicavel
IEC 61000-3-3 P

NOTA: U, é a tensdo de rede de CA antes da aplicagdo do nivel de teste.

C(OMO E FORNECIDO

0 Dissector é fornecido como um instrumento ESTERIL e é destinado a uma tnica utilizacdo.

A esterilizacdo estd garantida a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Nao reesterilize.

Néo utilize o Dissector apds a data de validade indicada.

DEVOLU([\O DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizacao de
devolugdo de mercadoria (ADM) a AtriCure, Inc. antes do envio.

Se 0 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 nimero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetido.

Solicite instrucdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada
e um niimero ADM, junto da AtriCure, Inc.

A CUIDADO: A instituicdo de satide € responsavel pela preparacdo e identificagdo adequadas do produto
para expedicdo.
DECLARACOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacao do estado aceitavel deste produto antes de este ser utilizado
€ por assegurar que o mesmo apenas € utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizacao, incluindo, entre outros,
assegurar que o produto ndo é reutilizado.

Sob nenhuma circunsténcia a AtriCure, Inc. serd responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial ou
consequente, resultante do uso indevido ou da reutilizacao deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano ou despesa
relacionada a leses pessoais ou danos a propriedade.

@ OAHTIEZ XPHZHZ EAAHNIKA

Dissector™
(MID1, GPD1)
OAHTIEX XPHZHX
NEPITPAOH

To AtriCure Dissector €ivat éva xeipoupytko epyaheio yia xprion o€ évav povo acBevii, oxedlaopiévo yia Topr 10To0 Katd T didpkela
kapdloBwpakikwv xelpovpytkwy emepPdocwv. H mnyn @wtdg tou Dissector, mou pevpatodoteital amé pmatapia, xpnotponoleitat
yla v mAorynon oTov 10T0 yid TNV TAUTOMOINON KAt aMo{6VeoT avaTopIK@Y SOpV.

AMEIKONIZH KA ONOMATOAOTIA (EIKONA 1)

[11 Aapn [6] Koupni mepiotpogric

[2] Ovpa pmatapiag [7]  MnyR owtog

[3] Biba Bpag pratapiog (8] Meptoyn topng

[4] Nuwrttida é\éng [9] Tehko onpeio dpBpwang
[5] ApBpwrtd amoAngn [10] OmA pdypatog

ENAEI=H XPHZHX

To AtriCure Dissector mpoopietat yia Topr kapdiakou 10Tob Katd Tn Sidpketa kapdloBwpakikwv XeIpoupyIkwy emeppdocwy e
xprion epyaheiwv AtriCure.

ANTENAEIZEIZ

To Dissector dev €ivar appaylopévn cuakevr kat dev mpoopiletal yia eloaywyn péow Bupwv mou Xpnotpomololy Ejpuonon.

A NPOEIAOMOIHZEIX

« [Ipoketpévou va amogevyBei o kivduvog poduvong Tou aoBevolc, emBewprote T GUoKEVAdia Tou mpoibvTog mptv amd
10 Qvotypa, wote va PePatwBeite 0TI dev éxel mapaPlaotei o paypog amooteipwon. Edv éxet mapaplaotei o gpaypoc
amooTeipwong, Un xpnotpomoteite o Dissector.

« Mn BuBiete kavéva pépog Tou Dissector og uypd, KaBwg evdéxetal va mpokAnBEi {id oTn UOKELN.

« Mnv ayyiCete To dkpo Tou Dissector oe petalhikd suppanTika epyaheia i} kKAum. AlagopeTikd, pmopei va mpokAndei {nid otov
(aKO TNC TNYRC PWTOC.

« Edv xpnotpomoujoete dMa kahwdia kat e§aptripata, pmopei va emnpeactei n anédoon HMX tou Dissector.

+ Mnv aokeite umepBolikn divapn katd m ouvdpBpwon Tou Dissector. H yprion umepBolikiic Sbvapng katd T cuvapBpwon
umopei va mpokahéaet {nid oTov 10T6 1y 0To onpieio dpBpwang tou Dissector.

« AmogUyete v emagr Tou Dissector pe nAektpddia omolacdimoTe NAEKTPOXEIPOVPYIKIG CUOKEVRC. AlapopeTika, pmopei va
mpokAnOei {nuid oo Dissector, aTnv NAEKTPOXEIPOUPYIKT) GUOKELN] 1} OTOV L0TO.

« To Dissector dev mpénmet va xpnotpomoteitar dimha oe aMov e§omhiopd i atolBaypévo pe aov e§omhiopo.

« [lpogidomoinon oxetika pe Ty pmatapia. To Dissector mepiéxet pia pmatapia MBiov piag xpriong. Mnv emavagoprilete, pnv
amoouvappoloyeite, pnv Beppaivete mdvw amd 100 °C, Pnv amoTepP@VETE Kat pnv ekBétete T pmatapia amevbeiag oe
vepo.

A NPOMYAAZEIX
+ MiaPdote mpooekTiKA OAeg TIC 0dnyieg oxeTika pe To AtriCure Dissector mpwv ané ) xprion autig g ouokevn. H minupedng
TPNON Twv 08nylev Propei va 0dnyRoel oe TpavpaTiopd fi/kat pmopei va £xel wg amotéleapia Ty aparpévn Aettoupyia
NG OUOKEVNC.
+ 0 nhektpikdg Latpikdg eSomhiopdg amartei 181kéC mpo@uAdSels 6aov agopd Ty HMX kat mpénmet va eykabiotatal o0pgwva
e T Minpogopieg yia v HME.

« Hxprion tou Dissector Ba mpénet va meplopiletat oto kataMnAa ekmaideupévo Kat eSEIBIKEVHEVO 1ATPIKO TPOOWTIKO.

« To Dissector pmopei va ekmépmel vépyela padloouyvotitwy. Emopévwg, edv dev eykataotadei, xpnotpomoinBei kat
ouvtnpnBei oup@wva pe Tic mnpogopie¢ NAeKTpopayVNTIKI G GUPBATOTNTAC oL TApEXOVTaL OTIC 08NYieC, evdéxeTal va
npokaNéoel empapeic mapepPoléc o€ AANEC KOVTIVEC OUOKEVEC.

0 gopnoc Kat Kvntog eomhiopoc emkovwvicv RF pmopei va emnpedae emiong v amédoon Tov Dissector kat amarteitat
11aitepn mpogoyT yia v ehaylotonoinon autwv Twv mapepBolwv. Qotdao, dev mapéyetat eyyinen 0Tt dev Ba mpokiouv
napepBoéc.

Evoéyetai va mapatnpnBovv mapahhayég oTi e1d1kéC Sladikaoieq Aoyw TwV ATOIKWY TEXVIKGV TOU LaTPod Kat Adyw e
avaropiag Tov agBevoug.

Tia v amo@uyn {nuidg 6Tn cuokeun, Hnv a@rvete va méoel katw 1 va tpavtaletal to Dissector. L& mepimtwon meong Tou
Dissector, pnv o pnotporoleite. AVTIKataoTioTe pie éva véo Dissector.

Ta v amo@uyn npidg oto Dissector, va €ioTe mpooeKTIKOL KATA TOV XEIPIONO Kat TN Slaolvoeon fe GANEG GUOKEVEC.

Mnv emavamootelpavete kat pnv emavaypnotponoteite To Dissector. la xprion o€ évav pévo acBev. H emavaypnotpomnoinon
pmopei va mpokahéael Tpavpatiopd Tou acBevolc fy/kat petddoon poAuopatikav voswy amé Tov évav acevi otov aMo.
Mnv kottdte amevBeiag oty mmyn ewtdg otav pwtileTat.

Katd t diépketa pag xetpoupyikii emépBaong, empeaiwvere 6T To onpeio dpdpwan Tou Dissector napapével mévta
opato. To anpieio dpBpwong mpémet va eivat mavta opato yia To mhaiclo avapopd e Béang Tou dkpou.

To Dissector mepthappdvet pua myR ¢wtoc LED mov mpoopiCetat yia v umddeién te Béong kat Tou mpooavatoMepol g
GUOKEVIG Kal 01 yla TV UMOGTAPIEN TNG OMTIKOMOiNoNG Twv dopav. Katd T xpnon twv mywv wtdg LED, mpokuntouv
aMayég oTnv ppavion Aoyw e dlagopdg ota yapaktnplotikd xpwpatog, Beppokpaciag kat CRI Tov pwtoc LED, ouykprukd
1€ EKEIV TV KAVOVIKWY NEVKGV TNY@Y QWTOC.

To Dissector mpémet va Aertoupyei oe 0Aa ta ebpn Beppokpaciag mepiBAaAovTog, uypaciag Kat ATHOGYAIPIKAG THEGNE TV
QaVTIOTOIYOUV O€ XEIPOUPYIKI) aiBovoa.

To Dissector mpoopiletat yia xprion o€ Xelpoupyikn aibovoa.

To Dissector pnotponoteitat kovrd og XEIPOYPTIKO E=0MAIZMO YWHAHZ ZYXNOTHTAX.

To Dissector dev mpoopiCetat yia xprion og Bwpakiopévn aibouoa RF evg IATPIKOY LYZTHMATOZ yia amelkovion payvnTikol
ouvtoviapou, 6mou n évtaon Twv HAEKTPOMATNHTIKQN AIATAPAXQN eivat ugnAn.

Oa mpémeiva yvwpilete 6Tt ANEC NAEKTPIKEG GUOKEVEC EvOEXETaL va mapdyouv nAekTpopayvnTikég mapeuBoéc mou Ba
Jmopovoav va EMMPEACOLY TNV amddo0K AUTHG TS CUOKEVIG. L& QUTEC TIC EPUTTWOELS, AMOMAKPUVETE TRV TNYN TWV
napepBolav 1y avéRote Ty andotaon petagl e myng Twv napepBowy Kat autig T ouokeurc. To Dissector dev éxel
Kapia ovolwdn enidoon mou pmopei va emnpeactei and HAEKTPOMATNHTIKEZ AIATAPAXES.

OAHTIEX XPHIHE
1. Xpnolpomowwvtag Gonmtn TeXVIKR, agaipéote To Dissector amd tn cuokevagia Tov.
2. Apapéote T yMwttida éAEnc amd T Aapr tou Dissector, yia va evepyomotoete Ty mmyn ewtdg. Amoppiyte T ywttida
NG kat BePatwbeite 0Tt n myR ewToC givat avappévn. Mnv emyetpoete va enavatonoBethoete T yAwttida EAEng.
3. ToDissector mapapével autopata avappévo yia Touayiotov 4 kpec w@éNiung {wig. Metd Tic 4 wpe, To Dissector pmopei va
Tapapeivel avappévo £wg 6Tou amo@optiaTe 0An N 1oxU¢ i agaipedei n unatapia.
4. Tava emaAnBeboete 1o €0POC KivONG, TEPIOTPEYTE TO KON ApBpwaNg W amd TV l6aywyr 6To XELPOUPYIKO Tedio.
4.1. Me T Aapn, o xprotng avrihapBavertal Tov mposavatoMopo e 6uokevic. To mave pépog g A The ouokeurg
amoteheitat amd pua enimedn emedvela mou umodeikviel kat mpooavatohilel To enimedo T Toprc. To KaTw pépog Tng
B¢ T¢ ouokevic amoteheitat amd pia Kuptr em@dvela pe hapéc yia ta daytuha.

4.2. Mg mepIoTpo@r) TOU KOUMIOU apLOTEPOTTPOPA, APBPWVETAL TO TIEPIPEPIKO AKPO PAKPLG a6 TOV XpHOTN.

4.3. Memeplotpo@r Tou Koupmiou 6€100Tpoga, apBpwvetal To mepIYePIKO dKpo mpog Tov xproTh. To dkpo Tou Dissector
Ba mpéme va Kwveital eebBepa mpog omotadrmote katevBuvor).

5. Tlpw amd kaBe xprion, eNéy&te yetpokivnta o Dissector yia va PefaiwBeite 611 dev umdpyouv atyunpd dkpa. EQv umapyouvy
aiyunpd dkpa, pn XpnOIHOTIOLEITE TN GUOKELN. AVTIKATAOTROTE P éva véo Dissector.

6. Xpnotomoiwvtag To KoUpTi mePLoTPOPC, MPOoapudaTE To AKPO £T0L WOTE Va eival TomoBeTnpévo pakpid amd Tov xprioTn.

7. Ewdyete 1o Dissector oTo oToyeudpevo nimedo Topng.

IHMEIQZH: Na Ty elcaywyn Tou Dissector, ouviotatat Topr 1oto0 12 mm.

7.1. Katd m xprion, emPePaiwvete ot n dpBpwon mapapével ektebeipévn. H apBpwon Ba mpémel va ypnolpomolgital yia
v kaBodriynon tov BdBou kat Tou mpooavatoMopol Tou AKpoU TOMRC.
7.2. Opovtiote va diatnpeite ™ ot Tou Dissector eve Bpiokeote 010 Xelpoupytka medio.

8. Xpnowomol@vtag TV mmyn ewtoc yia Ajyn avatpogoddtnong Tomodétnong, apBpwate T0 KOV TEPIOTPOPRC, OTIW

amarreitat, yia va dievkohovete Ty apBheia diatopr Tov emBupntod 10T00.

8.1. Tiatn dievkduvon TG Topn¢ TwV 10T@Y, pmopei va xpnotpomotnBei éva epyaleio e parakd poyxoc.

8.2. 0 xelpoupyd mpémel va emhégel Tov kataMnho odnyo. Mapéyetal pia omm pappdtwy yia my mpooaptnon 6Tov
emeypévo odnyo.

9. EmBewpriote T yetpoupyikn meployr yia va Befaiwbeite ot éxel emrevyBei n Topn.

10.  Mpaypatomouote Ti¢ KaTAMnAe¢ puBiceLC 6To KoM TEPLOTPOPRC, Yia va SleukoNlveTe TV agaipeon tou Dissector.

11, Metd tn xprion, amoppiyte o Dissector. AkohouBraTe Toug TomKoU( LoYUOVTEC KaVOVIOHOUG Kal Ta axédia avakukAweng
OXETIKA e TV amdppuyn 1y TV avakVkAwon Twv e§aptnudtwv T ouokevrc. Mpw and mv andppupn tou Dissector,
agpaipéote v pnatapia Mbiov. Mmopeite va amoppiyete Ty pmatapia agapwvtag ™ Pida e B0pag tn¢ unatapia,
avoiyovtag T BUpa Kat amoouvdéovtag T pratapia. AmoppimTete T pmatapia pe katdMnho tpéro.

Nivakag 1: KaBodriynon ka SjAwon tou 11} — HAektpopayvnTikég
To AtriCure Dissector mpoopiletat yia xprion o1o nAektpopayvnTiko mepipatlov mov kaBopiletal mapakdrw.
0 mehdmng 1 o XprioTng Tov Dissector Ba mpémet va Srac@alilel 6Ti xpnotponoisital o€ avaloyo mepiBalov.
Aok} ekmopmav Zuppdpouwon Hhektpopayvn pidrov — KaBodiiynon
To Dissector xpnotponotei evépyela RF povo yia Ty e0wtepIki Tou
Exmopmég RF Oudsa 1 etroupyia. ¢ e ToUToU, ot ekmopmég RF eivat Moy yapnéc kat dev
CISPR 11 W eivamBavo va mpokahéaouy mapepBoNég 0€ KOVTIVO NAEKTPOVIKG
e§om\iopo.
Exmopnéc RF .
CISPRT1 Kanyopia B I , o
To Dissector €ivat katdMnho yia yprjon o€ ey Kabe
Exmopméc appovikav Dev oxiel TUMOU, ANV TWV OIKIAKWV KAl TWV EYKATAOTAOEWV IOV GUVSEovTal
IEC61000-3-2 X amevBeiag oTo Snpdato diktuo mapoyr¢ peupatog xapnAig Taong, T
) i : . 0r0i0 TPOPOJOTE KTipta oL YpNai OVTaL WG KATOIKIEC.
Makupdvoeig Tdong/aotadeic exmopnég Aev oxiel
IEC 61000-3-3 X

IEC61000-4-8

IHMEIQZH: U, €ivatn tdon evalaoodpevou pedpatog (AC) Tou keviptkob Siktbou miptv amé Ty epappioy Tov emméou Sokurc.

TPOMOX AIAGEZHX

To Dissector mapéyetat wg AMOXTEIPOMENO epyaleio kat mpoopietat yia xprion og évav pévo acbevr).

H otelpdtnTa eivat eyyunpévn ektoc dv ) ouokevaoia éxel avolytei 1y éxel umootei {npid. Mnv emavamooTelpaVeTe.

Mn xpnotpomoteite o Dissector petd T avaypagopevn nuepopnvia Mng.

EMIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NMPOIONTOX

Edv yia omotovdrimote Adyo To mapov mpoidv mpémei va emotpagei atny AtriCure, Inc., anmarteitar apiBpdg e§ouatoddtnong
€MoTpoQn¢ umopeupdtwv (RGA) amé v Atriure, Inc., mpw amé Tv amooToAy.

Edv to mpoidv et Nt oe emagn pe aipia i owpaTikd uypd, Ba mpémet va kabapiletal oyoAaoTikd Kat va anohvpaivetat mptv amd
T ovokevaoia. Oa mpémel va amooTéMETal €iTe GTNV APXIKT OUOKELAOia EiTE 0€ AVTIOTOLYN OUOKeUaaia, WOTe va Py mpokAnBei
{nd Kata ) petapopd kat Ba mpémel va emonpaivetat katdMnAa pe aptbpo e§ouatodotnong emotpo@rig epmopevpdtav (RGA)
kat évderén g lohoyika emkivouvng GUONG Tou mePLEXOHEVOU TG AMOGTON.

00nyiec kaBaptapov kat uNikd, oupmephapBavopévwy Twv KATANNAWV TEPLEKTOV PETagopdc, TG KATAMnANG orfpaveng kai tou
aptByov e€oua1080TNONG EMOTPOPRC epmopevpdtwy (RGA) Slatibevtal amé v AtriCure, Inc.

A MPOXOXH: H emapkr¢ mpoeTolpadia kal 0 mpoadloplopoc Tou mPoiovTog yia T petapopd eivat eubovn Tou
18pUpATOC UyELOVOpIKTG MEPIBAAPNC.
AMOMNOIHZEIZ EYOYNHE

01 xpriotec avahapBdvouv Ty euBlvN yla T £yKpLon TG amodeKTH¢ KATAOTAoNG QUTOU TOL MPOIGVTOC TPIV amd T Xpron Kat
yia T Slacpdahion 0Ti To mPoIdv XpnapomoLeiTal AMOKAELGTIKG e ToV TpOTO TTou TEPLypAPeTal 0TIC Tapoaes 0dnyie¢ xpron,
oupmephapBavopévn, evoelktikd, Te dlaopdiong 6Tt To mpoidv dev emavaypnotpomoleital.

H AtriCure, Inc. dev @épel o€ Kapia mepimtwon uBivN yia omoladHmoTe CUUMTWHATIKY, £I0IKR i amoBeTikn anwAela, {npia i
damavn, n omoia amoppéet amé okomipa eapapévn 1 ek véou Xprion Tou mpoidvog, oupmepthapBavopévng kabe amaelag, {npiag
1} damdvng, n omoia ouvOEETal e TPAVPATIONS aTOHOU 1 UNIKR (npid.

@ KAYTTOOHJEET suomi

Dissector™
(MID1, GPD1)
KAYTTOOHJEET
KUVAUS

AtriCuren dissektori on yhden potilaan kéyttoon tarkoitettu kirurginen instrumentti, jota kéytetadn kudoksen erottamiseen
sydan- ja rintaelinkirurgisten toimenpiteiden aikana. Dissektorissa on paristolla toimiva valonldhde, jota kdytetadn kudoksessa
navigointiin anatomisten rakenteiden tunnistamista ja eristamist varten.

DISSEKTORIN KUVAT JA NIMIKKEISTO (KUVA 1)

[1] Kahva [6] Kiertonuppi

[2] Paristotilan luukku [71 Valonldhde

[3] Paristotilan luukun ruuvi [8] Dissektioalue
[4] Repdisynauha [9] Saranakohdan paa
[5] Niveltyva pad [10] Ompeleen aukko
KAYTTOAIHE

AtriCuren dissektori on tarkoitettu sydénkudoksen dissektointiin sydan- ja rintaelinkirurgisten toimenpiteiden aikana kdyttaen
AtriCuren instrumentteja.

VASTA-AIHEET
Dissektori ei ole tiivistetty laite eika sitd on tarkoitettu sisaanpuhallusta ylldpitavien porttien lapi vientiin.

A VAROITUKSET

« Potilasinfektioiden valttamiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi, ettd steriilid estetta ei ole rikottu.
Jos steriili este on rikottu, &l kéytd dissektoria.

- Ald upota mitdan dissektorin osaa nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.

« Al kosketa dissektorin karjella metalliniitteja tai klipseja. Valonlahteen linssi voi vahingoittua.

« Muiden kaapelien ja lisévarusteiden kayttd voi vaikuttaa dissektorin EMC-suorituskykyyn.

- Ala nivell3 dissektoria liiallisella voimalla. Nivellys liian suurella voimalla voi vahingoittaa kudosta tai dissektorin
saranakohtaa.

- Nia aseta dissektoria kosketukseen minkéan muiden sihkokirurgisten laitteiden elektrodien kanssa. Muutoin dissektori,
sahkokirurginen laite tai kudos voi vahingoittua.

- Dissektoria ei pidd kayttaa muiden laitteiden vieressd tai pinottuna muiden laitteiden kanssa.

+ Paristoa koskevat varoitus. Dissektori siséltad kertakayttgisen litiumpariston. Al lataa paristoa uudelleen, pura sits,
kuumenna yli 100 °C:n lampdtilaan, tuhkaa polttamalla tai havitd sitd suoraan veteen.

A VAROTOIMET

« Lue huolellisesti kaikki AtriCuren dissektorin ohjeet ennen sen kdyttamistd. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa
vahingoittumiseen ja/tai laitteen védraan toimintaan.

- Laakinnalliset sahkoiset laitteet edellyttavat erityisia varotoimia EMC:n suhteen ja ne on asennettava EMC-tietojen
mukaisesti.

+ Dissektorin kdyttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja pétevalle hoitohenkilékunnalle.

« Dissektori voi sateilld radiotaajuista energiaa, ja jos sité ei ole asennettu ja sitd ei kaytetd eika huolleta ohjeissa annettujen
sahkdmagneettista yhdenmukaisuutta koskevien ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairidita muille [dhelld
oleville laitteille.

« Myds kannettavat ja mobiilit RF-viestintalaitteet voivat vaikuttaa dissektorin suorituskykyyn. Tallaisten hairididen
mahdollisuus on minimoitava asianmukaisesti. Ei ole kuitenkaan mitdan takuuta siitd, etta hdiriotd ei tapahdu tietyssé
asennuksessa.

« Erityisissd toimenpiteissd voi esiintyd vaihteluita lddkareiden yksittdisten tekniikoiden ja potilaan anatomian vuoksi.

« Dissektorin vahingoittumisen valttdmiseksi dla pudota tai heitd sitd. Jos dissektori putoaa, &l kdytd sitd. Vaihda se uuteen
dissektoriin.

« Dissektorin vahingoittumisen vélttdmiseksi kasittele sitd varovasti ja toimi huolellisesti kdyttessasi sitd muiden laitteiden
ohella.

« Al steriloi tai kéytd dissektoria uudelleen. Vain yhden potilaan kayttoon. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilaalle vammoja
ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) valittymisen potilaasta toiseen.

- Mia katso suoraan valonlahteeseen, kun se palaa.

- Varmista kirurgisen toimenpiteen aikana, ettd dissektorin saranakohta on koko ajan nakyvissa. Saranakohdan pité nakya
aina kdrjen sijainnin viitekehyksessd.

« Dissektorissa on LED-valonldhde, joka osoittaa laitteen sijainnin ja suunnan, eikd sitd ole tarkoitettu tukemaan rakenteiden
visualisointia. Ulkondké muuttuu LED-valonlahteiden kayton aikana, koska LED-valon vari-, lampdtila- ja CRI-ominaisuudet
poikkeavat tavallisista valkoisista valonldhteistd.

« Dissektori toimii kaikilla kirurgisen leikkaussalin ympariston lampétila-, kosteus- ja ilmanpainealueilla.

« Dissektori on tarkoitettu kdytettavaksi leikkaussalissa.

« Dissektoria kdytetadn KIRURGISTEN HF-LAITTEIDEN Ighelld.

+ Dissektoria ei ole tarkoitettu kytettavaksi ME—JARJESTELMAN RF-suojatussa huoneessa magneettiresonanssikuvausta
varten, jolloin SAHKOMAGNEETTISET HAIRIOT ovat erittdin voimakkaita.

« Ota huomioon, ettd muut shkdiset laitteet voivat aiheuttaa sahkomagneettista hairiotd, joka voi vaikuttaa tdman laitteen
suorituskykyyn. Tallaisissa tilanteissa poista hairion ldhde tai siirrd hdirion Idhde ja tama laite kauemmas toisistaan.
Dissektorissa ei ole olennaista suorituskykya, johon SAHKOMAGNEETTISET HAIRIOT voisivat vaikuttaa.

KAYTTOOHJEET
1. Poista dissektori pakkauksestaan steriililld tekniikalla.
2. Aktivoi valonldhde irrottamalla repdisynauha dissektorin kahvasta. Havitd repdisynauha ja varmista, ettd valonlahde palaa.
Ald yritd laittaa repdisynauhaa takaisin.
3. Dissektori palaa automaattisesti vahintaan 4 tunnin ajan. 4 tunnin jalkeen dissektori voi palaa, kunnes paristosta loppuu
virta tai paristo irrotetaan.
4. Liikealueen tarkistamiseksi kierrd nivellysnuppia ennen laitteen viemistd kéyttoalueelle.
4.1. Kayttdjd voi tarkistaa laitteen suunnan kahvasta. Laitteen kahvan yldpaassa on tasainen pinta, joka osoittaa ylospain
ja joka suunnataan dissektiotasoon. Laitteen kahvan alapadssé on kaareva pinta, jossa on sormien tartuntapinta.
4.2. Distaalinen pda kaantyy poispdin kdyttdjdstd kiertdmalld nuppia vastapaivaan.
4.3. Distaalinen pdd kddntyy kdyttdjadn pdin kiertdmalld nuppia mydtapdivaan. Dissektorin kdrjen pitdisi likkua vapaasti
kumpaankin suuntaan.
5. Tarkista dissektori manuaalisesti aina ennen kdyttod teravien reunojen varalta. Jos terdvid reunoja on, ld kaytd laitetta.
Vaihda se uuteen dissektoriin.
6. Saada karki kiertonupilla niin, ettd se on poispain kayttéjasta.
7. Laita dissektori targetoituun dissektiotasoon.
HUOMAUTUS: dissektorin asettamiseen suositellaan vahintaan kudoksen 12 mm:n viiltoa.
7.1. Varmista kdyton aikana, ettd niveltyva sarana pysyy esilla. Nivelkahvaa kdytetddn dissektiokdrjen syvyyden ja
suunnan ohjaamiseen.
7.2. Kannattele dissektoria leikkausalueella.
8. Tarkista sijoitus valonldhteen avulla ja nivelld kiertonuppia tarpeen mukaan halutun kudoksen tylpan dissektion
avustamiseksi.
8.1. Kudoksen dissektiota voidaan avustaa pehmedkarkiselld tyokalulla.
8.2. Kirurgin on valittava asianmukainen ohjain. Valittu ohjain kiinnitetd&@n ompeleen aukon kautta.
9. Tarkista leikkausalue varmistaaksesi, etta dissektio on saavutettu.
10. Saada kiertonuppia sopivasti dissektorin poistamisen avustamiseksi.
11, Havitd dissektori kdyton jalkeen. Havitd tai kierratd laitteen osat noudattamalla paikallisia viranomaismaaréyksié ja
kierrétysohjelmia. Poista litiumparisto ennen dissektorin havittamista. Poista paristo irrottamalla paristotilan luukun ruuvi,
avaa luukku ja poista paristo. Havitd paristo asianmukaisella tavalla.

Taulukko 1. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkoi tiset padstot
AtriCuren dissektori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Dissektorin ostajan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
Paastotestit Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto — Ohjeet
RF-pistiit Dissektori kdyttaa RF-energiaa ainoastaan sisdiseen toimintaansa.
p Ryhma 1 Siksi sen RF-padstot ovat erittdin alhaiset eikd niiden odoteta
CISPR1 y D P
aiheuttavan hairidita Iahelld oleviin elektronisiin laitteisiin.
o
Dissektori sopii kaytettavaksi kaikissa muissa rakennuksissa
Harmoniset padstot Fi sovelleta paitsi kotitalouksissa ja sellaisissa, jotka on suoraan kytketty
IEC61000-3-2 julkiseen pienjanniteverkkoon, joka toimittaa kotitalouskdyttoon
Jannitteen vaihtelut / valkkymispaastot Fi sovelleta tarkoitettuja rakennuksia.
IEC61000-3-3

Taulukko 2. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahko tinen hairionsieto Tabell 2: Veiledning og pi erklaering - Elel isk i
AtriCuren dissektori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. AtriCure Dissector er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt nedenfor.
Dissektorin ostajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa. Kunden eller brukeren av Dissector skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Hairidnsietotesti Testitaso IEC 60601 Yhdenmukaisuustaso Sahkomagneettinen ymparistd - Ohjeet Immunitetstest IEC60601-testniva S iva Elel isk miljo - Veiledni
Sihkostaattinen Lattian tulee olla puuta, betonia tai keraamista Elektrostatisk + 8KV kontakt Gulv skal vaere av tre, betong eller keramiske fliser.
Purkaus (ESD) +8 KV kosketus i sovelleta laattaa. Jos lattia on paallystetty synteettiselld utladning (ESD) ;1 5 k\'l uft Ikke relevant Hvis gulv er dekket med syntetisk materiale, skal
IEC61000-4-2 +15kVilma iaalilla, suhteellisen | tulee olla IEC61000-4-2 = den relative fuktigheten vzere minst 30 %.

vahintaan 30 %. Elektrisk rask utbrudd/bluss +2kV for stramforsyningslinjer kke relevant Stromkvaliteten til stromnettet skal vaere som i et
Nopea séhkdinen transientti/ +2KV tehonsystislinjat Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen IEC61000-4-4 +1kV for inn-/utgangslinjer typisk kommersielt miljo eller sykehusmiljo.
IpEu('f’heOOO— 44 +1KV syotto-/lahtolinjat Eisovelleta Kaupallisen ta saraalaympariston tasoa. Overspenning +1KV linje(r) til linje(r) ke relevant Stromkvaliteten til stromnettet skal vaere som i et
IEC61000-4-5 +2kV linje(r) til jord typisk k ielt miljo eller sykehusmilj
Sydksyvirta +1kV linja(t)-linja(t) ) Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen - N - R
IEC61000-4-5 +2kV linja(t)-maa Ei sovelleta Kaupallisen tai sairaalaympirist6n tasoa. Spenningsfall: Stromkvaliteten til stromnettet skal veere som i et
0% UT; 0,5 syklus typisk kommersielt miljo eller sykehusmilja. Hvis
Jannitteen pudotukset: Verkkovirran laadun tulisi olla tyypillisen Spenningsfall, korte avbrudd Ved 0°,45°,90°, 135, 180°, 225°, 270° brukeren av Dissector krever fortsatt drift under
0%U; 0,5 syklié kaupallisen tai sairaalaympariston tasoa. Jos 0g spenningsvariasjoner 09 315° fasevinkler stromavbrytelser, anbefales det at Dissector far
Jannitteen pudotukset, Iyhyet 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° djssektorin toimilnnan jatkumiqen on taanaya pa stromforsyningens 0% UT; 1 syklus g 70 % Ikke relevant strom fra. en avbruddsfri stromforsyning eller
katkokset ‘ap‘a'nnineen’vayih{elut ja315° vaihekulmissa vir oksen aikana, on suositel ettd inngangslinjer UT; 25/30 sykluser, enkelt- et batteri.
vinal'ahteénjs ttdlinjoissa 0%U; 1 sykiija 70% Uy Ei sovelleta dissektorin virtaldhteend kiytetédn USP- IEC61000-4-11 fase: ved 0°
IE(61000—Hy1 ) 25/30 syklid, Yksittéinen virtalahdettd tai akkua. Spenninasforstyrrelser:
vaihe: 0° 09 UT; 250/300 sykluser
Jannitteen katkokset: - —
09% U_; 250/300 syklid Stremfrekvens Stromfrekvensmagnetiske felt skal vaere i nivaer
r (50/60 Hz) som er karakteristiske for et typisk kommersielt
Virran taajuus Virtataajuuden magneettikenttien tulee olla Magnetfelt 30A/m Ikke relevant miljo eller sykehusmiljo.
tasoilla, jotka ovat ominaisia tyypillisessa »
(50/60Hz) 304 Eisovelleta tasolla jotka ovat ominaisia tyyplis IEC61000-4-8
Magneettikentta I a tai I
IEC61000-4-8 MERK: U, er vekselstramnettspenningen far bruk av testnivdet.
HUOMAUTUS: U_ on verkon vaihtovirtajannite ennen testitason sovellusta.
I ) LEVERINGSMETODE

TOIMITUS

Dissektori toimitetaan STERIILINA instrumenttina, ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan kéyttgon.
Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudelleen.

Al kiiytd dissektoria osoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tdmad tuote on jostakin syystd palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lahettdmistd.

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen
pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estamiseksi tuote tulee Idhettaa joko alkuperaispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se
on merkittava asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella Iahetyksen sisallon biologisesti vaarallisesta luonteesta.

Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero, ovat
saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltd.

A HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteen asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisestd lahetysta
varten.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Kdyttdjd vastaa tamdn tuotteen hyvéksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttda ja siitd, ettd tuotetta kdytetddn vain tdssa
kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kdytetd uudelleen.

AtriCure, Inc. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tdman tuotteen tahallisesta védrinkaytostd mukaan lukien henkilo- tai
omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset, vahingot tai kustannukset.

BRUKSANVISNING NORSK

Dissector™
(MID1, GPD1)
BRUKSANVISNING
BESKRIVELSE

AtriCure Dissector er et kirurgisk instrument som skal brukes pa én pasient til dissekering av vev under kardiotorakale kirurgiske
inngrep. Den hatteridrevne lyskilden til Dissector brukes til & navigere i vev for identifisering og isolering av anatomiske strukturer.

ILLUSTRASJON 0G NOMENKLATUR FOR DISSECTOR (FIGUR 1)

[1] Héndtak [6] Rotasjonsknott

[2] Batteriluke [7] Lyskilde

[3] Skrue pa batteriluke [8] Disseksjonssone
[4]  Uttrekkshempe [9] Hengselpunktende
[5] Artikulerende ende [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.

A ADVARSLER

« For 8 unnga risiko for pasientinfeksjon mé du inspisere produktemballasjen far du dpner den for & sikre at
sterilitetsharrieren ikke er brutt. Dissector skal ikke brukes hvis sterilitetsbarrieren er brutt.

« Dissector-deler skal ikke legges ned i vaeske, da dette kan skade enheten.

« Dissector-tuppen ma ikke komme borti metallstifter eller -klemmer. Dette kan fordrsake skade pa lyskildens linse.

« Bruk av andre kabler og tilbeher kan pavirke Dissectors EMC-ytelse.

« Ikke bruk for stor kraft ndr du bruker Dissector. Bruk av overdreven kraft ved artikulering kan skade vev eller hengselpunktet
pa Dissector.

« Unnga at elektroder fra elektrokirurgiske enheter kommer i kontakt med Dissector. Dette kan skade Dissector, den
elektrokirurgiske enheten eller vevet.

« Dissector bor ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr.

- Batteriadvarsel. Dissector inneholder et litiumbatteri til engangsbruk. Batteriet mé ikke lades pa nytt, demonteres, varmes
til mer enn 100 °C, brennes eller utsettes for vann.

A FORHOLDSREGLER

« Les noye gjennom alle instruksjonene for AtriCure Dissector fgr du bruker enheten. Unnlatelse av d falge instruksjonene pa
riktig mate kan fore til personskader og/eller feil funksjon av enheten.

« Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler med hensyn til EMC og md installeres i henhold til EMC-informasjon.

« Dissector-bruken skal begrenses til riktig oppleert og kvalifisert medisinsk personell.

« Dissector kan generere og utstrale RF-energi, og hvis den ikke er installert, brukt og vedlikeholdt i samsvar med
instruksjonene, kan den forarsake skadelig interferens for andre enheter i narheten.

« Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan ogsa pavirke Dissector-ytelsen, og det ber utfores tiltak for @ minimere
slike forstyrrelser. Det er imidlertid ingen garanti for at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon.

« Variasjoner i spesifikke prosedyrer kan forekomme pa grunn av individuelle legeteknikker og pasientanatomi.

« Dissector ma ikke falle i bakken eller kastes. Dette er for & unnga skade pa enheten. Dissector skal ikke brukes hvis den har
falt ned. Skift ut med en ny.

- For & unnga Dissector-skader ma du veere forsiktig nar du handterer den og nar den brukes sammen med andre enheter.

- Dissector skal ikke steriliseres eller brukes pa nytt. Skal brukes pa kun én pasient. Gjenbruk kan fore til pasientskade og/eller
overfaring av infeksjonssykdom(er) fra en pasient til en annen.

+ Ikke se direkte inn i lyskilden nar den lyser.

« Sorg for at Dissector-hengselpunktet er synlig til enhver tid under en kirurgisk prosedyre. Hengselpunktet skal alltid vaere
synlig for referanseomrdet for tupplasseringen.

« Dissector har en LED-lyskilde som skal angi enhetens posisjon og orientering, og denne enheten skal ikke brukes som
ekstra statte til visualisering av strukturer. Utseendet endrer seq ved bruk av LED-lyskilder pa 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 atmosfariske trykkomrader som er i samsvar med en
operasjonsstue.

« Dissector skal brukes pa operasjonsstuen.

« Dissector vil bli brukt i naerheten av HF-KIRURGISK UTSTYR.

« Dissector er ikke beregnet for bruk i RF-skjermet rom i et MEDISINSK ELEKTRISK SYSTEM for MR-underskelser der
intensiteten av ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER er hay.

« Vier oppmerksom pé at andre elektriske apparater kan fordrsake elektromagnetiske forstyrrelser som kan pavirke ytelsen
til denne enheten. | slike tilfeller ma kilden til interferensen flernes, eller avstanden mellom interferenskilden og denne
enheten ma okes. Dissector har ingen vesentlig ytelse som kan pavirkes av ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER.

BRUKSANVISNING
1. Fjern Dissector fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.

2. Fjern uttrekkshempen fra Dissector-handtaket for a aktivere lyskilden. Kast uttrekkshempen, og sjekk at lyskilden virker.
Ikke prov & sette uttrekkshempen pa plass igjen.

3. Dissector vil automatisk vaere opplyst i minst 4 timers for levetid er ute. Etter 4 timer kan Dissector holde seg opplyst til all
strgmmen er utladet eller batteriet blir tatt ut.

4. Kontroller bevegelsesutslaget ved a vri pa artikulasjonsknotten far du setter enheten inn i operasjonsfeltet.

4.1. Handtaket gir brukeren en forstaelse av enhetsretningen. Den gverste delen av enhetens handtak har en flat overflate
som indikerer opp og orienterer disseksjonsplanet. Den nederste delen av enhetens handtak inkluderer en buet
overflate med fingergrep.

4.2. Nar du roterer knotten mot klokken, vil den distale enden artikuleres bort fra brukeren.

4.3. Nar du roterer knotten med klokken, vil den distale enden artikuleres mot brukeren. Dissector-tuppen skal bevege seq
fritt i begge retninger.

5. Forhver bruk ma du kontrollere Dissector manuelt for & 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 il a justere tuppen slik at den er plassert i retning bort fra brukeren.

7. Settinn Dissector i det malrettede disseksjonsplanet.

MERK: Det anbefales et vevsnitt pa minst 12 mm for innfering av Dissector.

7.1. Under bruk ma du serge for at artikulasjonshengslet er eksponert. Artikulasjonshengslet skal brukes til & angi dybde
pa og orientering av Dissector-tuppen.

7.2. Serg for a opprettholde Dissector-statten i operasjonsfeltet.

8. Bruk lyskilden til & bekrefte riktig plassering, og artikuler rotasjonsknotten etter behov for @ gjere det lettere med stump
disseksjon av gnsket vev.

8.1. Etverktoy med myk tupp kan brukes som hjelp ved vevsdisseksjon.

8.2. Kirurgen ma velge riktig guide. Et suturhull brukes til feste til valgt guide.

9. Kontroller operasjonsomradet for a sikre at disseksjon oppnas.
10. Foreta passende justeringer med rotasjonsknotten for a hjelpe til med & fierne Dissector.

11. Dissector skal kastes etter bruk. Felg de lokale reguleringshestemmelsene og gjenvinningsplanene for kassering eller
gjenvinning av enhetskomponenter. Ta ut litiumbatteriet for Dissector blir kastet. Batteriet kan kastes ved  ta ut skruen til
batteriluken, apne luken og koble fra batteriet. Batteriet skal kastes i henhold til gjeldende retningslinjer.

Tabell 1: Veiledning og prod erklaering — Ele iske utslipp

AtriCure Dissector er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljset som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Dissector skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.
Utslippstest Samsvar Elek gnetisk miljo - Veiledning

RF-utsl Dissector bruker bare RF-energi til intern funksjon. Derfor er

CISPR T %)p Gruppe 1 RF-utslippene svert lave og vil sannsynligvis ikke fore til interferens
for elektronisk utstyr i naerheten.

RF-utslipp

CISPR 1T Klasse B

Harmoniske utsli Dissector er egnet for bruk i alle bedrifter utenfor USA og de som

IEC61000:3-2 PP Ikke relevant er direkte koblet til offentlig lavspent stromforsyningsnett som
forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.

Spenningssvingninger/flimmerutsli

penning pp
IEC 61000-3-3 Ikke relevant

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

Sterilitet er garantert, med mindre pakken er apnet eller skadet. Skal ikke steriliseres pa nytt.

Dissector skal ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Huis dette produktet av en eller annen grunn md returneres til AtriCure, Inc., er det ngdvendig med et autorisasjonsnummer for
retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., for du sender det.

Hvis produktet har vaert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma det rengjres og desinfiseres grundig for pakking. Det skal
sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for a forhindre skade under forsendelse. Det skal vere riktig merket
med et RGA-nummer og en indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER

Brukere pétar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for det brukes, og for a sikre at
produktet bare brukes pa den maten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet
ikke blir brukt pa nytt.

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, skade eller utgifter,
som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til
personskade eller skade pa eiendom.

@ LIETOSANAS INSTRUKCIJAS LATVISKI

Dissector™
(MID1, GPD1)
LIETOSANAS INSTRUKCLIAS
APRAKSTS

AtriCure Dissector ir vienam pacientam lietojams kirurdisks instruments, kas ir paredzéts audu disekcijai kardiotorakalo kirurgisko
procediru laika. Ar baterijam darbinamais Dissector gaismas avots tiek izmantots, lai parvietotos audos anatomisko struktiru
identificéSanai un izolésanai.

DISSECTOR ILUSTRACIJA UN NOMENKLATURA (1. ATT.)

[1]  Rokturis [6] Grozi3anas klokis
[2]  Akumulatora durtinas [71 Gaismas avots

[3]  Akumulatora durtinu skrive [8] Disekcijas zona

[4] Pavelkama austina [9] Locijuma vietas gals
[5] Artikulésanas gals [10] Suves caurums

LIETOSANAS INDIKACIJA
AtriCure Dissector ir paredzéts sirds audu disekcijai kardiotorakalo kirurgisko procediru laika, izmantojot AtriCure instrumentus.

KONTRINDIKACIJAS
Dissector nav hermétiski noslégta ierice, un to nav paredzéts ievietot caur portiem, kas uztur insuflaciju.

A BRIDINAJUMI

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

« Nevienu Dissector dalu nedrikst iegremdét Skidruma, jo ta ierici var sabojat.

« Ar Dissector galu nedrikst pieskarties metala spailém vai skavam. Ta var sabojat gaismas avota lécu.

+ Citu kabelu un piederumu izmantosana var ietekmét Dissector EMC veiktspéju.

« Dissector artikuléSanas laika nedrikst lietot parmérigu spéku. Ja artikulgjat ar parmérigu spéku, varat sabojat audus vai
Dissector locijuma vietu.

- Centieties ar Dissector nepieskarties nevienas elektrokirurgiskas ierices elektrodiem. Ta var sabojat Dissector,
elektrokirurdisko ierici vai audus.

« lerici Dissector nedrikst izmantot blakus citam aprikojumam vai noliktu uz vai zem cita aprikojuma.

« Bridinajums par akumulatoru. lericé Dissector ir vienreizlietojams litija akumulators. Akumulatoru nedrikst uzladét
atkartoti, demontét, sakarsét vairak par 100 °C, dedzinat vai paklaut tiesai ddens iedarbibai.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms ierices izmantosanas ir uzmanigi jaizlasa visas AtriCure Dissector instrukcijas. Instrukciju neievérosana var izraisit
traumas un/vai nepareizu ierices darbibu.

« Mediciniskajam elektroiekartam ir nepieciesami ipasi piesardzibas pasakumi saistiba ar elektromagnétiskas saderibas jeb
EMC, un tas ir jauzstada atbilstosi EMC informacijai.

« lerici Dissector drikst lietot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts medicinas personals.

« lerice Dissector var izstarot radiofrekvences energiju, un gadijuma, ja ta netiek uzstadita, izmantota un apkopta atbilstosi
instrukcijas sniegtajiem elektromagneétiskas saderibas noradijumiem, ta var radit kaitigus traucgjumus citam tuvuma
esosajam iericém.

+ lerices Dissector veiktspéju var ietekmét ari portativais un mobilais RF sakaru aprikojums, un ir japaripéjas, lai $adi traucgjumi
tiktu samazinati lidz minimumam. Tomér nav garantijas, ka konkréta uzstadijuma gadijuma traucgjumi neradisies.

- Nemot véra arsta darba metodes un pacienta anatomiskas ipasibas, konkrétu procedru veik3ana var but variacijas.

« Lai izvairitos no ierices sabojasanas, ierici Dissector nedrikst nomest un métat. Ja ierice Dissector ir nokritusi, to nedrikst
lietot. Nomainiet pret jaunu ierici Dissector.

« Lai izvairitos no ierices Dissector sabojasanas, rikojieties piesardzigi, kad stradajat ar citam iericém un notiek saskarsanas
artam.

« lerici Dissector nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Lietosanai tikai vienam pacientam. Atkartota lieto3ana var radit
traumas pacientam un/vai infekcijas slimibu parnesanu no viena pacienta citam.

« Nedrikst skatities tiesi gaismas avota, kad tas ir izgaismots.

« Kirurdiskas procediras laika Disector locijuma vietai vienmeér ir jabit redzamai. Locijuma vietai vienmér ir jabit redzamai,
lai to izmantotu ka atskaites orientieri gala atrasanas vietai.

« Disektora ietilpst LED gaismas avots, kur3 ir paredzéts ierices pozicijas un orientacijas noradisanai, nevis struktiru
vizualizacijas atbalstam. LED gaismas avotu lietosanas laika izskats mainas. Tas notiek tadel, ka LED gaismas krasas,
temperatara un CRIipasibas at3kiras no parastajiem baltas gaismas avotiem.

« Dissector ir jalieto tada apkartéja temperatiras, mitruma un atmosféras spiediena diapazona, kas atbilst kirurgisko
operaciju zalei.

+ lerici Dissector ir paredzéts lietot kirurgisko operaciju zalé.

- lerice Dissector tiks izmantota HF KIRURGISKA APRIKOJUMA tuvuma.

« lerici Dissector nav paredzéts izmantot ME SISTEMAS RF ekranéta telpa magnétiskas rezonanses attélveidozanai (MRI), kur
ir liela EM TRAUCEJUMU intensitate.

+ Nemiet véra, ka citas elektroierices var radit elektromagnétiskos traucgjumus, kas vartu ietekmét Sis ierices veiktspeju.
Sados gadijumos nonemiet traucéjumu avotu vai palieliniet atstatumu starp traucgjumu avotu un So ierici. lericei Dissector
nav bitiskas veiktspéjas, ko EM TRAUCEJUMI var ietekmét.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. lzmantojot sterilu metodi, iznemiet ierici Dissector no tas iepakojuma.

2. Nonemiet pavelkamo austinu no Dissector roktura, lai aktivizétu gaismas avotu. lzmetiet pavelkamo austinu un
parliecinieties, ka gaismas avots spid. Neméginiet pavelkamo austinu ievietot atpakal.

3. Dissector automatiski spid vismaz 4 stundu lietderigas izmantosanas laiku. P&c 4 stundam Dissector var turpinat spidét lidz
bridim, kad ir iztéréta visa enerdija vai ir iznemts akumulators.

4. Pirms ierici ievietojat operacijas zona, pagroziet artikulacijas kloki, lai parbauditu kustibas diapazonu.

4.1. Rokturis lietotajam sniedz izpratni par ierices orientaciju. lerices roktura augspuse ir plakana virsma, kas norada
uz augsu un nosaka disekcijas plaknes orientaciju. lerices roktura apaksa ir izliekta virsma ar pirkstiem paredzétiem
satverejiem.

4.2. Griezot kloki pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam, distalais gals tiek artikuléts prom no lietotaja.

4.3. Griezot kloki pulkstenraditaju kustibas virziena, distalais gals tiek artikuléts lietotaja virziena. Dissector galam
vajadzétu brivi kustéties abos virzienos.

5. Pirms katras lietosanas reizes manuali parbaudiet ierici Dissector, lai parliecinatos, ka tai nav asu malu. Ja ir asas malas,
ierici nedrikst lietot. Nomainiet pret jaunu ierici Dissector.

6. lzmantojot grozi3anas kloki, noreguléjiet galu ta, lai tas batu vérsts prom no lietotaja.

7. lerici Dissector ievietojiet mérka disekcijas plakné.

PIEZIME. Dissector ievietosanas nolikos ir ieteicams veikt vismaz 12 mm audu iegriezumu.

7.1. Lietosanas laika artikulacijas locijuma vietai noteikti ir japaliek atsegtai. Artikulacijas locijuma vieta ir jaizmanto ka
disekijas gala dziluma un orientacijas orientieris.
7.2. Kamér ierice Dissector atrodas kirurgiskaja zona, ta visu laiku ir jaatbalsta.

8. lzmantojot gaismas avotu, lai iegiitu novietosanas atgriezenisko saiti, péc nepieciesamibas artikulgjiet grozisanas kloki, lai

atvieglotu vélamo audu neaso disekciju.
8.1. Audu disekcijai var izmantot instrumentu ar mikstu galu.
8.2. Kirurgam ir jaizvélas atbilsto3a vadierice. Suves caurums ir paredzéts piestiprinasanai pie izvélétas vadierices.

9. Parbaudiet kirurgisko zonu, lai parliecinatos, ka disekcija ir panakta.

10. Péc nepieciesamibas regulgjiet grozi3anas kloki, lai palidzétu iznemt ierici Dissector.

11 Péc lieto3anas izmetiet ierici Dissector. lerices komponentu utilizé3ana un nodosana parstradei ir javeic saskana ar vietejiem
normativajiem aktiem un parstrades planiem. Pirms ierices Dissector izme3anas iznemiet tas litija akumulatoru. So
akumulatoru var izmest, nonemot akumulatora durtinu skravi, atverot durtinas un atvienojot akumulatoru. Utilizgjiet
akumulatoru atbilstosa veida.
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1. tabula. Noradijumi un

gnétiskas emisijas

lerici AtriCure Dissector ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiska vide.
Dissector ipasniekam vai lietotajam ir janodrosina, ka St ierice tiek izmantota Sada vide.
Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — Noradijumi
RF emisi Dissector izmanto RF enerdiju tikai iekséjam vajadzibam. Tadé| ta
emisijas I PO AL I
1.grupa RF emisijas ir |oti vajas, un, visticamak, tas neizraisa traucgjumus
CISPR 11 IR IR
tuvuma esosajam elektroniskajam iekartam.
RF emisijas
CSPRT1 Bkiase
H P lerice Dissector ir piemérota lietosanai jebkuras telpas, kuras nav
armoniskas emisijas L I PSR o
Nav attiecinams majsaimniecibas telpas un telpas, kas ir tiesi pieslégtas publiskajam
IEC61000-3-2 . lal Hoc il e
zemsprieguma elekt tiklam, kas apgada dzivojamas ékas.
Sprieguma svarstibas / mirgosanas emisijas L
IEC61000:33 Nav attiecinams
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2. tabula. Noradijumi un acija—E

gnétiska traucéj

lerici AtriCure Dissector ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiska vide.

Dissector ipasniekam vai | irj ka Stierice tiek izmantota Sada vide.

Traucéjumnoturibas tests IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide — Noradijumi
Elektrostatiska 8 KV kontakt Gridam ir jabat no koka, betona vai keramikas
izlade (ESD) ;1 5KV qaisi Nav attiecinams flizém. Ja gridas ir klatas ar sintétisku materialu,
IEC61000-4-2 - 9 relativajam mitrumam ir jabat vismaz 30%.
Elektriskais atrais parejosais 2KV elektroaaades liniiam Elektrotikla stravas kvalitatei jabat tadai, kas
process / parravums 1R iee‘as/izz%ls Iini'én{ Nav attiecinams atbilst tipiskajai komercialajai vai slimnicas videi.
IEC 61000-4-4 EIKViegasizgasTiny
Parsprieqguma impulss +1kV starp inijam Nav attiecinams Elektrotikla stravas kvalitatei jabat tadai, kas
IEC 61000-4-5 +2 kV starp linijam un zemgjumu atbilst tipiskajai komercialajai vai slimnicas videi.

Elektrotikla stravas kvalitatei jabit tadai, kas
atbilst tipiskajai komercialajai vai slimnicas videi.
Jaierices Dissector lietotajam ir nepieciesams, lai
ierice darbotos nepartraukti ari elektroapgades

Sprieguma iekritumi

0%U,0,5 cikli

0°,45° 90°, 135°,180°, 225°, 270° un
315°fazes lenkos

Sprieguma iekritumi, islaicigi
partraukumi un sprieguma

svarstibas elektroapgades 0%U; 1ckisun70%U,; Nav attiecinams partraukumu gadijuma, ieteicams ierici Dissector
ieejas linijas 25/30 cikli, viena apgadat ar stravu no nepartrauktas barosanas
IEC61000-4-11 faze: 0° lenki sistémas vai akumulatora.

Sprieguma partraukumi

0% U,; 250/300 cikli
Jaudas frekvence Tikla frekvences magnétiskajiem laukiem ir jabit
(50/60 Hz) o tados limenos, kas atbilst tipiskajai komercialajai
Magnétiskais lauks 30A/m Nav attiecinams vai slimnicas videi.
IEC61000-4-8

PIEZIME. U, ir mainstravas tikla spriequms pirms testa limena lietosanas.

KA PIEGADATS

lerice Dissector tiek piegadata ka STERILS instruments, un to ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam.
Sterilitate tiek garantéta, kamér iepakojums nav atverts vai bojats. Neveiciet atkartotu sterilizaciju.
lerici Dissector nedrikst lietot péc tam, kad ir beidzies noraditais deriguma termins.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIESANA

Ja kada iemesla dé| Sis produkts ir jaatgriez uznémumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakalnosatisanas jums ir nepiecieSsams
sazinaties ar uzpémumu AtriCure, Inc. un sanemt precu atpakalnosatisanas atlaujas (Return Goods Authorization — RGA) numuru.

Ja produkts bija saskaré ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, pirms iepakosanas produkts ir riipigi janotira un jadezinfice.
Produkts ir jasata vai nu originalaja karba, vai lidzvertiga karba, lai sitisanas laika nerastos produkta bojajumi; un tas ir atbilstosi
jamarke, pievienojot RGA numuru un norades par stijuma satura biologiska apdraudéjuma veidu.

Sazinieties ar uznémumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un sanemtu noradijumus par tirisanu un materialiem,
sttisanai piemérotiem konteineriem un pareizu markésanu.

A UZMANIBU! Veselibas apriipes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nosiitisanai
paredzéto produktu.

ATRUNAS PAZINOJUMI

Lietotaju atbildiba ir nodrosinat $i produkta lietosanai pienemamos nosacijumus pirms produkta lietosanas un gadat, lai Sis
produkts tiktu izmantots vienigi tada veida, ka aprakstits Sajas lietosanas instrukcijas, tostarp, bet ne tikai, lai Sis produkts netiktu
lietots atkartoti.

Uznémums AtriCure, Inc. neatbild par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem zaud&jumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri
radusies tadel, ka Sis produkts apzinati tika lietots nepareizi vai atkartoti, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem
saistiba ar miesas bojajumiem vai ipasuma bojajumiem.

VHCTPYKLWW 3A YNIOTPEGA BBATAPCKU
Dissector™
(MID1, GPD1)
WHCTPYKLIUW 3A YNIOTPEBA
ONMNCAHUE

AtriCure Dissector e xupypruuecku MHCTpyMEHT 3 eIHOKpaTHa ynoTpe6a Bbpxy NaLeHTI, NpesHa3HaueH 3a oTnpenapupate
Ha TbKaHM N0 BpeMe Ha KapAnoTopaKanHu XpypruyHu npoLefypu. 3axpaHBaHUAT ¢ 6aTepuut CBETHEH U3TOUHNK Ha Dissector
Ce V3M0N13Ba 32 HABUraLWA B TbKaHT C LieN UAEHTUULMPaHE 1 N30MpaHe Ha aHATOMUUHY CTPYKTYpU.

WIOCTPALINA W HOMEHKNATYPA HA DISSECTOR (OUTYPA 1)

[11 Jpbxka [6] Perynatop

[2] Bpatuuka 3a barepuara [71 W3TouHuK Ha cBETANHA

[3]  BuHT Ha BpaTuuKata 3a batepuaTa [8] 3oHa Ha oTnpenapupaxe

[4] W3pbpnBaLy ce naney [9] Kpaii c wapHupHa Bpb3ka

[5] ApTukynupaly Kpait [10] OtBop 3a KoHel
MNOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

AtriCure Dissector e npegHa3HaueH 3a oTnpenapupaHe Ha Cbp/AeYHa TbKaH M0 BPeMe Ha KapAnoTopaKanHu XMpyprayHm
npoLezaypy ¢ NOMOLLTA Ha UHCTpyMeHTapuym AtriCure.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Dissector He e XepMETUUHO 3aTBOPEHO U3AENME I HE € NPeHA3HAYEH 3a BbBEXAAHE NPE3 NOPTOBE, KOUTO NOAABbPKAT
NHCyGnauua.

A NPEAYNPEXAEHUA

+ 3a J1a npesoTBpaTUTe PUCKa OT MHGeKLMA Ha NaLMeHTa, NpoBepeTe ONaKoBKaTa Ha MPOZYKTa, NPezy Aa A 0TBOPUTE, 3a Aa (Te
CUTypHY, Ye CTepunHaTta nperpaja He e HapylueHa. He unon3gaiite Dissector, ako cTepunHata nperpaga e HapyLueHa.

+ He notanaiite Hukaksa yact ot Dissector B TeUHOCTH, Thil KaTo TOBa MOXe 1a NOBPEAV YCTPOICTBOTO.

« He gonupaiite Bbpxa Ha Dissector ;o MeTanHy cko6u unu wunku. Toa Moxe Aa ZoBefie 10 NOBPEAA Ha NellaTa Ha
M3TOYHINKA Ha (BETINHA.

« 113non3BaHeTo Ha Apyru kabenu u akcecoapu Moxe 4a NOBAKAE Ha XapaKTepUCTUKITE HA eNeKTPOMarHUTHaTa
CbBMeCTUMOCT Ha Dissector.

+ He npunaraiite npekomepHo ycunue, korato fguxute Dissector. 13non3saeTo Ha npekomepHa cuna npy ABIKEHNETO
MOXe J1a I0Befie [10 YBPeXJaHe Ha TbKaHNUTe W Ha TOYKATa Ha LLApPHUPHATa BPb3Ka Ha ANCeKTopa.

« 136arBaiite KOHTaKT Ha Dissector ¢ eneKTPoAY Ha enekTpOXUpYpPriyHY yCTpoiicTBa. Toa Moxe aa nopeay Dissector,
€N1eKTPOXUPYPTIUYHOTO YCTPOIICTBO MM THKAHTa.

« Dissector He TpA6Ba Aa ce M3n013Ba B 6:M30CT A0 APYro 060PyABaHE WA Ja Ce NOAPEX/A BEPTUKANHO HA HEro.

« [Ipepynpexpenue 3a batepuara. Dissector cbabpxa nuTUeBa batepua 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a. He npesapexpaiite, He
pa3rno6aBaiite, He HarpaBaiite Hag 100°C, He u3rapsiiTe u He u3naraiiTe 6atepuaTa AMPEKTHO Ha BOAA.

A NPEANA3HN MEPKK
« [IpoyeTete BHUMaTeNHO BCMYKI yka3aHuaA 3a AtriCure Dissector, npean aa u3non3sate ToBa ycTpoiicTBo. Hecna3sakeTo Ha
YKa3aHMATa MOXe A NPUYUHI TPaBMa W/UNK a AOBEZE A0 HeNpaBUIHO GYHKLMOHMPaHe Ha YCTPOICTBOTO.

« MeanumHcKoTO enekTpuyecko 06opyaBaHe e Hyx/ae OT CeLnanHi NpeanasHu MepKi no 0THOLLEHNe Ha
eNeKTPOMarHUTHaTa CbBMeCTUMOCT 1 TpA6Ba i Gble MOHTUPaHO B CbOTBETCTBME C MHOpMaLMATA 3a
eNeKTPOMarHuTHaTa CbBMeCTUMOCT.

Dissector TpA6Ba A ce 3n0/13Ba CAMO OT NOAXOAALLO 06yyeH 1 NPaBOCNIOCOOEH MeANLMHCKIA NEPCOHAN.

Dissector Moxe 21 M3nbuBa paj1oyecToTHa eHeprina 1, ako He 6be MOHTUPAH, U3MON3BaH U 06CNYXBaH CbracHo
NpefoCTaBeHaTa B MHCTPYKLMIUTE MHOOPMALMA 33 eNeKTPOMArHUTHATa CbBMECTUMOCT, MOXKe Aa NPUYMHI BPeLHH
CMYLLEHNA Ha APYTY CbCefHM YCTPOICTBA.

TpeHocmo 11 MOBUNHO PaBMOYECTOTHO KOMYHHKALIMOHHO 060pY/BaHE CbLLI0 MOXe Aa NoBAVsAe Ha paboTaTa Ha Dissector
1 TpAGBa Aa Ce NpeAnpuemar Mepky 3a MUHUMU3MPaHe Ha Tak1Ba CMyLLeHNA. Bbnpekn ToBa HAMA rapaHLys, ye B
onpezieneHa (pefia Ha MOHTaX HAMA [1a Bb3HUKHe CMyLLeHNe.

Bb3MOXHM ca pa3nuku B 0TAENHN NpoLieAypY NOPaAY MHANBUAYANHY TeXHUKIA HA NeKapuTe 1 aHAaTOMUATA Ha NaLueHTa.
3a pa n3berHeTe noBpeza Ha YCTPOIICTBOTO, HUKOTA He U3NyckaiiTe unn xbpaaiite Dissector. He n3non3saiite Dissector,
aKo CTe ro u3mycHanu. 3ameHere ro ¢ HoB Dissector.

3a pa u3berxete nospepa Ha Dissector, noaxoaeTe BHUMATeNHO Npy paboTa 1 KOHTAKT € APYru YCTPOiCTBa.

He cTepunu3upaiite noBTOpHO 1 He U3non3gaiite NoBTOpHO Dissector. [la ce M3non3Ba camo BbPXY euH NaLeHT.
[ToBTOPHOTO M3N0N3BaHE MOXKE A MPUYMHY TPABMA Ha NaLMeHTa /WNN NPeHaCAHe Ha MHOEeKLMO3HO(1) 3abonaBaHe(1A)
0T e[H NaLYEHT Ha ApyT.

He rnepaiite AMpeKTHO B M3TOYHMKA Ha CBETNNHA, KOFaTo CBETH.

[To Bpeme Ha xupypruyecka npoweypa ce yepeTe, Ye ToukaTa Ha LapHUPHaTa Bpb3Ka Ha Dissector ocTaga Buauma
npe3 wanoto Bpeme. ToukaTa Ha LIApHUPHaTa Bpb3Ka TpAOBA BUHArM [a € BIUAVMA, Thii KaTo NPeACTaBNABA OPUEHTMP 33
MeCTONONOXKEHMETO Ha BbpXa.

Dissector cbbpa CBETOAMOZEH M3TOUHNUK Ha CBETNMHA, NPeAHA3HaueH 1a 0603HauaBa No3nLMATa U OpUeHTaLNATa Ha
YCTPOIACTBOTO, a He J1a MOANOMara BU3yanu3aunaTa Ha cTpykTypute. [py n3non3BaHeTo Ha CBETOANOAHI U3TOUHULN

Ha (BET/NHA Ce NOABABAT NPOMEHI BbB BLHLLHMA BUZ, KOUTO Ce AbKaT Ha pa3nvkara B LBeTa, TeMneparypara i
XapaKTepUCTUKITE Ha MHAEKC Ha LIBETONpeaBaHe Ha CBETOANOAHATA CBETMHA CPAMO Te3W Ha HOPMANHUTE U3TOYHULM
Ha 6Ana (eTnmMHa.

Dissector TpA6Ba Aa paboTu B AMana3oHu Ha TemnepaTypata, BNaXHOCTTa ! aTMOCHEPHOTO HanAraHe Ha 0KoNHaTa cpefia,
HOpManHU 3a onepavyoHHa 3ana.

Dissector e npeZiHa3HayeH 3a 3no3BaHe B XMpypruyeckarta onepawyoHHa 3ana.

Dissector e ce u3non3ga B 6am3oct o BUCOKOYECTOTHO XMPYPTUYECKO OBOPYIBAHE.

Dissector He e npeHa3HayeH 3a U3NON3BaHE B eKPAHNPAHOTO CPELLY PaZNOYeCTOTI MOMeLLEHIe Ha
ENEKTPOMEZVULIMHCKA CUCTEMA 3a MarHuTHo-pe30oHaHcHa 06pa3Ha IMarHocTuKa, KbAeTo MHTEH3MBHOCTTA Ha
ENEKTPOMATHUTHUTE CMYLLIEHIA e Bucoka.

Vmaiite npeaBIg, Ye Apyru enekTpUYecky YCTPOACTBA MOTaT ia NPEAM3BMKAT eNeKTPOMArHUTHIN CMYLLEHUA, KOUTO MoraT
[ NOBANAAT Ha paboTaTa Ha ToBa YCTPOIACTBO. B TaKiBa Cyuan 0TCTpaHeTe U3TOUHMKA Ha CMYLLEHNA UK yBeAnYeTe
Pa3CTOAHMETO MeX/y M3TOYHMKA Ha CMYLLEHNA 1 TOBA YCTPOIlCTBO. Dissector HAMa CbLUECTBEHM XapaKTepPUCTUKIA, KOUTO
morar Jia 6bjar 3aceratu ot ETEKTPOMATHUTHU CMYLLEHWA.

WHCTPYKLIUK 3A YNOTPEBA
1. W3Bagere Dissector o7 onakoBKarta, Kato U3non3gare CTepuiIHa TeXHMKa.

2. OtcTpaeTe M3gbpnBaLLma ce nanel oT apbxkata Ha Dissector, 3a 1a aKTUBIpaTe CBETAMHHIA U3TOUHUK. M3XBbpreTe
U3AbPNBALLYA Ce NIANel| U Ce YBEPETe, Ye U3TOUHUKBT Ha CBETIMHA CBETH. He ce onuTBaiiTe 4a noctasuTe 06patHo
U3LbPNBALLYS Ce nasel.

3. Dissector aBTOMATUYHO LLie MPOABIKM 4a CBETYU 33 MUHMYM 4 uaca none3eH xuBoT. (neg 4 vaca Dissector Moxe fa
TIPOABIKM A (BETH, 0KATO Ce pa3peayt HaMbAHO U baTepuaTa ce U3BaaM.

4. 3apjanposepuTe 06XBaTa Ha ABINKEHIE, 3aBbPTETE Perynatopa Ha LWapHvpa, pejy Aa ro BbBeZeTe B ONepaTvBHOTO nofie.
4.1. [lppxkara JaBa Ha noTpeduTens npeacTaBa 3a OpUeHTaLVATa Ha YCTPOICTBOTO. B ropHata uacT Ha ApbkKara Ha
YCTPOACTBOTO Ma NANOCKA NMOBBPXHOCT, KOATO YKa3Ba NOCOKA Harope 1 OpUEHTMPa PaBHUHATa Ha OTNPenapupaHe.
B onHaTa yacT Ha ApbiKKaTa Ha YCTPOICTBOTO M M3BMTA MOBBPXHOCT € BANBHOHATIHY 32 NPbCTUTe.
4.2. 3aBbpTaHeTo Ha perynatopa 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPeNKa OTAANeYaBa AUCTaNHUA Kpaii OT noTpebuTens.
4.3. 3aBbpTaHeTo Ha perynatopa no YacoBHUKOBaTa CTPeNnka NpUbAMKaBa AVCTaNHIA Kpail KbM noTpebuTtens.
BbpxwbT Ha Dissector TpA6Ba Aa ce ABIXM CBOOOAHO B 1BETE NOCOKM.
5. [penw Bcaka ynotpe6a npoBepaBaiite pbuHo Dissector, 3a Aa ce yBepuTe, Ye HAMa ocTpy pboBe. AKo UMa ocTpy pbooBe,
He U3non3Baiite yCTpoilCTBOTO. 3aMeHeTe ro ¢ HOB Dissector.
6. (momoLLTa Ha peryniatopa opueHTIpaiiTe BbpXa B M0COKa Aarney ot notpebutens.
7. BoBepere Dissector B LienesaTa paBHIHa Ha oTnpenapupanxe.
3ABENEXKA: 3a BbBexzaHeto Ha Dissector ce npenopbyBa a HanpasuTe pa3pe3 B TbkaHTa oT 12 mm.
7.1. Tlo Bpeme Ha ynotpe6a ce yBepeTe, Ye apTUKYNMPALLNAT LWAPHUP OCTaBa OTKPUT. APTUKYAMPALLMAT LWapHup TpA6Ba
713 Ce 13M10N13Ba 33 HaNPaBNABaHe Ha AbnO0YNHaTa U OPUEHTALMATA HA OTNPENapUpaLLya BpbX.
7.2. Ysepere ce, ye Dissector uma onopa, A0KaTo Ce HaMIPa B XUPYPrUYHOTO None.
8. Katou3non3gate U3TouHUKa Ha CBETIMHA, 32 ia NOJTyYMTe 0OpaTHA BPb3Ka 33 Pa3nonoxeHneTo, Npuasixete
perynatopa, KakTo e Heo6X0A1MO, 3a Aa yNecHUTe THNOTO OTNPENapupPaHe Ha XenaHata TbKaH.
8.1. Moxe Aa ce U3n0n3Ba MHCTPYMEHT C MeK HaKpailHUK 3a NOANOMAraHe Ha 0TNPEenapupaHeTo Ha TbKaHuTe.
8.2. XupyprbT TpA6Ba Aa n3bepe noaxoaALLya Boaay. lpeBuaeH e 0TBOP 3a KOHeL| 3a NpUKpenBaHe KbM U30paHus Bojau.
9. Ornepaiite onepaTBHOTO MOMIe, 3a ia Ce YBEpUTE, Ue e MOCTUTHATo OTMpenapupaHe.
10. Kopurupaiite perynatopa cnopes Heo6xoaumoTo, 3a Aa ynecHuTe n3Baxaxeto Ha Dissector.
11, W3xebpnerte Dissector cneg ynotpe6a. CnasBaiite MecTHIUTE HOPMATUBHY Pa3nopeAdy v NnaHoBe 3a peunKknupaqe
110 OTHOLLIEHYE Ha M3XBBPAAHETO NN PELIMKINPAHETO Ha YacTU Ha yCTPOicTBOTO. M3BaneTe nuTeBaTa 6atepus, npeu Aa
n3xebpnuTe Dissector. batepuata Moxe Aa ce M3XBbPAK, KaTo OTCTPAHWTE BIHTA HA BpaTUuKaTa 3a 6atepusTa, 0TBOpUTE
BpaTIuKaTa I pa3kaunTe batepuaTa. M3xBbprete 6atepuaTa no NOAXOAALL HAUH.

Tabnuua 1: Hacokn n i Ha np — eNeKTPOMarHUTHU U3NbYBaHNA
AtriCure Dissector e npeHa3sHaueH 3a ynotpe6a B eneKTpoMarHuTHaTa cpefia, oco4eHa no-gony.
KnueHTbT Mnu notpebutenar Ha Dissector TpA6Ba Aa rapaHTUpa, Ye Toil ce U3N0N3Ba B TaKaBa cpeaa.
M3nuTBaHe Ha u3NbLYBaHETO (noTBeTCTBUE EnekTpomarHuTHa cpefia — Hacoku
Dissector u3non138a pazuoyecToTHa eHepris Camo 3a BLTPeLLHUTE
PY n3nbyBaxua Tovna 1 v onepauu. lMopaau ToBa paAMoyeCTOTHUTE My eMUCUY Ca MHOTO
CISPR11 P! HUCKM 11 HAMA BEPOATHOCT Aa NPeAN3BIKAT CMyLLeHuA B 6an3ko
Pa3nonoXeHo eNekTpoHHO 06opyzBaHe.
PY n3nbyBaxua
KnacB
CISPR1 |
Dissector e 3aynotpe6a BbB BCAKAKBY CPe, PasNuyHit
/3byBaHMA Ha XapMOHHLY Hee OT XKUNNLLHY, 1 TaKIBA, UPEKTHO (BbP3aHH KbM 06LLiecTBeHaTa
IEC61000-3-2 " HIC I ek p Mpexa, KoATo
Crpaay, U3MoN3BaHit 3a KWL Lenu.
OnyKTyaLum Ha HanpexeHUeTo/GnuKepHI emucun He e nownoxmmo paai, i
IEC 61000-3-3 P

Ta6nuua 2: Hacoku n Hanp — eNeKTPOMarH1THa yCTonunBoCT
AtriCure Dissector e npefHa3HayeH 3a ynotpe6a B eneKTpOMarHuTHaTa cpefia, noco4eHa no-gony.
KnuenTbT unn notpebutenar Ha Dissector Tpa6Ba Aa rapaHTmpa, Ye Toil ce U3N0N3Ba B TaKkaBa cpefia.
e HuBo Ha

M3nuTBaHe 3a ycToitunBoct |IEC 60601 HuBo Ha M3nUTBaHe @OTETD EnektpomarHuTHa cpefia — Hacokn
MogoBere TpA6Ba Aa 6bAaT AbpBeHU, GeTOHOBM

Enektpoctatnyex 8KV KoHTakT WK 0671ULIOBAHM C KePAMUYHU MNOYKY.

pa3psag (ESD) ;15 KV Bb3IVX He e npunoxumo Ako nogoBeTe ca MOKPUTH CbC CUHTETUYHI

IEC61000-4-2 - Ay MaTepuany, OTHOCUTeNHaTa BaxHOCT TpA6Ba aa
6bae noxe 30 %.

Enektpuuecku 6bp3 npexoae T —— KauecTBoTo Ha Mpex0BOTO 3aXpaHBaHe TpAtBa

npotec/naker umnyncu Y 3 onp HO/M;l(O - He e npunoxwmo nabbpe 3a 6u3Hec unm

EC 61000-4-4 = A A pega.

Vimnync npeHanpexenue +1kV nuHua(n) Kbm nusna(u) He e nowioxiMo K:?Szom Ha Mpemc;zogz:::f::saue TpAGEa

IEC61000-4-5 +2 kV nuHna(u) Kbm 3ema P Aa bva
cpefa.

NanoBe Ha HanpesxeHue: KauecTBoTo Ha Mpex0BOTO 3aXpaHBaHe TpAtBa

Mlagoge Ha HanpexeHMeTo, 0%U,; 0,5 unkbn o na bbge 3a 6M3HEF wm

KDATKI MDEKbCBaHIIA 1 Mpy pazosm brm 0°,45°,90°, 135°, cpepa. Ako noTpebutenst Ha Dissector u3uckBa

npomeumpa HaNDEEHIETO 180°,225°%,270°n 315° HenpekbcHaTa paboTa no Bpeme Ha npekbeBaHuA

P P 0% U; 1 umkbnu70% U; He e npunoxumo B MPEX0BOTO 3aXpaHBaHe, Ce NPenopbysa
Ha BXOZHUTe NIHUY Ha T T .
3aXpaHBaHeTo 25/30 umknm Eana Dissector 1a 6b/ie 3axpaHBaH 0T HenpeKbCBaemo
y $asa: npu 0° 3axpaHBaHe unu 6arepus.
IEC61000-4-11 MpekbcBaHuA Ha HanpexeHueTo:
0% UT; 250/300 yukbna

YecToTa Ha 3aXpaHBaHeTo MarwuTHuTe noneta Ha yectotata Ha

(50/60 Hz) 0M " 3aXpaHBaHeTo TpA6Ba Aa 6b/aT Ha HuBara,

MarsutHo nosie m € & npuoxiumo XapaKTepHM 3a 061uaiiHa TbProscka nan

IEC61000-4-8 GonHuura cpega.

3ABENEXKA: U, € npomeHuBoTOKOBOTO MPEX0BO HanpexeHue NPyt NPUIaraHeTo Ha HUBOTO Ha M3MUTBaHe.

KOMMNEKT HA YCTPOICTBOTO

Dissector ce goctaga kato CTEPUIIEH MHCTpYMEHT v e npefiHa3HaueH 3a U3MoN3BaHe camo BbPXY eflnH NaLyeHT.

CTepVIJ'IHOCTTa € rapaHTpaHa, 0CBEH ako ONAaKoBKaTa He € 0TBOPEeHa Wi HapyLUeHa. He (Tepmnm3|/|pa|7lre MOBTOPHO.

He uznon3gaitte Dissector cniefy NOCOYEHUA CPOK HA TOIHOCT.

BPBLLAHE HA N3MO0JI3BAH NPOAYKT

Ako nopaau HAKaKkBa NpuyMHa NPpoayKTbT TpA6Ba Aa Gbze BbpHAT Ha AtriCure, Inc, npeau u3npatyatxeto my Tpabea Aa ce
CcHabawTe C oTopu3aLMoHeH Homep 3a BbpHaTu cToku (RGA) oT AtriCure, Inc.

AKO NPOAYKTBT € 61 B KOHTAKT C KpbB IV TENECHN TEYHOCTH, PEAM ONaKoBaHeTo My TpAGBA Aa GbAe LUATeNHO NOYMCTEH 1
ZAe3nHdeKumpan. TpabBa Aa Gbje U3NpaTeH uam B OPUTMIHANHATA CU KYTUS, WM B eKBUBANEHTHA TaKaBa, 3a a e NPeAoTBpaTM
noBpe/a Npy TPaHCOPTUPaHeTo, Kato TpAGBa Aa Gbae noctaseH eTuker ¢ RGA Homepa u 0603HaueHue, ye npaTkara e ¢

610n0rMYHO ONacHo (bAbpXaHue.

YKa3aHuA 32 noymncTBaHe n Matepuanu, BKIKYUTENHO NOAXOAALLN TPAHCNOPTHU KOHTeVIHepI/I, TOUHUTE eTuKeTi 1 RGA Homep

morar Aa 6baar nonyyenu ot AtriCure, Inc.

A BHUMAHUE: 35paBHoTo 3aBefieHe HOCU OTFOBOPHOCT 3a TOBA NPOAYKTHT Aa Gbjie NpaBIHO NOAroTBeH

1 0603HaueH 3a TPaHCMOPTUPaHe.
JEKNAPALIAW 3A OTKA3

[ToTpebuTenuTe HOCAT OTTOBOPHOCT 3a 0406PABaHE Ha NPUEMAIMBOTO CbCTOAHME Ha TO3W NPOAYKT Npeay ynoTpebata my, KakTo
1132 TOBA 1 Ce rapaHTNPa, Ye NPOAYKTHT ce U3M0N3Ba CAMO N0 HAuMHa, ONNCAH B Te3 MHCTPYKLYI 32 ynoTpeba, BKAIoUNTeNHo,
HO He (amo, /i Ce rapaHTUPa, Ye NPOAYKTHT HAMa a Gbje 13non3BaH NOBTOPHO.

Mpu Hukakem obcrosTencraa AtriCure, Inc. HAMA 1 HOCY OTFOBOPHOCT 3a CAYYaiiHM, CEUVANHI WM NOCTEABALLM 3ary6u,
MOBPEAN WM PA3XOAM, KOUTO Ca PE3YITAT OT yMULLAIEHO HENPABUIHO M3NON3BAHE UM OBTOPHO U3MONI3BAHE Ha TO3V MPOAYKT,
BK/II0UNTENHO 3ary6a, N0Bpe/a UM Pasxofl, CBbp3aH ¢ dr3uyecka TpaBMa Uiu MaTepuania Lerta.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LIJST MET SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\cs VYSVETLIVKY SYMBOLU\da SYMBOLOVERSIGT\pl SLOWNIK
SYMBOLI\sk SLOVNIK SYMBOLOV\sv SYMBOLORDLISTA\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\el [NQXTAPIO TYMBOAQN\

SYMBOLIEN SANASTO\no SYMBOLLIS

en Non-Pyrogenic\
de Nicht pyrogen\n! Niet-
pyrogeen\fr Apyrogéne\
it Apirogeno\es Apirdgeno\
¢s Apyrogenni\da Ikke-
pyrogen\pl Niepirogenny\
sk Nepyrogénne\sv Icke
pyrogen\pt Apirogénico\
el Mn mupetoyovo\
fi Pyrogeeniton\no Ikke-
pyrogen\lv Nepirogéns\
bg Anuporeten

)

en Sterilized by Ethylene Oxide\
de Sterilisiert mit Ethylenoxid\
nl Gesteriliseerd met
ethyleenoxide\fr Stérilisé a l'oxyde
d'éthyléne\it Sterilizzato con ossido
di etilene\es Esterilizado con
dxido de etileno\cs Sterilizovéno
ethylenoxidem\da Steriliseret med
etylenoxid\pl Wysterylizowany
tlenkiem etylenu\sk Sterilizované
etylénoxidom\sv Steriliseras med
etylenoxid\pt Esterilizado com
dxido de etileno\el Amooteipwvetal
e o€eibio Tou atBuheviov\
fi Steriloitu etyleenioksidilla\
no Sterilisert med etylenoksyd\
Iv Sterilizéts ar etilénoksidu\
bg Crepunusupa ¢ eTuneHos
oKeug

®

en Single Use Only\de Nur fiir
den einmaligen Gebrauch\
nl Vitsluitend voor eenmalig
gebruik\fr A usage unique
exclusivement\it Esclusivamente
monouso\es De un solo uso\
¢s Pouze na jedno pouziti\da Kun
il engangsbrug\pl Tylko do
jednorazowego uzytku\sk Iba na
jednorazové poutZitie\sv Endast for
engangsbruk\pt Exclusivamente
uso tnico\el AmokhetoTikd ya pia
Xprion\fi Vain kertakayttdinen\
no Kun til engangsbruk\lv Tikai
vienreizéjai lieto3anai\bg Camo 3a
€/IHOKpaTHa ynotpe6a

en Waste Electrical and
Electronic Equipment\
de Elektro- und Elektronik-
Altgeréte\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
electrénicos\cs Odpadni
elektrickd a elektronicka
zafizeni\da Affald af elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE)\
pl Zuzyty sprzet elektryczny
i elektroniczny\sk Odpad z
elektrickych a elektronickych
zariadeni\sv Avfall fran
elektrisk och elektronisk
utrustning\pt Residuos de
equipamentos elétricos e
eletronicos\el AmopAnta
NAEKTPIKOD Kat nAEKTPOVIKOD
e¢omhopiou\fi Sahko- ja
elektroniikkalaiteromu\
no Avfall fra elektrisk og
elektronisk utstyr\lv Elektrisko
un elektronisko iekartu
atkritumi\bg OTnagbum ot
€NIeKTPUYECKO U eNEKTPOHHO

S

en Transport and Storage
Humidity Limit\de Transport und
Lagerung Luftfeuchtigkeitsgrenze\
nlVochtigheidsgrens bij
transport en opslag\fr Limite
d’humidité pour le transport et
le stockage\it Limiti di umidita di
stoccaggio e trasporto\es Limite
de humedad de transporte y
almacenamiento\cs Limitni
vlhkost pfi prepravé a skladovani\
da Fugtighedsbegraensning
ved transport og opbevaring\
pl Wartosci wilgotnosci podczas
transportu i przechowywania\
sk Limitna vlhkost pri preprave a
skladovani\sv Grans for transport-
och lagringsfuktighet\pt Limite
de humidade em transporte
e armazenamento\el Opto
uypaciag yla T petagopd Kat
v anoBrjkevon\fi Kosteusrajat
kuljetuksen ja varastoinnin aikana\
no Fuktighetsgrenser for transport
og oppbevaring\lv Transportésanas
un uzglabasanas mitruma
ierobezojums\bg [pauua Ha
BNaXHOCT NPU TPAHCMOPTUaHe 1
CbXpaHeHie

sa¢
sF

3¢
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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 Limite
de temperatura de transporte y
almacenamiento\cs Pfepravni
a skladovaci teplotn limit\
da Temperaturbegransning
ved transport og opbevaring\
pl Wartosci temperatury podczas
transportu i przechowywania\
sk Limitnd teplota pri preprave a
skladovani\sv Temperaturgrans
for transport och lagring\pt Limite
de temperatura em transporte
e armazenamento\el Opto
Beppokpaciag yia T petagopd Kat
v amoBrkevon\fi Lampatilarajat
kuljetuksen ja varastoinnin aikana\
no Temperaturgrenser for transport
0g oppbevaring\lv Transportésanas
un uzglabasanas temperatiras
ierobezojums\bg [pamia
Ha Temneparypa npy
TPaHCMOpTUPaHe 1 CbXpaHeHue

en Caution\de Vorsicht\nl Let
op\fr Attention\it Attenzione\
es Precaucion\cs Upozornéni\
da Forsigtig\pl Przestroga\
sk Upozornenie\sv Varning\
pt Cuidado\el Mpogoxi\
fi Huomio\no Forsiktig\
Iv Uzmanibu!\bg Bhumarue

106400
mm—! I

en Atmospheric Pressure
Conditions\de Atmospharische
Druckbedingungen\
nl Voorwaarden voor
atmosferische druk\fr Conditions
de pression atmosphérique\
it Condizioni di pressione
atmosferica\es Condiciones
de presion atmosférica\
¢s Podminky atmosférického
tlaku\da Betingelser for
atmosfaerisk tryk\pl Warunki
cisnienia atmosferycznego\
sk Podmienky atmosférického
tlaku\sv Atmosfariska
tryckforhallanden\pt Condigdes
de pressao atmosférica\
el ZuvBrikeg atpoogatpikng mieonc\
fi llmanpaine\no Betingelser for
atmosfaerisk trykk\lv Atmosféras
spiediena apstakli\bg Ycnosus 3a
aTMOCQEPHO HanAraHe

en Product complies with
the requirements of directive
93/42/EEC\de Das Produkt
erfiillt die Anforderungen
der europdischen 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 &
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 pozadavky smérice 93/42/
EHS\da Produktet opfylder
kravene i direktiv 93/42/E0F\
pl Produkt spetnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG\
sk Produkt vyhovuje
poziadavkam smernice
93/42/EHS\sv Produkten
uppfyller kraven i direktiv
93/42/EEG\pt O produto ¢
umpre os requisitos da diretiva
93/42/CEE\el To mpoiov
GUHOPPOVETAL i€ TIC AMAITIOEL
¢ odnyiag 93/42/E0K\fi Tuote
téyttda direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset\no Produktet
oppfyller kravene i direktiv
93/42/E@R\Iv Produkts atbilst
Direktivas 93/42/EEK prasibam\
bg MpoaykTsT oTroBaps Ha
WU3UCKBAHUATA Ha IMpeKTUBA
93/42/E0

en Expiration Date\
de Ablaufdatum\nl Uiterste
gebruiksdatum\fr Date
de péremption\it Data
di scadenza\es Fecha
de caducidad\cs Datum
poutzitelnosti\da Udlabsdato\
pl Termin waznosci\sk Datum
exspiracie\sv Utgangsdatum\
pt Data de validade\
el Hpepopnvia Mgne\
fi Viimeinen kayttopéiva\
no Utlgpsdato\lv Deriguma
termins\bg Cpok Ha rogHocT

en Lot Number\

de Chargennummer\

nl Partijnummen\fr Numéro de lot\
it Numero di lotto\es Nimero de
lote\cs Cislo SarZe\da Lotnummer\
pl Numer partii\sk Cislo Sarze\

sv Partinummer\pt Nimero de lote\
el ApiBpog maptidac\fi Erdnumero\
no Lotnummen\lv Partijas numurs\

bg MapTuaet Homep

Rx ONLY

en Caution: Federal Law
(US) restricts this device to
sale by oron the order of a
physician\de Vorsicht: Gema
der US-amerikanischen
Bundesgesetzgebung darf dieses
Produkt nur von Arzten bzw. auf
arztliche 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 Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre 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 Precaucion:
Segiin la legislacion federal de los
EE. UU,, la venta de este dispositivo
solo puede realizarla u ordenarla
un médico\cs Upozornéni:
Federalni zakony (USA) umoziuji
prodej tohoto prostfedku pouze
Iékatlim nebo z pfikazu lékare\
da Forsigtig: Amerikansk lov
(USA) begraenser dette udstyr
til salg af eller pé ordination af
en lege\pl Przestroga: zgodnie
z prawem federalnym (Stany
Zjednoczone) niniejsze urzadzenie
moze by¢ sprzedawane wytacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie\
sk Upozornenie: Podla federalnych
zdkonov (USA) sa moze této
pomacka predavat iba lekarom
alebo na lekarsky predpis\
svVaming: Federal lagstiftning
(US) begransar denna enhet till
forsaljning av eller pé lakarens
order\pt Cuidado: A legislacao
federal (EUA) apenas permite a
venda deste dispositivo a médicos
ou mediante receita médica\
el Mpogoy1: H opoomovdiaky
vopoBeoia (twv HIA) meplopilet
v nwnon autig e didtagng
amd (aTpd 1 KATomv eviohrg
tatpou\fi Huomio: Yhdysvaltain
littovaltiolain mukaan taté laitetta
saa myyda vain laakari tai laakarin
madréyksestd\no Forsiktig: Foderal
lovgivning (USA) krever at denne
enheten selges gjennom eller pa
bestilling fra lege\lv Uzmanibu!
Federalie (ASV) tiesibu akti
atlauj s ierices tirdzniecibu tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu\
bg Brumanue: Cnopes
($epepanHoTo 3aKoHoAaTeNCTBO
(CALL) ToBa U3a€nMe MOXeE Aa
6b/ie NPOAaBAHO CAMO OT UK NPy
M0pbUKa Ha NeKap

en Authorized Representative
in the European Community\
de Autorisierter Vertreter
in der Européischen
Gemeinschaft\nl Erkende
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap\
fr Représentant autorisé dans
la Communauté européenne\
it Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea\
es Representante autorizado
en la Comunidad Europea\
¢s Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi\
da Autoriseret repraesentant
iEU\pl Autoryzowany
przedstawiciel w
Unii Europejskiej\
sk Autorizovany zdstupca v
Eurdpskom spolocenstve\
sv Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen\
pt Representante autorizado
na Comunidade Europeia\
el E€ouatodotnpiévog
avTinpoowmog oty
Evpwnaikn Kowétntal
fiValtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa\
no Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap\
Iv Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena\
bg YnbaHomotweH
npeacTaBuTen B
EBponelickara o6wHoct

en Do Not Use if the Package is
Damaged\de Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt
ist\nl Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is\fr Ne
pas utiliser si l'emballage est
endommagé\it Non utilizzare se la
confezione & danneggiata\es No
utilizar si el envase estd dafiado\
¢s Jestlize je obal poskozeny,
nepouzivejte jej\da Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er
beskadiget\pl Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone\
sk Nepoutzivajte, ak je balenie
poskodené\sv Anvénd inte om
forpackningen &r skadad\pt Nao
utilizar se a embalagem estiver
danificada\el Mnv xpnoonoteite
€0V 1) 0UOKeVaOia EXEL UTTOOTE
Inyua\fi Ald kaytd, jos pakkaus on
vahingoittunut\no Ma ikke brukes
hvis pakken er skadet\lv Nelietot,
jaiepakojums ir bojats\bg [la He
(e 13101383, a0 OMaKOBKaTa e
HapylLeHa

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
opakované\da Ma ikke
resteriliseres\pl Nie sterylizowac
ponownie\sk Nesterilizujte
opakovane\sv Omsterilisera
inte\pt Nao reesterilizar\el Mnv
enavamootelpvete\fi Ei saa
steriloida uudelleen\no Ma
ikke resteriliseres\lv Nesterilizét
atkartoti\bg /la He ce crepunusmpa
T0BTOPHO

en Follow instructions for
use\de Gebrauchsanweisung
befolgen\nl Volg de
gebruiksaanwijzing\
fr Respecter le mode
demploi\it Sequire le
istruzioni per I'uso\es Siga
las instrucciones de uso\
¢s Dodrzujte ndvod k poutZiti\
da Folg brugsanvisningen\
pl Postepowac zgodnie
zinstrukgja obstugi\
sk Postupujte podla
névodu na poufzitie\
sv Folj instruktionerna for
anvandning\pt Sequir as
instrugdes de utilizagao\
el AkolouBriote Tiq
odnyiec xprionc\fi Noudata
kéyttdohjeita\no Folg
bruksanvisningen\Iv Skatit
lietosanas instrukcijas\
bg Cna3Baiite nHcTpyKLnnTe
3a ynotpeba

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 latex o caucho
natural seco de caucho natural\
¢s Neni vyrobeno z piirodniho
latexu nebo suchého piirodniho
kaucuku\da Ikke fremstillet
af naturgummilatex eller tort
naturgummi\pl Nie zawiera lateksu
naturalnego ani suchego kauczuku
naturalnego\sk Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového latexu
alebo suchého prirodného kaucuku\
sv Ej tillverkad av naturgummilatex
eller torrt naturgummi\pt Nao
contém latex de borracha natural
ou borracha natural seca\el Aev
Kataokevaletal amé Aareé
(UOLKOU KaouTaoUK 1y Enpo Quatko
kaoutoouk\fi Valmistettu ilman
luonnonkumilateksia tai kuivaa
luonnonkumia\no Ikke laget
med naturgummilateks eller torr
naturgummi\lv Nav izgatavots
no dabiska kaucuka lateksa vai
sausa dabiska kaucuka\bg He e
NpOU3BE/eHO C eCTECTBEH NaTeKC0B
KayuyK U CyX eCTeCTBeH Kayuyk

en Device is CF Applied Part\
de Gerétist CF-Anwendungsteil\
nl Het hulpmiddel is een toegepast
onderdeel van type CF\fr Dispositif
avec partie appliquée de type
CR\it Il dispositivo & una parte
applicata di tipo CF\es El dispositivo
es la pieza aplicada de tipo CF\
«s Zafizeni je piilozna ¢ast typu
(F\da Enheden er en CF, anvendt
del\pl Urzadzenie jest czedcia
typu CF wchodzaca w kontakt z
ciatem pacjenta\sk Pomdcka je
prilozné cast typu CF\sv Enheten &r
CF-tillampad del\pt O dispositivo
¢ uma pega aplicada do tipo CF\
el H ouokevn eivat epappolopevo
e¢aptnua tomou CF\fi Laite on
CF-sovellusosa\no Enheten er
en CF-anvendt del\lv lerice ir CF
dala, kas saskaras ar pacientu\
bg YctpoiicTBoTo € npunoxena
yacr CF




