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DESCRIPTION

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

DISSECTOR ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE (FIGURE 1)

[1] Handle 
[2] Battery Door
[3] Battery Door Screw
[4] Pull-tab
[5] Articulating End

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

INDICATION FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS

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

!WARNINGS!
To avoid the risk of patient infection, inspect the product packaging prior to opening to ensure that the sterility 

barrier is not breached. If the sterility barrier is breached, do not use the Dissector.

Do not immerse any part of the Dissector in liquids as this may damage the device.

Do not touch the Dissector tip against metal staples or clips.  
This may cause damage to the light source lens.

The use of other cables and accessories may affect the Dissector’s EMC performance.

Do not use excessive force when articulating the Dissector.  
Using excessive force when articulating may damage tissue or the Dissector hinge point.

Avoid contacting the Dissector with electrodes of any electrosurgical device.  
This may damage the Dissector, the electrosurgical device, or tissue.

The Dissector should not be used adjacent or stacked with other equipment.

Battery Warning. The Dissector contains a Lithium disposable battery.  
Do not recharge, disassemble, heat above 100°C, incinerate, or expose the battery directly to water. 

! PRECAUTIONS

• Carefully read all instructions for the AtriCure Dissector prior to using the device. Failure to properly follow 
instructions may lead to injury and/or may result in improper functioning of the device.

• Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed according to 
EMC information.

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

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

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

• Variations in specific procedures may occur due to individual physician techniques and patient anatomy.
• To avoid damage to the device, do not drop or toss the Dissector. If the Dissector is dropped, do not use. Replace 

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

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

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

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

in either direction.

5.  Before each use, manually check the Dissector to ensure that there are no sharp edges. If there are any sharp 
edges, do not use the device. Replace with a new Dissector.

6.  Using the rotation knob, adjust the tip so it is positioned away from the user.
7.  Insert the Dissector into the targeted dissection plane. 

NOTE: A tissue incision of 12 mm minimum is recommended for insertion of the Dissector.

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

7.2.   Be sure to maintain support of the Dissector while in the surgical field.

8.  Using the light source to obtain placement feedback, articulate the rotation knob as needed to facilitate blunt 
dissection of the desired tissue.

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

guide.

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

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

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

The AtriCure Dissector is intended for use  
in the electromagnetic environment specified below. 

The customer or the user of the Dissector should  
assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment – Guidance

RF Emissions
CISPR 11

Group 1
The Dissector uses RF energy only for its internal function. 
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to 
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions
CISPR 11

Class B

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

Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2

Not Applicable

Voltage Fluctuations/ 
Flicker Emissions
IEC 61000-3-3

Not Applicable

Table 2: Guidance and Manufacturer’s Declaration – Electromagnetic Immunity

The AtriCure Dissector is intended for use  
in the electromagnetic environment specified below. 

The customer or the user of the Dissector should  
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance 
Level

Electromagnetic 
Environment – Guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV contact
±15 kV air

Not applicable

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

Electrical Fast Transient 
/ Burst
IEC 61000-4-4

±2 kV for power supply lines
±1 kV for input / output lines

Not applicable

Mains power quality should be that 
of a typical commercial or hospital 
environment.

Surge
IEC 61000-4-5

±1 kV line(s) to line(s)
±2 kV line(s) to earth

Not applicable

Mains power quality should be that 
of a typical commercial or hospital 
environment.

The AtriCure Dissector is intended for use  
in the electromagnetic environment specified below. 

The customer or the user of the Dissector should  
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance 
Level

Electromagnetic 
Environment – Guidance

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

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

Not applicable

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

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

30 A/m Not applicable

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

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

HOW SUPPLIED

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

Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged. Do not re-sterilize.

Do not use the Dissector after the expiration date indicated.

RETURN OF USED PRODUCT

If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required 
from AtriCure, Inc., prior to shipping. 

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

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

!CAUTION: It is the responsibility of the health care institution to adequately prepare and identify the product 
for shipment. 

DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring 
that the product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to, 
ensuring that the product is not re-used. 

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or 
expense, which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense 
which is related to personal injury or damage to property.
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ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

ОПИСАНИЕ

AtriCure Dissector е хирургически инструмент за еднократна употреба върху пациенти, предназначен за 
отпрепариране на тъкани по време на кардиоторакални хирургични процедури. Захранваният с батерии 
светлинен източник на Dissector се използва за навигация в тъканта с цел идентифициране и изолиране на 
анатомични структури.

ИЛЮСТРАЦИЯ И НОМЕНКЛАТУРА НА DISSECTOR (ФИГУРА 1)

[1] Дръжка 
[2] Вратичка за батерията
[3] Винт на вратичката за батерията
[4] Издърпващ се палец
[5] Артикулиращ край

[6] Регулатор
[7] Източник на светлина
[8] Зона на отпрепариране
[9] Край с шарнирна връзка
[10] Отвор за конец

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

AtriCure Dissector е предназначен за отпрепариране на сърдечна тъкан по време на кардиоторакални 
хирургични процедури с помощта на инструментариум AtriCure.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Dissector не е херметично затворено изделие и не е предназначен за въвеждане през портове, които поддържат 
инсуфлация.

! ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ !

За да предотвратите риска от инфекция на пациента, проверете опаковката на продукта, преди да я отворите, 
за да сте сигурни, че стерилната преграда не е нарушена. Не използвайте Dissector, ако стерилната преграда е 

нарушена.

Не потапяйте никаква част от Dissector в течности, тъй като това може да повреди устройството.

Не допирайте върха на Dissector до метални скоби или щипки. Това може да доведе до повреда на лещата 
на източника на светлина.

Използването на други кабели и аксесоари може да повлияе на характеристиките на електромагнитната 
съвместимост на Dissector.

Не прилагайте прекомерно усилие, когато движите Dissector. Използването на прекомерна сила при 
движението може да доведе до увреждане на тъканите или на точката на шарнирната връзка на дисектора.

Избягвайте контакт на Dissector с електроди на електрохирургични устройства. Това може да повреди 
Dissector, електрохирургичното устройство или тъканта.

Dissector не трябва да се използва в близост до друго оборудване или да се подрежда вертикално над него.

Предупреждение за батерията. Dissector съдържа литиева батерия за еднократна употреба. Не 
презареждайте, не разглобявайте, не нагрявайте над 100°C, не изгаряйте и не излагайте батерията 

директно на вода. 

! ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

• Прочетете внимателно всички указания за AtriCure Dissector, преди да използвате това 
устройство. Неспазването на указанията може да причини травма и/или да доведе до 
неправилно функциониране на устройството.

• Медицинското електрическо оборудване се нуждае от специални предпазни мерки по 
отношение на електромагнитната съвместимост и трябва да бъде монтирано в съответствие 
с информацията за електромагнитната съвместимост.

• Dissector трябва да се използва само от подходящо обучен и правоспособен медицински 
персонал.

• Dissector може да излъчва радиочестотна енергия и, ако не бъде монтиран, използван и 
обслужван съгласно предоставената в инструкциите информация за електромагнитната 
съвместимост, може да причини вредни смущения на други съседни устройства.

• Преносимо и мобилно радиочестотно комуникационно оборудване също може да повлияе 
на работата на Dissector и трябва да се предприемат мерки за минимизиране на такива 
смущения. Въпреки това няма гаранция, че в определена среда на монтаж няма да 
възникне смущение.

• Възможни са разлики в отделни процедури поради индивидуални техники на лекарите и 
анатомията на пациента.

• За да избегнете повреда на устройството, никога не изпускайте или хвърляйте Dissector. Не 
използвайте Dissector, ако сте го изпуснали. Заменете го с нов Dissector.

• За да избегнете повреда на Dissector, подходете внимателно при работа и контакт с други 
устройства.

• Не стерилизирайте повторно и не използвайте повторно Dissector. Да се използва само 
върху един пациент. Повторното използване може да причини травма на пациента и/или 
пренасяне на инфекциозно(и) заболяване(ия) от един пациент на друг.

• Не гледайте директно в източника на светлина, когато свети. 
• По време на хирургическа процедура се уверете, че точката на шарнирната връзка на 

Dissector остава видима през цялото време. Точката на шарнирната връзка трябва винаги да 
е видима, тъй като представлява ориентир за местоположението на върха. 

• Dissector съдържа светодиоден източник на светлина, предназначен да обозначава 
позицията и ориентацията на устройството, а не да подпомага визуализацията на 
структурите. При използването на светодиодни източници на светлина се появяват промени 
във външния вид, които се дължат на разликата в цвета, температурата и характеристиките 
на индекса на цветопредаване на светодиодната светлина спрямо тези на нормалните 
източници на бяла светлина. 

• Dissector трябва да работи в диапазони на температурата, влажността и атмосферното 
налягане на околната среда, нормални за операционна зала.

• Dissector е предназначен за използване в хирургическата операционна зала.
• Dissector ще се използва в близост до ВИСОКОЧЕСТОТНО ХИРУРГИЧЕСКО ОБОРУДВАНЕ.
• Dissector не е предназначен за използване в екранираното срещу радиочестоти помещение 

на ЕЛЕКТРОМЕДИЦИНСКА СИСТЕМА за магнитно-резонансна образна диагностика, където 
интензивността на ЕЛЕКТРОМАГНИТНИТЕ СМУЩЕНИЯ е висока.

• Имайте предвид, че други електрически устройства могат да предизвикат електромагнитни 
смущения, които могат да повлияят на работата на това устройство. В такива случаи 
отстранете източника на смущения или увеличете разстоянието между източника на 
смущения и това устройство. Dissector няма съществени характеристики, които могат да 
бъдат засегнати от ЕЛЕКТРОМАГНИТНИ СМУЩЕНИЯ.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

1. Извадете Dissector от опаковката, като използвате стерилна техника.
2. Отстранете издърпващия се палец от дръжката на Dissector, за да активирате светлинния източник. 
Изхвърлете издърпващия се палец и се уверете, че източникът на светлина свети. Не се опитвайте да 
поставите обратно издърпващия се палец. 
3. Dissector автоматично ще продължи да свети за минимум 4 часа полезен живот. След 4 часа Dissector 
може да продължи да свети, докато се разреди напълно или батерията се извади. 
4. За да проверите обхвата на движение, завъртете регулатора на шарнира, преди да го въведете в 
оперативното поле. 

4.1.  Дръжката дава на потребителя представа за ориентацията на устройството. В горната част на 
дръжката на устройството има плоска повърхност, която указва посока нагоре и ориентира равнината на 
отпрепариране. В долната част на дръжката на устройството има извита повърхност с вдлъбнатини за 
пръстите.
4.2.  Завъртането на регулатора обратно на часовниковата стрелка отдалечава дисталния край от 
потребителя.
4.3.  Завъртането на регулатора по часовниковата стрелка приближава дисталния край към потребителя. 
Върхът на Dissector трябва да се движи свободно в двете посоки.

5. Преди всяка употреба проверявайте ръчно Dissector, за да се уверите, че няма остри ръбове. Ако има 
остри ръбове, не използвайте устройството. Заменете го с нов Dissector.
6. С помощта на регулатора ориентирайте върха в посока далеч от потребителя.
7. Въведете Dissector в целевата равнина на отпрепариране. 

ЗАБЕЛЕЖКА: За въвеждането на Dissector се препоръчва да направите разрез в тъканта от 12 mm.

7.1.  По време на употреба се уверете, че артикулиращият шарнир остава открит. Артикулиращият 
шарнир трябва да се използва за направляване на дълбочината и ориентацията на отпрепариращия връх. 
7.2.  Уверете се, че Dissector има опора, докато се намира в хирургичното поле.

8. Като използвате източника на светлина, за да получите обратна връзка за разположението, придвижете 
регулатора, както е необходимо, за да улесните тъпото отпрепариране на желаната тъкан.
9. Може да се използва инструмент с мек накрайник за подпомагане на отпрепарирането на тъканите.
10. Хирургът трябва да избере подходящия водач. Предвиден е отвор за конец за прикрепване към 
избрания водач. Огледайте оперативното поле, за да се уверите, че е постигнато отпрепариране. Коригирайте 
регулатора според необходимото, за да улесните изваждането на Dissector. Изхвърлете Dissector след 
употреба. Спазвайте местните нормативни разпоредби и планове за рециклиране 

по отношение на изхвърлянето или рециклирането на части на устройството. Извадете литиевата батерия, 
преди да изхвърлите Dissector. Батерията може да се изхвърли, като отстраните винта на вратичката за 
батерията, отворите вратичката и разкачите батерията. Изхвърлете батерията по подходящ начин.

Таблица 1: Насоки и декларация на производителя – електромагнитни излъчвания

AtriCure Dissector е предназначен за употреба в електромагнитната среда, посочена по-долу.  
Клиентът или потребителят на Dissector трябва да гарантира, че той се използва в такава среда.

Изпитване на излъчването Съответствие Електромагнитна среда – 
насоки

РЧ излъчвания
CISPR 11 Група 1

Dissector използва радиочестотна 
енергия само за вътрешните 
си операции. Поради това 
радиочестотните му емисии са 
много ниски и няма вероятност 
да предизвикат смущения в 
близко разположено електронно 
оборудване.

РЧ излъчвания
CISPR 11 Клас В Dissector е подходящ за 

употреба във всякакви среди, 
различни от жилищни, и 
такива, директно свързани към 
обществената нисконапреженова 
електрозахранваща мрежа, която 
захранва сгради, използвани за 
жилищни цели.

Излъчвания на хармоници
IEC 61000-3-2 Не е приложимо

Флуктуации на напрежението/фликерни емисии
IEC 61000-3-3 Не е приложимо

Таблица 2: Насоки и декларация на производителя – електромагнитна устойчивост

AtriCure Dissector е предназначен за употреба в електромагнитната среда, посочена по-долу.  
Клиентът или потребителят на Dissector трябва да гарантира, че той се използва в такава среда.

Изпитване за устойчивост IEC 60601 Ниво на изпитване Ниво на 
съответствие

Електромагнитна 
среда – насоки

Електростатичен
разряд (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV контакт
±15 kV въздух Не е приложимо

Подовете трябва 
да бъдат дървени, 
бетонови или 
облицовани с 
керамични плочки. 
Ако подовете 
са покрити със 
синтетични материали, 
относителната 
влажност трябва да 
бъде поне 30 %.

Електрически бърз преходен 
процес/пакет импулси
IEC 61000-4-4

±2 kV за захранващи линии
±1 kV за входно/изходни линии Не е приложимо

Качеството на 
мрежовото захранване 
трябва да бъде 
обичайното за бизнес 
или болнична среда.

Импулс пренапрежение
IEC 61000-4-5

±1 kV линия(и) към линия(и)
±2 kV линия(и) към земя Не е приложимо

Качеството на 
мрежовото захранване 
трябва да бъде 
обичайното за бизнес 
или болнична среда.

Падове на напрежението, 
кратки прекъсвания и 
промени в напрежението 
на входните линии на 
захранването
IEC 61000-4-11

Падове на напрежение:
0% UT; 0,5 цикъл 
При фазови ъгли 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° и 315°
0% UT; 1 цикъл и 70% UT;  
25/30 цикли Една 
фаза: при 0°
Прекъсвания на напрежението:
0% UT; 250/300 цикъла

Не е приложимо

Качеството на 
мрежовото захранване 
трябва да бъде 
обичайното за бизнес 
или болнична среда. 
Ако потребителят 
на Dissector изисква 
непрекъсната 
работа по време 
на прекъсвания 
в мрежовото 
захранване, се 
препоръчва Dissector 
да бъде захранван 
от непрекъсваемо 
захранване или 
батерия.

Честота на захранването
(50/60 Hz)
Магнитно поле
IEC 61000-4-8

30 A/m Не е приложимо

Магнитните полета 
на честотата на 
захранването трябва 
да бъдат на нивата, 
характерни за 
обичайна търговска 
или болнична среда.

ЗАБЕЛЕЖКА: UT е променливотоковото мрежово напрежение преди прилагането на нивото на изпитване.

КОМПЛЕКТ НА УСТРОЙСТВОТО

Dissector се доставя като СТЕРИЛЕН инструмент и е предназначен за използване само върху един пациент.

Стерилността е гарантирана, освен ако опаковката не е отворена или нарушена. Не стерилизирайте повторно.

Не използвайте Dissector след посочения срок на годност.

ВРЪЩАНЕ НА ИЗПОЛЗВАН ПРОДУКТ

Ако поради някаква причина продуктът трябва да бъде върнат на AtriCure, Inc, преди изпращането му трябва да 
се снабдите с оторизационен номер за върнати стоки (RGA) от AtriCure, Inc. 

Ако продуктът е бил в контакт с кръв или телесни течности, преди опаковането му трябва да бъде щателно 
почистен и дезинфекциран. Трябва да бъде изпратен или в оригиналната си кутия, или в еквивалентна такава, 
за да се предотврати повреда при транспортирането, като трябва да бъде поставен етикет с RGA номера и 
обозначение, че пратката е с биологично опасно съдържание.

Указания за почистване и материали, включително подходящи транспортни контейнери, точните етикети и RGA 
номер могат да бъдат получени от AtriCure, Inc. 

!ВНИМАНИЕ: Здравното заведение носи отговорност за това продуктът да бъде правилно подготвен 
и обозначен за транспортиране. 

ДЕКЛАРАЦИИ ЗА ОТКАЗ

Потребителите носят отговорност за одобряване на приемливото състояние на този продукт преди употребата 
му, както и за това да се гарантира, че продуктът се използва само по начина, описан в тези инструкции за 
употреба, включително, но не само, да се гарантира, че продуктът няма да бъде използван повторно. 

При никакви обстоятелства AtriCure, Inc. няма да носи отговорност за случайни, специални или последващи 
загуби, повреди или разходи, които са резултат от умишлено неправилно използване или повторно използване 
на този продукт, включително загуба, повреда или разход, свързан с физическа травма или материална щета.

NÁVOD K POUŽITÍ cs

Dissector™
(MID1, GPD1)

NÁVOD K POUŽITÍ

POPIS

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

ILUSTRACE A NÁZVY DISSECTOR (OBRÁZEK 1)

[1] Rukojeť 
[2] Kryt baterie
[3] Šroub krytu baterie
[4] Výsuvná páska
[5] Kloubová koncovka

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

INDIKACE PRO POUŽITÍ

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

KONTRAINDIKACE

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

! VAROVÁNÍ ! 

Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte před otevřením obal produktu, aby bylo zajištěno, že nedošlo 
k porušení sterilní bariéry. V případě, že došlo k porušení sterilní bariéry, prostředek Dissector nepoužívejte.

Neponořujte žádnou část prostředku Dissector do kapalin, protože by mohlo dojít k poškození prostředku.

Nedotýkejte se hrotem prostředku Dissector kovových sponek nebo svorek. Mohlo by to způsobit poškození čočky 
zdroje světla.

Použití jiných kabelů a příslušenství může ovlivnit výkonnost prostředku Dissector v oblasti EMC.

Při manipulaci s kloubem prostředku Dissector nepoužívejte nadměrnou sílu. Při použití nadměrné síly při pohybu 
kloubu by mohlo dojít k poškození tkáně nebo závěsného bodu prostředku Dissector.

Vyvarujte se kontaktu prostředku Dissector s elektrodami jakéhokoli elektrochirurgického zařízení. Mohlo by dojít 
k poškození prostředku Dissector, elektrochirurgického přístroje nebo tkáně.

Prostředek Dissector by neměl být používán v sousedství jiných zařízení nebo na nich.

Upozornění na baterii. Prostředek Dissector obsahuje lithiovou baterii na jedno použití. Baterii nenabíjejte, 
nerozebírejte, nezahřívejte nad 100 °C, nespalujte a nevystavujte ji přímému kontaktu s vodou. 

!BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Před použitím zdravotnického prostředku AtriCure Dissector si pečlivě přečtěte všechny pokyny. 

Pokud nebudou správně dodrženy všechny pokyny, mohlo by dojít k poranění, případně 
k nesprávné funkci tohoto prostředku.

• Zdravotnické elektrické přístroje vyžadují zvláštní opatření týkající se EMC a musí být instalovány 
v souladu s informacemi o EMC.

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

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

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

• V důsledku individuálních technik lékaře a anatomie pacienta může dojít k odchylkám 
v konkrétních zákrocích.

• Aby nedošlo k poškození prostředku, neházejte s prostředkem Dissector, ani jej neupusťte. Pokud 
prostředek Dissector spadne, nepoužívejte jej. Nahraďte jej jiným prostředkem Dissector.

• Abyste zabránili poškození prostředku Dissector, buďte při manipulaci a propojení s jinými 
prostředky opatrní.

• Prostředek Dissector nesterilizujte a ani opakovaně nepoužívejte. Určeno pouze pro jednoho 
pacienta. Opakované použití může způsobit poškození zdraví pacienta, případně přenos infekční 
choroby/chorob z jednoho pacienta na druhého.

• Při osvětlení se nedívejte přímo do zdroje světla. 
• Během chirurgického zákroku dbejte na to, aby závěsný bod prostředku Dissector zůstal vždy 

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

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

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

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

SYSTÉMU pro zobrazování magnetickou rezonancí, kde je intenzita ELEKTROMAGNETICKÉHO RUŠENÍ 
vysoká.

• Uvědomte si, že jiná elektrická zařízení mohou vytvářet elektromagnetické rušení, které by mohlo 
ovlivnit výkon tohoto prostředku. V takových případech odstraňte zdroj rušení nebo zvětšete 
vzdálenost mezi zdrojem rušení a tímto prostředkem. Prostředek Dissector nemá žádný zásadní 
výkon, který by mohl být ovlivněn ELEKTROMAGNETICKÝM RUŠENÍM.

NÁVOD K POUŽITÍ

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

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

uplynutí 4 hodin může zůstat rozsvícený, dokud se nevybije veškerá energie nebo dokud nevyjmete 
baterii. 

4. Pro ověření rozsahu pohybu otáčejte kloubovým knoflíkem před zasunutím do operačního pole. 
4.1. Rukojeť poskytuje uživateli přehled o orientaci zařízení. Horní část rukojeti přístroje obsahuje 

rovnou plochu, která naznačuje a orientuje disekční rovinu. Spodní část rukojeti zařízení má 
zakřivený povrch s úchyty pro prsty.

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

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

jsou na prostředku ostré hrany, nepoužívejte jej. Nahraďte jej jiným prostředkem Dissector.
6. Pomocí otočného knoflíku nastavte konec tak, aby byl umístěn směrem od uživatele.
7. Vložte prostředek Dissector do cílové roviny disekce. 

POZNÁMKA: Pro zavedení prostředku Dissector se doporučuje řez tkání v délce minimálně 12 mm.

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

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

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

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

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

Tabulka 1: Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise

Prostředek AtriCure Dissector je určené pro použití v elektromagnetickém prostředí s níže uvedenými 
vlastnostmi.  

Zákazník nebo uživatel prostředku Dissector musí zajistit, že bude prostředek používán v tomto prostředí.

Test emisí Shoda s požadavky Pokyny pro elektromagnetické 
prostředí

RF emise
CISPR 11 Skupina 1

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

RF emise
CISPR 11 Třída B Prostředek Dissector je vhodný pro 

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

Emise harmonických proudů
IEC 61000-3-2 Neuplatňuje se

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

Tabulka 2: Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost

Prostředek AtriCure Dissector je určené pro použití v elektromagnetickém prostředí s níže uvedenými 
vlastnostmi.  

Zákazník nebo uživatel prostředku Dissector musí zajistit, že bude prostředek používán v tomto prostředí.

Zkouška odolnosti proti 
elektromagnetickému 

rušení
Úroveň zkoušky IEC 60601 Úroveň shody

Pokyny pro 
elektromagnetické 

prostředí

Elektrostatický
Výboj (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontaktem
±15 kV vzduchem Neuplatňuje se

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

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

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

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

Rázy
IEC 61000-4-5

±1 kV mezi vedeními
±2 kV mezi vedením/i a zemí Neuplatňuje se

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

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

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

Neuplatňuje se

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

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

30 A/m Neuplatňuje se

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

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

ZPŮSOB DODÁNÍ

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

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

Nepoužívejte prostředek Dissector po uplynutí data konce spotřeby.

VRÁCENÍ POUŽITÉHO PRODUKTU

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

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

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

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

PROHLÁŠENÍ O ODMÍTNUTÍ ZÁRUKY

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

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

BRUGSANVISNING da
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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

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

ILLUSTRATION AF OG TERMINOLOGI OM DISSECTOR-ENHEDEN (FIGUR 1)

[1] Håndtag 
[2] Batteridør
[3] Batteridørsskrue
[4] Trækflig
[5] Leddelt ende

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

INDIKATIONER FOR BRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

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

! ADVARSLER !

Risikoen for patientinfektion kan undgås ved at inspicere produktemballagen før åbning for at sikre, at 
sterilitetsbarrieren ikke er brudt. Hvis sterilitetsbarrieren er brudt, må Dissector-enheden ikke bruges.

Ingen del af Dissector-enheden må nedsænkes i væske, da det kan beskadige enheden.

Spidsen på Dissector-enheden må ikke komme i kontakt med metalklamper eller -klemmer. Det kan forårsage 
beskadigelse af lyskildens linse.

Brugen af andre kabler og andet tilbehør kan påvirke EMC-ydelsen af Dissector-enheden.

Der må ikke udøves for stor kraft ved bøjning af Dissector-enheden. Brug af for stor kraft under bøjning kan 
beskadige væv eller Dissector-enhedens hængselpunkt.

Sørg for, at Dissector-enheden ikke kommer i kontakt med elektroder på nogen elektrokirurgisk anordning. Det kan 
beskadige Dissector-enheden, den elektrokirurgiske enhed eller væv.

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

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

!FORHOLDSREGLER

• Læs omhyggeligt alle anvisninger for AtriCure Dissector-enheden før brug af enheden. Manglende 
overholdelse af anvisningerne kan føre til personskade og/eller forkert funktion af instrumentet.

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

• Denne Dissector-enhed må udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret lægefagligt 
personale.

• Dissector-enheden kan udstråle radiofrekvensenergi, og kan, hvis den ikke installeres, anvendes 
og serviceres i henhold til oplysningerne om elektromagnetisk kompatibilitet i anvisningerne, 
forårsage skadelig interferens for andet udstyr i nærheden.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BRUGSANVISNING

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

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

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

operationsfeltet. 
4.1. Håndtaget giver brugeren en forståelse af enhedens orientering. Toppen af enhedshåndtaget 

omfatter en flad overflade, der angiver op og orienterer dissektionsplanet. Bunden af 
enhedshåndtaget omfatter en kurvet flade med fingergreb.

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

skal kunne bevæges frit i begge retninger.
5. Før hver brug skal Dissector-enheden kontrolleres manuelt for at sikre, at der ikke er nogle skarpe 

kanter. Hvis der findes skarpe kanter, må enheden ikke bruges. Udskift med en ny Dissector-enhed.
6. Ved brug af rotationsgrebet justeres spidsen, så den er vendt væk fra brugeren.
7. Indfør Dissector-enheden i det valgte dissektionsplan. 

BEMÆRK: Der anbefales et minimalt vævsindsnit på 12 mm til indføring af Dissector-enheden.

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

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

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

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

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

Tabel 1: Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetiske emissioner

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

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljø – Vejledning

RF-emissioner
CISPR 11 Gruppe 1

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

RF-emissioner
CISPR 11 Klasse B Dissector-enheden er egnet til brug i 

alle omgivelser bortset fra bygninger 
anvendt til beboelsesformål og steder, 
der er direkte forbundet til det offentlige 
lavspændingsforsyningsnet, der forsyner 
bygninger til beboelse.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2 Ikke relevant

Spændingsfluktuationer og flimmeremissioner
IEC 61000-3-3 Ikke relevant

Tabel 2: Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljø – 
Vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±15 kV luft Ikke relevant

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

Elektriske hurtige 
transienter/
bygetransienter
IEC 61000-4-4

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

Ikke relevant

Netstrømskvaliteten skal svare til et 
typisk erhvervs- eller hospitalsmiljø.

Overspænding
IEC 61000-4-5

±1 kV ledning(er) til 
ledning(er)
±2 kV ledning(er) til jord

Ikke relevant
Netstrømskvaliteten skal svare til et 
typisk erhvervs- eller hospitalsmiljø.

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

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

Ikke relevant

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

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

30 A/m Ikke relevant

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

BEMÆRK: UT er vekselstrømsspændingen inden anvendelse af testniveauet.

LEVERINGSTILSTAND

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

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

Dissector-enheden må ikke bruges efter den angivne udløbsdato.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

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

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

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

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

ERKLÆRINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

BEDIENUNGSANLEITUNG de

Dissector™
(MID1, GPD1)

BEDIENUNGSANLEITUNG

BESCHREIBUNG

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

DISSEKTOR – ABBILDUNG UND NOMENKLATUR (ABBILDUNG 1)

[1] Griff 
[2] Batteriefachdeckel
[3] Batteriefach-Deckelschraube
[4] Zuglasche
[5] Gelenkende

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

ANWENDUNGSGEBIET

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

! WARNHINWEISE !

Zur Vermeidung des Infektionsrisikos für den Patienten die Produktverpackung vor dem Öffnen inspizieren, um 
sicherzustellen, dass der Sterilschutz unversehrt ist. Wenn die Sterilitätsbarriere durchbrochen wird, verwenden Sie 

den Dissektor nicht.

Tauchen Sie keinen Teil des Dissektors in Flüssigkeiten, da dies das Gerät beschädigen kann.

Berühren Sie mit der Spitze des Dissektors keine Metallklammern oder -Clips. Dies kann zu Schäden an der Linse 
der Lichtquelle führen.

Die Verwendung anderer Kabel und Zubehörteile kann die EMV-Leistung des Dissektors beeinträchtigen.

Verwenden Sie keine übermäßige Kraft, wenn Sie den Dissektor durch ein Gelenk verbinden. Die Verwendung von 
übermäßiger Kraft beim Verbinden kann Gewebe oder den Scharnierpunkt des Dissektors beschädigen.

Vermeiden Sie es, den Dissektor mit den Elektroden eines elektrochirurgischen Gerätes in Kontakt zu bringen. Dies 
kann den Dissektor, das elektrochirurgische Gerät oder das Gewebe beschädigen.

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

Batteriewarnung. Der Dissektor enthält eine Lithium-Einmalbatterie. Laden Sie die Batterie nicht auf, zerlegen Sie 
sie nicht, erhitzen Sie sie nicht über 100 ºC, verbrennen Sie sie nicht und setzen Sie sie nicht direkt Wasser aus. 

!VORSICHTSMASSNAHMEN

• Lesen Sie vor der Verwendung des Gerätes sorgfältig alle Anweisungen für den AtriCure-Dissektor. 
Jede Missachtung der Anweisungen kann Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts zur 
Folge haben.

• Medizinische elektrische Geräte erfordern besondere Vorsichtsmaßnahmen in Bezug auf EMV und 
müssen gemäß den EMV-Informationen installiert werden.

• Der Einsatz des Dissektors sollte auf gut ausgebildetes und qualifiziertes medizinisches Personal 
beschränkt sein.

• Der Dissektor kann Hochfrequenzenergie abstrahlen und kann, wenn er nicht gemäß den 
Informationen zur elektromagnetischen Verträglichkeit in der Anleitung installiert, verwendet und 
gewartet wird, schädliche Störungen für andere Geräte in der Umgebung verursachen.

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

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

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

• Um Schäden am Dissektor zu vermeiden, ist Vorsicht beim Umgang mit und bei der Verbindung zu 
anderen Geräten geboten.

• Den Dissektor nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Nur für einen einzigen Patienten 
verwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der 
Übertragung infektiöser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen führen.

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

sichtbar bleibt. Der Scharnierpunkt sollte für den Bezugsrahmen der Spitzenposition immer 
sichtbar sein. 

• Der Dissektor beinhaltet eine LED-Lichtquelle, die die Position und Ausrichtung des Geräts anzeigt 

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

• Η χρήση του Dissector θα πρέπει να περιορίζεται στο κατάλληλα εκπαιδευμένο και εξειδικευμένο 
ιατρικό προσωπικό.

• Το Dissector μπορεί να εκπέμπει ενέργεια ραδιοσυχνοτήτων. Επομένως, εάν δεν εγκατασταθεί, 
χρησιμοποιηθεί και συντηρηθεί σύμφωνα με τις πληροφορίες ηλεκτρομαγνητικής συμβατότητας 
που παρέχονται στις οδηγίες, ενδέχεται να προκαλέσει επιβλαβείς παρεμβολές σε άλλες κοντινές 
συσκευές.

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

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

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

• Για την αποφυγή ζημιάς στο Dissector, να είστε προσεκτικοί κατά τον χειρισμό και τη διασύνδεση με 
άλλες συσκευές.

• Μην επαναποστειρώνετε και μην επαναχρησιμοποιείτε το Dissector. Για χρήση σε έναν μόνο 
ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό του ασθενούς ή/και μετάδοση 
μολυσματικών νόσων από τον έναν ασθενή στον άλλο.

• Μην κοιτάτε απευθείας στην πηγή φωτός όταν φωτίζεται. 
• Κατά τη διάρκεια μιας χειρουργικής επέμβασης, επιβεβαιώνετε ότι το σημείο άρθρωσης του 

Dissector παραμένει πάντα ορατό. Το σημείο άρθρωσης πρέπει να είναι πάντα ορατό για το πλαίσιο 
αναφοράς της θέσης του άκρου. 

• Το Dissector περιλαμβάνει μια πηγή φωτός LED που προορίζεται για την υπόδειξη της θέσης και 
του προσανατολισμού της συσκευής και όχι για την υποστήριξη της οπτικοποίησης των δομών. 
Κατά τη χρήση των πηγών φωτός LED, προκύπτουν αλλαγές στην εμφάνιση λόγω της διαφοράς 
στα χαρακτηριστικά χρώματος, θερμοκρασίας και CRI του φωτός LED, συγκριτικά με εκείνα των 
κανονικών λευκών πηγών φωτός. 

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

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

για απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού, όπου η ένταση των ΗΛΕΚΤΡΟΜΑΓΝΗΤΙΚΩΝ ΔΙΑΤΑΡΑΧΩΝ 
είναι υψηλή.

• Θα πρέπει να γνωρίζετε ότι άλλες ηλεκτρικές συσκευές ενδέχεται να παράγουν ηλεκτρομαγνητικές 
παρεμβολές που θα μπορούσαν να επηρεάσουν την απόδοση αυτής της συσκευής. Σε αυτές τις 
περιπτώσεις, απομακρύνετε την πηγή των παρεμβολών ή αυξήστε την απόσταση μεταξύ της πηγής 
των παρεμβολών και αυτής της συσκευής. Το Dissector δεν έχει καμία ουσιώδη επίδοση που μπορεί 
να επηρεαστεί από ΗΛΕΚΤΡΟΜΑΓΝΗΤΙΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

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

Απορρίψτε τη γλωττίδα έλξης και βεβαιωθείτε ότι η πηγή φωτός είναι αναμμένη. Μην επιχειρήσετε 
να επανατοποθετήσετε τη γλωττίδα έλξης. 

3. Το Dissector παραμένει αυτόματα αναμμένο για τουλάχιστον 4 ώρες ωφέλιμης ζωής. Μετά 
τις 4 ώρες, το Dissector μπορεί να παραμείνει αναμμένο έως ότου αποφορτιστεί όλη η ισχύς ή 
αφαιρεθεί η μπαταρία. 

4. Για να επαληθεύσετε το εύρος κίνησης, περιστρέψτε το κουμπί άρθρωσης πριν από την εισαγωγή 
στο χειρουργικό πεδίο. 
4.1. Με τη λαβή, ο χρήστης αντιλαμβάνεται τον προσανατολισμό της συσκευής. Το πάνω μέρος 

της λαβής της συσκευής αποτελείται από μια επίπεδη επιφάνεια που υποδεικνύει και 
προσανατολίζει το επίπεδο της τομής. Το κάτω μέρος της λαβής της συσκευής αποτελείται από 
μια κυρτή επιφάνεια με λαβές για τα δάχτυλα.

4.2. Με περιστροφή του κουμπιού αριστερόστροφα, αρθρώνεται το περιφερικό άκρο μακριά από 
τον χρήστη.

4.3. Με περιστροφή του κουμπιού δεξιόστροφα, αρθρώνεται το περιφερικό άκρο προς τον χρήστη. 
Το άκρο του Dissector θα πρέπει να κινείται ελεύθερα προς οποιαδήποτε κατεύθυνση.

5. Πριν από κάθε χρήση, ελέγξτε χειροκίνητα το Dissector για να βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν 
αιχμηρά άκρα. Εάν υπάρχουν αιχμηρά άκρα, μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή. Αντικαταστήστε με ένα 
νέο Dissector.

6. Χρησιμοποιώντας το κουμπί περιστροφής, προσαρμόστε το άκρο έτσι ώστε να είναι τοποθετημένο 
μακριά από τον χρήστη.

7. Εισάγετε το Dissector στο στοχευόμενο επίπεδο τομής. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για την εισαγωγή του Dissector, συνιστάται τομή ιστού 12 mm.

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

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

περιστροφής, όπως απαιτείται, για να διευκολύνετε την αμβλεία διατομή του επιθυμητού ιστού.
8.1. Για τη διευκόλυνση της τομής των ιστών, μπορεί να χρησιμοποιηθεί ένα εργαλείο με μαλακό 

ρύγχος.
8.2. Ο χειρουργός πρέπει να επιλέξει τον κατάλληλο οδηγό. Παρέχεται μια οπή ραμμάτων για την 

προσάρτηση στον επιλεγμένο οδηγό.
9. Επιθεωρήστε τη χειρουργική περιοχή για να βεβαιωθείτε ότι έχει επιτευχθεί η τομή.
10. Πραγματοποιήστε τις κατάλληλες ρυθμίσεις στο κουμπί περιστροφής, για να διευκολύνετε την 

αφαίρεση του Dissector.
11. Μετά τη χρήση, απορρίψτε το Dissector. Ακολουθήστε τους τοπικούς ισχύοντες κανονισμούς και τα 

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

Πίνακας 1: Καθοδήγηση και δήλωση του κατασκευαστή — Ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές

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

Δοκιμή εκπομπών Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον 
— Καθοδήγηση

Εκπομπές RF
CISPR 11 Ομάδα 1

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

Εκπομπές RF
CISPR 11 Κατηγορία B Το Dissector είναι κατάλληλο για 

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

Εκπομπές αρμονικών
IEC 61000-3-2 Δεν ισχύει

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

Πίνακας 2: Καθοδήγηση και δήλωση του κατασκευαστή — Ηλεκτρομαγνητική ατρωσία

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

Δοκιμή ατρωσίας Επίπεδο δοκιμής κατά IEC 60601 Επίπεδο 
συμμόρφωσης

Ηλεκτρομαγνητικό 
περιβάλλον — 

Καθοδήγηση

Ηλεκτροστατική
εκφόρτιση (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV σε επαφή
±15 kV αέρας Δεν ισχύει

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

Ταχεία ηλεκτρική μετάβαση/
ριπή
IEC 61000-4-4

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

Δεν ισχύει

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

Υπέρταση
IEC 61000-4-5

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

Δεν ισχύει

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

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

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

Δεν ισχύει

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

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

30 A/m Δεν ισχύει

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

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

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ

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

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

Μη χρησιμοποιείτε το Dissector μετά την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης.

ΕΠΙΣΤΡΟΦΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΜΕΝΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

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

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

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

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

ΑΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΕΥΘΥΝΗΣ

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

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

INSTRUCCIONES DE US es

Dissector™
(MID1, GPD1)

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCIÓN

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

ILUSTRACIÓN Y NOMENCLATURA DEL DISECTOR (FIGURA 1)

[1] Asa 
[2] Tapa de la batería
[3] Tornillo de la tapa de la batería
[4] Lengüeta
[5] Extremo articulado

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

INDICACIONES DE USO

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

CONTRAINDICACIONES

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

!ADVERTENCIAS

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

• No sumerja ninguna parte del disector en líquidos, ya que esto puede dañar el dispositivo.
• No permita que la punta del disector entre en contacto con grapas o clips metálicos. Esto puede 

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

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

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

desmonte, caliente a más de 100 °C, incinere la batería ni la exponga directamente al agua. 

!PRECAUCIONES

• Lea atentamente todas las instrucciones del disector AtriCure antes de usar el dispositivo. El 
incumplimiento de las instrucciones puede ocasionar lesiones o alterar el funcionamiento del 
dispositivo.

• Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales con respecto a la CEM y deben 
instalarse de conformidad con la información de CEM.

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

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

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

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

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

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

Si lo hace, puede causar lesiones al paciente o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente 
a otro.

• No mire directamente a la fuente de luz cuando esté encendida. 
• Durante la intervención quirúrgica, asegúrese de que el punto de bisagra del disector permanezca 

visible en todo momento. El punto de bisagra debe estar siempre visible para tener un marco de 
referencia de la ubicación de la punta. 

• El disector incluye una fuente de luz LED destinada a indicar la posición y orientación del 
dispositivo, no a ayudar en la visualización de las estructuras. Los cambios de apariencia 
ocurren durante el uso de las fuentes de luz LED debido a la diferencia de color, temperatura y 
características del índice de reproducción cromática (IRC) de la luz LED con respecto a las fuentes de 
luz blanca normales. 

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

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

ELECTROMÉDICO de resonancia magnética, donde la intensidad de las PERTURBACIONES 
ELECTROMAGNÉTICAS son elevadas.

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

Después de las 4 horas, es posible que el disector permanezca iluminado hasta que toda la energía 
se haya agotado o hasta que se retire la batería. 

4. Para verificar el rango de movimiento, gire la perilla de articulación antes de insertarla en el área 
quirúrgica. 
4.1. El mango permite al usuario conocer la orientación del dispositivo. La parte superior del 

mango del dispositivo incluye una superficie plana que indica hacia arriba y orienta el plano 
de disección. La parte inferior del mango del dispositivo incluye una superficie curvada con 
asas para los dedos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabla 1: Guía y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

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

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: 
orientación

Emisiones de RF
CISPR 11 Grupo 1

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

Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B El disector es apto para su uso en 

todos los ámbitos, a excepción de los 
ámbitos domésticos y los conectados 
directamente a la red pública de 
suministro de energía de baja tensión 
que abastece a los edificios utilizados 
con fines domésticos.

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

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

Tabla 2: Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

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

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de 
cumplimiento

Entorno 
electromagnético: 

orientación

Descarga
electrostática (DES)
IEC 61000-4-2

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

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

Ráfaga/rápidos transitorios 
eléctricos
IEC 61000-4-4

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

No se aplica

La calidad de 
la red eléctrica 
debe ser la de un 
entorno comercial u 
hospitalario típico.

Sobrecarga
IEC 61000-4-5

±1 kV línea a línea
±2 kV línea a tierra No se aplica

La calidad de 
la red eléctrica 
debe ser la de un 
entorno comercial u 
hospitalario típico.

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

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

No se aplica

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

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

30 A/m No se aplica

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

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

FORMA DE SUMINISTRO

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

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

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

DEVOLUCIÓN DEL PRODUCTO USADO

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

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

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

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

DECLINACIÓN DE RESPONSABILIDAD

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

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

KASUTUSJUHEND et

Dissector™
(MID1, GPD1)

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

Seade AtriCure Dissector on ühel patsiendil kasutatav kirurgiline instrument, mis on ette nähtud koe lõikamiseks 
kardiotorakaalsete kirurgiliste protseduuride ajal. Seadme Dissector akutoitega valgusallikat kasutatakse koes 
navigeerimiseks anatoomiliste struktuuride tuvastamiseks ja eraldamiseks.

SEADME DISSECTOR ILLUSTRATSIOON JA NIMESTIK (JOONIS 1)

[1] Käepide 
[2] Akuluuk
[3] Akuluugi kruvi
[4] Tõmbesakk
[5] Liigendots

[6] Pöördnupp
[7] Valgusallikas
[8] Lõikeala
[9] Hingeliitmik
[10] Õmblusava

KASUTUSNÄIDUSTUS

Seade AtriCure Dissector on ette nähtud koe lõikamiseks kardiotorakaalsete kirurgiliste protseduuride ajal, kasutades 
AtriCure’i instrumente.

VASTUNÄIDUSTUSED

Dissector ei ole hermeetiliselt suletud seade ega ole ette nähtud sisestamiseks läbi portide, mis säilitavad insuflatsiooni.

! HOIATUSED !

Patsiendi infektsiooniriski vältimiseks vaadake toote pakend enne avamist üle, tagamaks, et steriilne barjäär ei 
oleks rikutud. Kui steriilne barjäär on rikutud, siis ärge kasutage seadet Dissector.

Ärge sukeldage seadme Dissector ühtki osa vedelikesse, kuna see võib seadet kahjustada.

Ärge puudutage seadme Dissector otsaga metallklambreid või klemme. See võib kahjustada valgusallika läätse.

Muude kaablite ja tarvikute kasutamine võib mõjutada seadme Dissector EMC toimivust.

Ärge kasutage seadme Dissector liigendamisel liigset jõudu. Liigse jõu kasutamine liigendamisel võib kahjustada 
kudesid või seadme Dissector hinge.

Vältige seadme Dissector kokkupuudet mis tahes elektrokirurgilise seadme elektroodidega. See võib kahjustada 
seadet Dissector, elektrokirurgilist seadet või kudet.

Seadet Dissector ei tohi kasutada teiste seadmete kõrval või neile virnastatuna.

Aku hoiatus. Seade Dissector sisaldab ühekordset liitiumakut. Ärge laadige, demonteerige, kuumutage üle 100 °C, 
põletage või asetage akut vette. 

! ETTEVAATUSABINÕUD

• Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt läbi kõik seadme AtriCure Dissector juhised. Juhiste 
eiramine võib põhjustada vigastusi ja/või seadme ebakorrektse toimimise.

• Medtsiiniline elektirseade vajab spetsiaalseid EMÜ-alaseid (elektromagnetilise ühilduvuse) 
ettevaatusabinõusid ning see tuleb paigaldada ja töösse võtta selles dokumendis esitatud EMÜ 
teabe alusel.

• Seadet Dissector võib kasutada ainult nõuetekohase väljaõppe saanud ja kvalifitseeritud 
meditsiiniline personal.

• Seade Dissector võib kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata, kasutada ega 
hooldata juhiste järgi, võib seade põhjustada lähedastes seadmetes kahjulikke häireid.

• Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed võivad samuti mõjutada seadme 
Dissector jõudlust ning häirete minimeerimiseks tuleb võtta meetmeid. Ei saa garanteerida, et 
häiringuid kindla paigaldise korral ei teki.

• Arstide individuaalsete tehnikate ja patsiendi anatoomia tõttu võib spetsiifilistes protseduurides 
esineda variatsioone.

• Seadme kahjustamise vältimiseks ärge pillake ega visake seadet Dissector. Kui seade Dissector 
pillati maha, siis ärge seda kasutage. Asendage see uue seadmega Dissector.

• Seadme Dissector kahjustamise vältimiseks olge teiste seadmete käsitsemisel ja nendega 
ühendamisel ettevaatlik.

• Ärge taassteriliseerige või taaskasutage seadet Dissector. Kasutamiseks ainult ühel patsiendil. 
Taaskasutamine võib põhjustada patsiendi vigastusi ja/või nakkushaigus(t)e levimise ühelt 
patsiendilt teisele.

• Ärge vaadake otse valgustatud valgusallikasse. 
• Kirurgilise protseduuri ajal veenduge, et seadme Dissector hingeliigend oleks kogu aeg nähtav. 

Hingeliigend peab alati olema nähtav otsa asukoha võrdluskaadri jaoks. 
• Seade Dissector sisaldab LED-valgusallikat, mis on mõeldud seadme asukoha ja orientatsiooni 

näitamiseks, mitte struktuuride nähtavuse toetamiseks. LED-valgusallikate kasutamisel ilmnevad 
välimuses muutused, kuna LED-valguse värv, temperatuur ja CRI -omadused erinevad tavalisest 
valge valgusallika omadest. 

• Seade Dissector töötab ümbritseva õhutemperatuuri, niiskuse ja õhurõhu vahemikus, mis on 
kooskõlas kirurgilise operatsiooniruumiga.

• Seade Dissector on ette nähtud kasutamiseks kirurgilises operatsiooniruumis.
• Seadet Dissector kasutatakse KÕRGSAGEDUSLIKE KIRURGIASEADMETE läheduses.
• Seade Dissector ei ole ette nähtud kasutamiseks raadiosageduste (RF) eest varjestatud 

magnetresonantsuuringute ruumi ELEKTRILISTE MEDITSIINISÜSTEEMIDE läheduses, kus 
elektromagnetiliste (EM) HÄIRETE intensiivsus on kõrge.

• Pidage meeles, et teised elektriseadmed võivad tekitada elektromagnetilisi häireid, mis võivad 
mõjutada selle seadme jõudlust. Sellistel juhtudel eemaldage häireallikas või suurendage 
häireallika ja selle seadme vahelist kaugust. Seadmel Dissector ei ole sellist olulist jõudlust, mida 
EM-HÄIRED võivad mõjutada.

KASUTUSJUHEND

1. Eemaldage seade Dissector pakendist, kasutades steriilset tehnikat.
2. Valgusallika aktiveerimiseks eemaldage seadmelt Dissector tõmbesakk. Visake tõmbesakk ära ja 

veenduge, et valgusallikas oleks valgustatud. Ärge proovige tõmbesakki tagasi panna. 
3. Seade Dissector jääb automaatselt põlema vähemalt 4-tunniseks kasutuseks. Nelja tunni pärast 

võib dissektor jääda põlema, kuni kogu toide on otsas või aku eemaldatakse. 
4. Liikumisulatuse kontrollimiseks pöörake liigendnuppu enne tööväljale sisestamist. 

4.1. Käepide näitab kasutajale kätte seadme orientatsiooni. Seadme käepideme ülaosas on tasane 
pind, mis osutab ülespoole ja suunab dissektsioonitasandit. Seadme käepideme alumisel 
küljel on kõverpind sõrmedega haaramiseks.

4.2. Nupu vastupäeva pööramine liigutab distaalset otsa kasutajast eemale.
4.3. Nupu päripäeva pööramine liigutab distaalset otsa kasutaja poole. Seadme Dissector ots peab 

vabalt liikuma mõlemas suunas.
5. Enne iga kasutust kontrollige seadet Dissector käsitsi veendumaks, et sellel pole teravaid servi. 

Teravate servade korral ärge seadet kasutage. Asendage see uue seadmega Dissector.
6. Reguleerige pöördnupu abil otsa nii, et see jääks kasutajast eemale.
7. Sisestage seade Dissector ettenähtud dissektsioonitasandile. 
MÄRKUS. Seadme Dissector sisestamiseks on soovitatav koe minimaalne sisselõige 12 mm.

7.1. Kasutamise ajal veenduge, et seadme hingeliigend oleks kogu aeg nähtav. Disektsiooni otsa 
sügavuse ja orientatsiooni juhtimiseks tuleb kasutada liigendihinge. 

7.2. Kirurgilisel alal tagage seadme Dissector toetatus.
8. Kasutades valgusallikat paigutuse tagasiside saamiseks, liigutage pöördnuppu vastavalt 

vajadusele, et hõlbustada soovitud koe nüri dissektsiooni.
8.1. Kudede dissekteerimisel võib abistamiseks kasutada pehme otsaga tööriista.
8.2. Kirurg peab valima sobiva juhiku. Valitud juhiku kinnitamiseks on ette nähtud õmblusava.

9. Kontrollige kirurgilist piirkonda, et veenduda dissektsiooni edukuses.
10. Reguleerige pöördnuppu asjakohaselt, et hõlbustada seadme Dissector eemaldamist.
11. Pärast kasutamist visake seade Dissector minema. Järgige seadme osa kõrvaldamisel või 

ringlussevõtul kohalike eeskirjade ja jäätmehoolduskavade nõudeid. Eemaldage liitiumaku enne 
seadme Dissector ära viskamist. Aku saab eemaldada, kui kruvida lahti akuluugi kruvi, avada luuk 
ja lahutada aku. Kõrvaldage aku sobival viisil.

Tabel 1. Juhised ja tootja deklaratsioon – elektromagnetkiirgus

Seade AtriCure Dissector on ette nähtud kasutamiseks allpool täpsustatud elektromagnetilises keskkonnas.  
Klient või seadme Dissector kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Kiirgustest Vastavus Elektromagnetiline keskkond 
– suunised

RF-kiirgus
CISPR 11 1. rühm

Seade Dissector kasutab 
raadiosageduslikku energiat ainult 
oma sisefunktsiooni jaoks. Seega 
on raadiosageduslik kiirgus väga 
väike ega häiri tõenäoliselt lähedal 
paiknevaid elektroonilisi seadmeid.

RF-kiirgus
CISPR 11 Klass B Seade Dissector sobib kasutamiseks 

kõikides asutustes, v.a 
kodumajapidamised ja otse sellise 
avaliku madalpinge-toitevõrguga 
ühendatud hooned, mis jagab elektrit 
kodumajapidamisena kasutatavatele 
hoonetele.

Harmooniline kiirgus
IEC 61000-3-2 Ei ole kohaldatav

Pinge kõikumised / värelus
IEC 61000-3-3 Ei ole kohaldatav

Tabel 2. Suunised ja tootja deklaratsioon – elektromagnetiline häirekindlus

Seade AtriCure Dissector on ette nähtud kasutamiseks allpool täpsustatud elektromagnetilises keskkonnas.  
Klient või seadme Dissector kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Immuunsustest Testitase IEC 60601 Vastavustase
Elektromagnetiline 

keskkond – 
suunised

Elektrostaatiline
Heide (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±15 kV, õhk Ei ole kohaldatav

Põrand peab olema 
puidust, betoonist 
või keraamilistest 
plaatidest. Kui põrand 
on kaetud sünteetilise 
materjaliga, peab 
suhteline õhuniiskus 
olema vähemalt 
30%.

Elektriline kiire siirdeimpulss 
/ purse
IEC 61000-4-4

±2 kV toiteliinide korral
±1 kV sisend-/väljundliinide korral Ei ole kohaldatav

Toiteallika kvaliteet 
peab olema 
tavalise äri- või 
haiglakeskkonna 
kvaliteet.

Pingeimpulss
IEC 61000-4-5

±1 kV liini(de)st liini(de)ni
±2 kV liini(de)st maasse Ei ole kohaldatav

Toiteallika kvaliteet 
peab olema 
tavalise äri- või 
haiglakeskkonna 
kvaliteet.

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

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

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

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

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

BEDIENUNGSANLEITUNG

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

Sie die Zuglasche und stellen Sie sicher, dass die Lichtquelle leuchtet. Versuchen Sie nicht, die 
Zuglasche wieder einzusetzen. 

3. Der Dissektor bleibt automatisch für eine Betriebsdauer von mindestens 4 Stunden beleuchtet. 
Nach 4 Stunden kann der Dissektor leuchten, bis die gesamte Energie entladen ist oder die Batterie 
entfernt wurde. 

4. Um den Bewegungsumfang zu überprüfen, drehen Sie den Gelenkknopf, bevor Sie ihn in das 
Bedienfeld einsetzen. 
4.1. Der Griff vermittelt dem Benutzer ein Verständnis der Geräteorientierung. Die Oberseite 

des Gerätegriffs beinhaltet eine flache Oberfläche, die nach oben zeigt und die Ebene der 
Dissektion ausrichtet. Die Unterseite des Gerätegriffs beinhaltet eine gebogene Oberfläche 
mit Fingergriffen.

4.2. Durch Drehen des Knopfes gegen den Uhrzeigersinn wird das distale Ende vom Benutzer 
weggelenkt.

4.3. Durch Drehen des Knopfes im Uhrzeigersinn wird das distale Ende in Richtung des Benutzers 
gelenkt. Die Spitze des Dissektors sollte sich frei in beide Richtungen bewegen lassen.

5. Überprüfen Sie vor jedem Gebrauch den Dissektor manuell, um sicherzustellen, dass keine scharfen 
Kanten vorhanden sind. Wenn scharfe Kanten vorhanden sind, darf das Gerät nicht verwendet 
werden. Ersetzen Sie es durch einen neuen Dissektor.

6. Stellen Sie die Spitze mit dem Drehknopf so ein, dass sie vom Benutzer wegzeigt.
7. Setzen Sie den Dissektor in die gewünschte Dissektionsebene ein. 
HINWEIS: Für die Einführung des Dissektors wird ein Gewebeeinschnitt von mindestens 12 mm empfohlen.

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

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

Drehknopf nach Bedarf, um eine stumpfe Dissektion des gewünschten Gewebes zu erleichtern.
8.1. Es kann ein Instrument mit einer weichen Spitze zur Unterstützung der Gewebedissektion 

verwendet werden.
8.2. Der Chirurg muss die geeignete Führung auswählen. Zur Befestigung an der gewählten 

Führung ist ein Nahtloch vorgesehen.
9. Überprüfen Sie den Operationsbereich, um sicherzustellen, dass die Dissektion durchgeführt 

wurde.
10. Justieren Sie den Drehknopf nach Bedarf, um das Entfernen des Dissektors zu erleichtern.
11. Entsorgen Sie den Dissektor nach dem Gebrauch. Befolgen Sie die örtlichen Verordnungen und 

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

Tabelle 1: Richtlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Emissionen

Der AtriCure-Dissektor ist für den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung 
vorgesehen.  

Der Kunde oder der Benutzer des Dissektors sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet 
wird.

Emissionsprüfung Konformität Elektromagnetische Umgebung 
– Anleitung

HF-Emissionen
CISPR 11 Gruppe 1

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

HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse B Der Dissektor eignet sich 

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

Oberschwingungsemissionen
IEC 61000-3-2 Nicht zutreffend

Spannungsschwankungen/Flickeremissionen
IEC 61000-3-3 Nicht zutreffend

Tabelle 2: Richtlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit

Der AtriCure-Dissektor ist für den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung 
vorgesehen.  

Der Kunde oder der Benutzer des Dissektors sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet 
wird.

Immunitätsprüfung IEC 60601 Prüfstand Konformitätsstufe Elektromagnetische Umgebung 
– Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV Kontakt
±15 kV Luft Nicht zutreffend

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

Schnell transient 
elektrisch/  
Stoß
IEC 61000-4-4

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

Nicht zutreffend

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

Überspannung
IEC 61000-4-5

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

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

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

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

Nicht zutreffend

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

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

30 A/m Nicht zutreffend

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

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

LIEFERUMFANG

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

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

Verwenden Sie den Dissektor nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum.

RÜCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

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

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

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

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

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

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

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ el

Dissector™
(MID1, GPD1)

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

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

ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ ΚΑΙ ΟΝΟΜΑΤΟΛΟΓΙΑ (ΕΙΚΟΝΑ 1)

[1] Λαβή 
[2] Θύρα μπαταρίας
[3] Βίδα θύρας μπαταρίας
[4] Γλωττίδα έλξης
[5] Αρθρωτή απόληξη

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

ΕΝΔΕΙΞΗ ΧΡΗΣΗΣ

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

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

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

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ

Προκειμένου να αποφευχθεί ο κίνδυνος μόλυνσης του ασθενούς, επιθεωρήστε τη συσκευασία του προϊόντος πριν 
από το άνοιγμα, ώστε να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει παραβιαστεί ο φραγμός αποστείρωσης. Εάν έχει παραβιαστεί ο 

φραγμός αποστείρωσης, μη χρησιμοποιείτε το Dissector.

Μη βυθίζετε κανένα μέρος του Dissector σε υγρά, καθώς ενδέχεται να προκληθεί ζημιά στη συσκευή.

Μην αγγίζετε το άκρο του Dissector σε μεταλλικά συρραπτικά εργαλεία ή κλιπ. Διαφορετικά, μπορεί να προκληθεί 
ζημιά στον φακό της πηγής φωτός.

Εάν χρησιμοποιήσετε άλλα καλώδια και εξαρτήματα, μπορεί να επηρεαστεί η απόδοση ΗΜΣ του Dissector.

Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη κατά τη συνάρθρωση του Dissector. Η χρήση υπερβολικής δύναμης κατά τη 
συνάρθρωση μπορεί να προκαλέσει ζημιά στον ιστό ή στο σημείο άρθρωσης του Dissector.

Αποφύγετε την επαφή του Dissector με ηλεκτρόδια οποιασδήποτε ηλεκτροχειρουργικής συσκευής. Διαφορετικά, 
μπορεί να προκληθεί ζημιά στο Dissector, στην ηλεκτροχειρουργική συσκευή ή στον ιστό.

Το Dissector δεν πρέπει να χρησιμοποιείται δίπλα σε άλλον εξοπλισμό ή στοιβαγμένο με άλλον εξοπλισμό.

Προειδοποίηση σχετικά με την μπαταρία. Το Dissector περιέχει μια μπαταρία λιθίου μίας χρήσης. Μην 
επαναφορτίζετε, μην αποσυναρμολογείτε, μην θερμαίνετε πάνω από 100 °C, μην αποτεφρώνετε και μην εκθέτετε 

την μπαταρία απευθείας σε νερό. 

! ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

• Διαβάστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες σχετικά με το AtriCure Dissector πριν από τη χρήση αυτής της 
συσκευής. Η πλημμελής τήρηση των οδηγιών μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό ή/και μπορεί να 
έχει ως αποτέλεσμα την εσφαλμένη λειτουργία της συσκευής.

Seade AtriCure Dissector on ette nähtud kasutamiseks allpool täpsustatud elektromagnetilises keskkonnas.  
Klient või seadme Dissector kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Immuunsustest Testitase IEC 60601 Vastavustase
Elektromagnetiline 

keskkond – 
suunised

Pingelohud, lühikatkestused 
ja pingekõikumised toite 
sisendliinides
IEC 61000-4-11

Pingelangused:
0% UT; 0,5 tsükkel 
Faasinurkadega 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° ja 315
0% UT; 1 tsükkel ja 70% UT; 25/30 tsüklit, 
üksikfaas: 0° juures
Pingekatkestused:
0% UT; 250/300 tsükkel

Ei ole kohaldatav

Toiteallika kvaliteet 
peab olema 
tavalise äri- või 
haiglakeskkonna 
kvaliteet. Kui 
seadme Dissector 
kasutaja vajab töö 
jätkumist võrgutoite 
katkestuste korral, on 
soovitatav varustada 
seade Dissector 
toitega katkematu 
toite allikast või 
akust.

Toitesagedus
(50/60 Hz)
Magnetväli
IEC 61000-4-8

30 A/m Ei ole kohaldatav

Voolusageduse 
magnetväljad peavad 
olema tüüpilisele äri- 
või haiglakeskkonnale 
iseloomulikul 
tasemel.

MÄRKUS. UT on elektrivõrgu vahelduvvoolu pinge tase enne testtaseme rakendamist.

KUIDAS TARNITAKSE?

Seade Dissector on saadaval STERIILSE instrumendina ja on mõeldud kasutamiseks ainult ühel patsiendil.

Steriilsus on garanteeritud, välja arvatud juhul, kui pakend on avatud või kahjustatud. Mitte steriliseerida korduvalt.

Ärge kasutage seadet Dissector pärast sildile trükitud aegumiskuupäeva.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes põhjusel tekib vajadus toode ettevõttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada 
ettevõttelt AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. 

Kui toode on kokku puutunud vere või kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist põhjalikult puhastada ja 
desinfitseerida. Transpordikahjustuste vältimiseks tuleb see saata originaalpakendis või sellega samaväärses pakendis, 
millele on nõuetekohaselt märgitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava 
saadetisega.

Ettevõttelt AtriCure, Inc. on võimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate 
saatmispakendite, korrektse märgistamise ja RGA-numbri kasutamise kohta. 

! ETTEVAATUST! Tervishoiuasutuse kohustuseks on toodete piisav ettevalmistamine ja identifitseerimine 
saadetise jaoks. 

LAHTIÜTLUSED

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvõetavust ning tagada 
toote kasutamine ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis hõlmab muu hulgas toote korduva kasutamise 
välistamist. 

AtriCure, Inc. ei vastuta ühelgi juhul mis tahes ettenägematu, erilise või kaudse kaotuse, kahju või kulu eest, mis on tingitud 
toote teadlikust väär- või korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse või varakahjuga seotud kaotus, 
kahju või kulu.

KÄYTTÖOHJEET fi
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KÄYTTÖOHJEET

KUVAUS

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

DISSEKTORIN KUVAT JA NIMIKKEISTÖ (KUVA 1)

[1] Kahva 
[2] Paristotilan luukku
[3] Paristotilan luukun ruuvi
[4] Repäisynauha
[5] Niveltyvä pää

[6] Kiertonuppi
[7] Valonlähde
[8] Dissektioalue
[9] Saranakohdan pää
[10] Ompeleen aukko

KÄYTTÖAIHE

AtriCuren dissektori on tarkoitettu sydänkudoksen dissektointiin sydän- ja rintaelinkirurgisten toimenpiteiden aikana 
käyttäen AtriCuren instrumentteja.

VASTA-AIHEET

Dissektori ei ole tiivistetty laite eikä sitä on tarkoitettu sisäänpuhallusta ylläpitävien porttien läpi vientiin.

! VAROITUKSET !

Potilasinfektioiden välttämiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi, että steriiliä estettä ei ole 
rikottu. Jos steriili este on rikottu, älä käytä dissektoria.

Älä upota mitään dissektorin osaa nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.

Älä kosketa dissektorin kärjellä metalliniittejä tai klipsejä. Valonlähteen linssi voi vahingoittua.

Muiden kaapelien ja lisävarusteiden käyttö voi vaikuttaa dissektorin EMC-suorituskykyyn.

Älä nivellä dissektoria liiallisella voimalla. Nivellys liian suurella voimalla voi vahingoittaa kudosta tai dissektorin 
saranakohtaa.

Älä aseta dissektoria kosketukseen minkään muiden sähkökirurgisten laitteiden elektrodien kanssa. Muutoin 
dissektori, sähkökirurginen laite tai kudos voi vahingoittua.

Dissektoria ei pidä käyttää muiden laitteiden vieressä tai pinottuna muiden laitteiden kanssa.

Paristoa koskevat varoitus. Dissektori sisältää kertakäyttöisen litiumpariston. Älä lataa paristoa uudelleen, pura sitä, 
kuumenna yli 100 °C:n lämpötilaan, tuhkaa polttamalla tai hävitä sitä suoraan veteen. 

! VAROTOIMET

• Lue huolellisesti kaikki AtriCuren dissektorin ohjeet ennen sen käyttämistä. Ohjeiden 
noudattamatta jättäminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai laitteen väärään toimintaan.

• Lääkinnälliset sähköiset laitteet edellyttävät erityisiä varotoimia EMC:n suhteen ja ne on 
asennettava EMC-tietojen mukaisesti.

• Dissektorin käyttö tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja pätevälle 
hoitohenkilökunnalle.

• Dissektori voi säteillä radiotaajuista energiaa, ja jos sitä ei ole asennettu ja sitä ei käytetä 
eikä huolleta ohjeissa annettujen sähkömagneettista yhdenmukaisuutta koskevien ohjeiden 
mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia häiriöitä muille lähellä oleville laitteille.

• Myös kannettavat ja mobiilit RF-viestintälaitteet voivat vaikuttaa dissektorin suorituskykyyn. 
Tällaisten häiriöiden mahdollisuus on minimoitava asianmukaisesti. Ei ole kuitenkaan mitään 
takuuta siitä, että häiriötä ei tapahdu tietyssä asennuksessa.

• Erityisissä toimenpiteissä voi esiintyä vaihteluita lääkäreiden yksittäisten tekniikoiden ja potilaan 
anatomian vuoksi.

• Dissektorin vahingoittumisen välttämiseksi älä pudota tai heitä sitä. Jos dissektori putoaa, älä 
käytä sitä. Vaihda se uuteen dissektoriin.

• Dissektorin vahingoittumisen välttämiseksi käsittele sitä varovasti ja toimi huolellisesti 
käyttäessäsi sitä muiden laitteiden ohella.

• Älä steriloi tai käytä dissektoria uudelleen. Vain yhden potilaan käyttöön. Uudelleenkäyttö voi 
aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) välittymisen potilaasta toiseen.

• Älä katso suoraan valonlähteeseen, kun se palaa. 
• Varmista kirurgisen toimenpiteen aikana, että dissektorin saranakohta on koko ajan näkyvissä. 

Saranakohdan pitää näkyä aina kärjen sijainnin viitekehyksessä. 
• Dissektorissa on LED-valonlähde, joka osoittaa laitteen sijainnin ja suunnan, eikä sitä ole 

tarkoitettu tukemaan rakenteiden visualisointia. Ulkonäkö muuttuu LED-valonlähteiden käytön 
aikana, koska LED-valon väri-, lämpötila- ja CRI-ominaisuudet poikkeavat tavallisista valkoisista 
valonlähteistä. 

• Dissektori toimii kaikilla kirurgisen leikkaussalin ympäristön lämpötila-, kosteus- ja 
ilmanpainealueilla.

• Dissektori on tarkoitettu käytettäväksi leikkaussalissa.
• Dissektoria käytetään KIRURGISTEN HF-LAITTEIDEN lähellä.
• Dissektoria ei ole tarkoitettu käytettäväksi ME-JÄRJESTELMÄN RF-suojatussa huoneessa 

magneettiresonanssikuvausta varten, jolloin SÄHKÖMAGNEETTISET HÄIRIÖT ovat erittäin 
voimakkaita.

• Ota huomioon, että muut sähköiset laitteet voivat aiheuttaa sähkömagneettista häiriötä, joka voi 
vaikuttaa tämän laitteen suorituskykyyn. Tällaisissa tilanteissa poista häiriön lähde tai siirrä häiriön 
lähde ja tämä laite kauemmas toisistaan. Dissektorissa ei ole olennaista suorituskykyä, johon 
SÄHKÖMAGNEETTISET HÄIRIÖT voisivat vaikuttaa.

KÄYTTÖOHJEET

1. Poista dissektori pakkauksestaan steriilillä tekniikalla.
2. Aktivoi valonlähde irrottamalla repäisynauha dissektorin kahvasta. Hävitä repäisynauha ja 

varmista, että valonlähde palaa. Älä yritä laittaa repäisynauhaa takaisin. 
3. Dissektori palaa automaattisesti vähintään 4 tunnin ajan. 4 tunnin jälkeen dissektori voi palaa, 

kunnes paristosta loppuu virta tai paristo irrotetaan. 
4. Liikealueen tarkistamiseksi kierrä nivellysnuppia ennen laitteen viemistä käyttöalueelle. 

4.1. Käyttäjä voi tarkistaa laitteen suunnan kahvasta. Laitteen kahvan yläpäässä on tasainen 
pinta, joka osoittaa ylöspäin ja joka suunnataan dissektiotasoon. Laitteen kahvan alapäässä 
on kaareva pinta, jossa on sormien tartuntapinta.

4.2. Distaalinen pää kääntyy poispäin käyttäjästä kiertämällä nuppia vastapäivään.
4.3. Distaalinen pää kääntyy käyttäjään päin kiertämällä nuppia myötäpäivään. Dissektorin 

kärjen pitäisi liikkua vapaasti kumpaankin suuntaan.
5. Tarkista dissektori manuaalisesti aina ennen käyttöä terävien reunojen varalta. Jos teräviä reunoja 

on, älä käytä laitetta. Vaihda se uuteen dissektoriin.
6. Säädä kärki kiertonupilla niin, että se on poispäin käyttäjästä.
7. Laita dissektori targetoituun dissektiotasoon. 
HUOMAUTUS: dissektorin asettamiseen suositellaan vähintään kudoksen 12 mm:n viiltoa.

7.1. Varmista käytön aikana, että niveltyvä sarana pysyy esillä. Nivelkahvaa käytetään 
dissektiokärjen syvyyden ja suunnan ohjaamiseen. 

7.2. Kannattele dissektoria leikkausalueella.
8. Tarkista sijoitus valonlähteen avulla ja nivellä kiertonuppia tarpeen mukaan halutun kudoksen 

tylpän dissektion avustamiseksi.
8.1. Kudoksen dissektiota voidaan avustaa pehmeäkärkisellä työkalulla.
8.2. Kirurgin on valittava asianmukainen ohjain. Valittu ohjain kiinnitetään ompeleen aukon 

kautta.
9. Tarkista leikkausalue varmistaaksesi, että dissektio on saavutettu.
10. Säädä kiertonuppia sopivasti dissektorin poistamisen avustamiseksi.
11. Hävitä dissektori käytön jälkeen. Hävitä tai kierrätä laitteen osat noudattamalla paikallisia 

viranomaismääräyksiä ja kierrätysohjelmia. Poista litiumparisto ennen dissektorin hävittämistä. 
Poista paristo irrottamalla paristotilan luukun ruuvi, avaa luukku ja poista paristo.  Hävitä paristo 
asianmukaisella tavalla.

Taulukko 1. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sähkömagneettiset päästöt

AtriCuren dissektori on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä.  
Dissektorin ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että laitetta käytetään tällaisessa ympäristössä.

Päästötestit Yhdenmukaisuus Sähkömagneettinen ympäristö 
– Ohjeet

RF-päästöt
CISPR 11 Ryhmä 1

Dissektori käyttää RF-energiaa 
ainoastaan sisäiseen toimintaansa. 
Siksi sen RF-päästöt ovat erittäin 
alhaiset eikä niiden odoteta 
aiheuttavan häiriöitä lähellä oleviin 
elektronisiin laitteisiin.

RF-päästöt
CISPR 11 Luokka B Dissektori sopii käytettäväksi 

kaikissa muissa rakennuksissa 
paitsi kotitalouksissa ja sellaisissa, 
jotka on suoraan kytketty julkiseen 
pienjänniteverkkoon, joka toimittaa 
kotitalouskäyttöön tarkoitettuja 
rakennuksia.

Harmoniset päästöt
IEC 61000-3-2 Ei sovelleta

Jännitteen vaihtelut / välkkymispäästöt
IEC 61000-3-3 Ei sovelleta



P001353.D 
2024-05 
Page 2 of 4

®

Taulukko 2. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sähkömagneettinen häiriönsieto

AtriCuren dissektori on tarkoitettu käytettäväksi alla määritetyssä sähkömagneettisessa ympäristössä.  
Dissektorin ostajan tai käyttäjän on varmistettava, että laitetta käytetään tällaisessa ympäristössä.

Häiriönsietotesti Testitaso IEC 60601 Yhdenmukaisuustaso Sähkömagneettinen 
ympäristö – Ohjeet

Sähköstaattinen
Purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kosketus
±15 kV ilma Ei sovelleta

Lattian tulee olla puuta, 
betonia tai keraamista laattaa. 
Jos lattia on päällystetty 
synteettisellä materiaalilla, 
suhteellisen kosteuden tulee 
olla vähintään 30 %.

Nopea sähköinen 
transientti/purske
IEC 61000-4-4

±2 kV tehonsyöttölinjat
±1 kV syöttö-/lähtölinjat Ei sovelleta

Verkkovirran laadun tulisi olla 
tyypillisen kaupallisen tai 
sairaalaympäristön tasoa.

Syöksyvirta
IEC 61000-4-5

±1 kV linja(t)-linja(t)
±2 kV linja(t)-maa Ei sovelleta

Verkkovirran laadun tulisi olla 
tyypillisen kaupallisen tai 
sairaalaympäristön tasoa.

Jännitteen pudotukset, 
lyhyet katkokset ja 
jännitteenvaihtelut 
virtalähteen syöttölinjoissa
IEC 61000-4-11

Jännitteen pudotukset:
0 % UT; 0,5 sykliä 
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 
270° ja 315° vaihekulmissa
0 % UT; 1 sykli ja 70 % UT;  
25/30 sykliä, Yksittäinen 
vaihe: 0°
Jännitteen katkokset:
0 % UT; 250/300 sykliä

Ei sovelleta

Verkkovirran laadun tulisi 
olla tyypillisen kaupallisen 
tai sairaalaympäristön tasoa. 
Jos dissektorin toiminnan 
jatkuminen on taattava 
virtakatkoksen aikana, on 
suositeltavaa, että dissektorin 
virtalähteenä käytetään USP-
virtalähdettä tai akkua.

Virran taajuus
(50/60 Hz)
Magneettikenttä
IEC 61000-4-8

30 A/m Ei sovelleta

Virtataajuuden 
magneettikenttien tulee olla 
tasoilla, jotka ovat ominaisia 
tyypillisessä kaupallisessa tai 
sairaalaympäristössä.

HUOMAUTUS: UT on verkon vaihtovirtajännite ennen testitason sovellusta.

TOIMITUS

Dissektori toimitetaan STERIILINÄ instrumenttina, ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan käyttöön.

Steriiliys on taattu, jos pakkaus on avaamaton ja ehjä. Ei saa steriloida uudelleen.

Älä käytä dissektoria osoitetun viimeisen käyttöpäivän jälkeen.

KÄYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tämä tuote on jostakin syystä palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltä on hankittava 
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lähettämistä. 

Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava 
ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estämiseksi tuote tulee lähettää joko alkuperäispakkauksessa tai vastaavassa 
laatikossa, ja se on merkittävä asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella lähetyksen sisällön biologisesti 
vaarallisesta luonteesta.

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

! HUOMIO: terveydenhoitolaitos vastaa tuotteen asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisestä lähetystä 
varten. 

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Käyttäjä vastaa tämän tuotteen hyväksyttävän tilan hyväksymisestä ennen sen käyttöä ja siitä, että tuotetta käytetään 
vain tässä käyttöohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitä, että tuotetta ei käytetä 
uudelleen. 

AtriCure, Inc. ei ole missään tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistä tai seuraamuksellisista 
menetyksistä, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tämän tuotteen tahallisesta väärinkäytöstä mukaan lukien 
henkilö- tai omaisuusvahinkoihin liittyvät menetykset, vahingot tai kustannukset.
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Dissector™
(MID1, GPD1)

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

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

NOMENCLATURE ET ILLUSTRATION DU DISSECTEUR (FIGURE 1)

[1] Poignée 
[2] Couvercle du compartiment à batterie
[3] Vis du couvercle du compartiment à batterie
[4] Languette
[5] Extrémité articulée

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

USAGE RECOMMANDÉ

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

CONTRE-INDICATIONS

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

! AVERTISSEMENTS !

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

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

Ne pas mettre en contact l’embout du dissecteur avec des agrafes ou des clips métalliques. Cela pourrait 
endommager la lentille de la source de lumière.

L’utilisation de câbles et d’accessoires autres que ceux prévus peut affecter les performances CEM du dissecteur.

Ne pas appliquer de force excessive sur le système d’articulation du dissecteur. L’application d’une force excessive 
lors de sa manipulation peut endommager les tissus ou le point d’articulation du dissecteur.

Éviter tout contact entre le dissecteur et les électrodes des dispositifs d’électrochirurgie. Cela pourrait endommager 
le dissecteur, le dispositif d’électrochirurgie ou les tissus.

Le dissecteur ne doit pas être utilisé à proximité d’autres équipements. Il ne doit pas être empilé avec d’autres 
éléments.

Avertissement concernant la batterie. Le dissecteur contient une batterie au lithium jetable. Ne pas recharger la 
batterie, la démonter, l’exposer à une température supérieure à 100 ºC, l’incinérer ou la mettre directement en 

contact avec de l’eau. 

! PRÉCAUTIONS

• Lire attentivement toutes les instructions relatives au dissecteur AtriCure avant d’utiliser le 
dispositif. Le non-respect des instructions peut entraîner des blessures et/ou un mauvais 
fonctionnement du dispositif.

• Des précautions particulières relatives à la compatibilité électromagnétique (CEM) doivent être 
prises avec l’équipement électrique médical et celui-ci doit être installé conformément aux 
informations sur la CEM.

• Le dissecteur doit être utilisé uniquement par un personnel médical dûment formé et qualifié.
• Le dissecteur peut émettre de l’énergie radiofréquence ; s’il n’est pas installé, utilisé et entretenu 

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

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

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

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

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

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

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

en permanence. Le point d’articulation doit toujours être visible pour permettre de repérer la 
position de l’embout. 

• Le dissecteur comprend une source de lumière à DEL qui sert à indiquer la position et l’orientation 
du dispositif et non à faciliter la visualisation des structures. À cause de la différence de couleur, de 
température et de caractéristiques IRC entre un éclairage à DEL et une source de lumière blanche 
normale, l’apparence des tissus sera modifiée dans le cas d’une utilisation d’une source de lumière 
à DEL. 

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

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

ÉLECTROMÉDICAL d’un système IRM, où l’intensité des PERTURBATIONS EM est élevée.
• Garder à l’esprit que d’autres appareils électriques peuvent produire des interférences 

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

MODE D’EMPLOI

1. En respectant une technique stérile, retirer le dissecteur de son emballage.
2. Retirer la languette de la poignée du dissecteur pour activer la source de lumière. Jeter la languette 

et vérifier que la source de lumière est allumée. Ne pas tenter de réinsérer la languette. 
3. Le dissecteur reste automatiquement allumé pendant au moins 4 heures, ce qui correspond à sa 

durée de vie utile. Au bout de 4 heures, le dissecteur peut rester allumé jusqu’à ce que la batterie 
soit entièrement déchargée ou retirée. 

4. Pour évaluer l’amplitude du mouvement, tourner la molette d’articulation avant d’insérer le 
dispositif dans le champ opératoire. 
4.1. La poignée permet à l’utilisateur de connaître l’orientation du dispositif. La partie supérieure 

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

4.2. Tourner la molette dans le sens antihoraire pour éloigner l’extrémité distale du dispositif de 
l’utilisateur.

4.3. Tourner la molette dans le sens horaire pour rapprocher l’extrémité distale du dispositif de 
l’utilisateur. L’embout du dissecteur doit se déplacer librement dans les deux directions.

5. Avant chaque utilisation, vérifier manuellement le dissecteur pour s’assurer qu’il ne présente pas 
d’arête vive. Ne pas utiliser le dispositif s’il présente des arêtes vives. Le remplacer par un nouveau 
dissecteur.

6. À l’aide de la molette de rotation, ajuster l’embout de façon à ce qu’il soit écarté par rapport à 
l’utilisateur.

7. Insérer le dissecteur dans le plan de dissection ciblé. 
REMARQUE : une incision de 12 mm minimum du tissu est recommandée pour l’insertion du dissecteur.

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

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

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

choisi.
9. Inspecter la zone chirurgicale pour s’assurer que la dissection est achevée.
10. Ajuster la molette de rotation pour faciliter le retrait du dissecteur.

11. Mettre au rebut le dissecteur après usage. Respecter les règlementations locales et les programmes 
de recyclage relatifs à la mise au rebut ou au recyclage des composants du dispositif. Retirer la pile 
au lithium avant de mettre au rebut le dissecteur. La batterie peut être mise au rebut en retirant 
la vis du couvercle du compartiment de la batterie, en ouvrant le couvercle et en la débranchant. 
Mettre au rebut la batterie de manière appropriée.

Tableau 1 : Directives et déclaration du fabricant – Émissions électromagnétiques

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

Test d’émission Conformité Environnement 
électromagnétique — Directives

Émissions RF
CISPR 11 Groupe 1

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

Émissions RF
CISPR 11 Classe B Le dissecteur peut être utilisé dans 

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

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

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

Tableau 2 : Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

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

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

Environnement 
électromagnétique 

— Directives

Décharges
électrostatiques (DES)
CEI 61000-4-2

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

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

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

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

Non applicable

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

Ondes de choc
CEI 61000-4-5

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

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

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

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

Non applicable

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

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

30 A/m Non applicable

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

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

CONDITIONNEMENT

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

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

Ne pas utiliser le dissecteur après sa date de péremption.

RETOUR DE PRODUIT UTILISÉ

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

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

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

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

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITÉ

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

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

UPUTE ZA UPORABU hr

Dissector™
(MID1, GPD1)

UPUTE ZA UPORABU

OPIS

AtriCure Dissector je kirurški instrument za uporabu na jednom pacijentu osmišljen za disekciju tkiva tijekom 
kardiotorakalnih kirurških postupaka. Izvor svjetlosti s napajanjem na bateriju na instrumentu Dissector upotrebljava se 
za snalaženje po tkivu radi utvrđivanja i izoliranja anatomskih struktura.

ILUSTRACIJA I NAZIVI KOMPONENATA INSTRUMENTA DISSECTOR (SLIKA 1)

[1] Ručica 
[2] Vrata odjeljka za bateriju
[3] Vijak za vrata odjeljka za bateriju
[4] Jezičak na povlačenje
[5] Kraj za artikulaciju

[6] Gumb za okretanje
[7] Izvor svjetlosti
[8] Zona za disekciju
[9] Kraj sa zglobnom točkom
[10] Rupa za konac

INDIKACIJE ZA UPORABU

Instrument AtriCure Dissector namijenjen je za disekciju srčanog tkiva tijekom kardiotorakalnih kirurških postupaka koji 
se izvode s pomoću instrumenata društva AtriCure.

KONTRAINDIKACIJE

Dissector nije zabrtvljeni proizvod i nije namijenjen za umetanje u priključke koji služe za održavanje insuflacije.

! UPOZORENJA !

Kako biste izbjegli rizik od infekcije pacijenta, proučite ambalažu proizvoda prije otvaranja kako biste se uvjerili da 
sterilna obloga nije narušena. Ako je sterilna obloga narušena, nemojte upotrebljavati Dissector.

Nijedan dio instrumenta Dissector nemojte uranjati u tekućine jer to može dovesti do oštećenja proizvoda.

Vrhom instrumenta Dissector nemojte dodirivati metalne spajalice ili kopče. To može dovesti do oštećenja leće izvora 
svjetlosti.

Uporaba drugih kabela i dodatne opreme može utjecati na radne značajke instrumenta Dissector u pogledu 
elektromagnetske kompatibilnosti (EMC).

Prilikom artikulacije instrumenta Dissector nemojte primjenjivati pretjeranu silu. Ako prilikom artikulacije 
primijenite prekomjernu silu, to može dovesti do oštećenja tkiva ili zglobne točke instrumenta Dissector.

Nemojte dodirivati Dissector elektrodama nijednog elektrokirurškog uređaja. To može dovesti do oštećenja 
instrumenta Dissector, elektrokirurškog uređaja ili tkiva.

Dissector se ne smije upotrebljavati blizu druge opreme ili na njoj.

Upozorenje na bateriju. Dissector sadržava jednokratnu litijevu bateriju. Bateriju nemojte puniti, rastavljati, 
zagrijavati na više od 100 °C, paliti ili izravno izlagati vodi. 

! MJERE OPREZA
• Pažljivo pročitajte sve upute za AtriCure Dissector prije uporabe proizvoda. Neprikladno 

pridržavanje uputa može dovesti do ozljede pacijenta i/ili neispravnog rada proizvoda.
• Za medicinsku električnu opremu potrebne su posebne mjere opreza u pogledu elektromagnetske 

kompatibilnosti (EMC) te se ona treba postaviti sukladno podacima o EMC-u.
• Dissector smije upotrebljavati isključivo medicinsko osoblje s odgovarajućom obukom i 

kvalifikacijama.
• Dissector proizvodi i može zračiti radiofrekvencijsku energiju te, ako se ne ugradi, ne upotrebljava 

i ne servisira sukladno podacima o elektromagnetskoj kompatibilnosti navedenima u uputama, 
može uzrokovati štetne smetnje drugim uređajima u blizini.

• Prijenosna i mobilna oprema za radiofrekvencijsku (RF) komunikaciju također može utjecati na 
radne značajke instrumenta Dissector te se mora paziti da se takve smetnje svedu na najmanju 
moguću mjeru. Međutim, ne može se jamčiti da se smetnje neće pojaviti pri određenoj ugradnji.

• Može doći do razlika u određenim postupcima zbog različitih tehnika liječnika i anatomija 
pacijenata.

• Kako bi se izbjeglo oštećenje proizvoda, Dissector nemojte ispuštati s visine ili bacati. Ako vam 
Dissector ispadne, nemojte ga upotrebljavati. Zamijenite ga novim instrumentom Dissector.

• Kako bi se izbjeglo oštećenje instrumenta Dissector, budite oprezni prilikom rukovanja i povezivanja 
instrumenta s drugim uređajima.

• Instrument Dissector nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati. Isključivo za 
uporabu na jednom pacijentu. Ponovna uporaba može dovesti do ozljede pacijenta i/ili prijenosa 
zaraznih bolesti između pacijenata.

• Nemojte gledati izravno u izvor svjetlosti dok svijetli. 
• Tijekom kirurškog postupka pobrinite se da zglobna točka na instrumentu Dissector bude uvijek 

vidljiva. Zglobna točka uvijek mora biti vidljiva jer se uzima kao referentna vrijednost za mjesto 
vrha. 

• Instrument Dissector uključuje LED izvor svjetlosti koji je namijenjen za ukazivanje na položaj i 
usmjerenje instrumenta te ne služi kao pomagalo pri vizualizaciji struktura. Prilikom uporabe LED 
izvora svjetlosti dolazi do promjena u izgledu zbog razlike u boji, temperaturi i značajkama indeksa 
prikazivanja boja (engl. Color Rendering Index, CRI) LED izvora svjetlosti u odnosu na uobičajene 
izvore bijele svjetlosti. 

• Instrumentom Dissector potrebno je rukovati na sobnoj temperaturi; rasponi vlažnosti i 
atmosferskog tlaka moraju biti sukladni propisanima za operacijsku dvoranu za kirurške postupke.

• Dissector je namijenjen za uporabu u operacijskoj dvorani za kirurške postupke.
• Dissector će se upotrebljavati u blizini KIRURŠKE OPREME VISOKE FREKVENCIJE (HF).
• Dissector nije namijenjen za uporabi u prostoriji s MEDICINSKIM ELEKTRIČNIM (ME) SUSTAVOM 

za snimanje magnetskom rezonancijom koji ima zaštitu od RF-energije, u kojoj su prisutne 
ELEKTROMAGNETSKE (EM) ŠTETNE SMETNJE visokog intenziteta.

• Imajte na umu da drugi električni uređaji mogu proizvoditi elektromagnetske smetnje koje mogu 
utjecati na radne značajke ovog proizvoda. U tim slučajevima uklonite izvor smetnji ili povećajte 

udaljenost između izvora smetnji i ovog proizvoda. Dissector nema bitne radne značajke na koje EM 
SMETNJE mogu utjecati.

UPUTE ZA UPORABU

1. Primjenom sterilne tehnike izvadite Dissector iz ambalaže.
2. Uklonite jezičak na povlačenje s ručice instrumenta Dissector kako biste aktivirali izvor svjetlosti. 

Jezičak na povlačenje odložite u otpad i provjerite svijetli li izvor svjetlosti. Nemojte pokušavati 
ponovno umetnuti jezičak na povlačenje. 

3. Dissector će automatski ostati osvijetljen najmanje 4 sata uporabnog vijeka. Nakon 4 sata Dissector 
može ostati osvijetljen dok se baterija u potpunosti ne isprazni ili ne ukloni. 

4. Kako biste provjerili raspon pokreta, okrenite gumb za artikulaciju prije umetanja instrumenta u 
područje kirurškog postupka. 
4.1. Ručica korisniku omogućuje da razumije usmjerenje instrumenta. Na gornjem dijelu ručice 

instrumenta nalazi se ravna površina koja označava smjer prema gore i služi za usmjeravanje 
disekcijske ravnine. Na donjem dijelu ručice instrumenta nalazi se zakrivljena površina s 
držačima za prste.

4.2. Okretanjem gumba u smjeru suprotnom od kazaljke na satu izvodi se artikulacija distalnog 
kraja u smjeru podalje od korisnika.

4.3. Okretanjem gumba u smjeru kazaljke na satu izvodi se artikulacija distalnog kraja u smjeru 
prema korisniku. Vrh instrumenta Dissector trebao bi se pomicati neometano u bilo kojem od 
ta dva smjera.

5. Prije svake uporabe ručno pregledajte Dissector kako biste provjerili da na njemu nema oštrih 
rubova. Ako na njemu ima oštrih rubova, nemojte upotrebljavati instrument. Zamijenite ga novim 
instrumentom Dissector.

6. S pomoću gumba za okretanje podesite vrh tako da bude postavljen u smjeru podalje od korisnika.
7. Umetnite Dissector u ciljnu disekcijsku ravninu. 
NAPOMENA: za umetanje instrumenta Dissector preporučuje se rez na tkivu od najmanje 12 mm.

7.1. Tijekom uporabe pobrinite se da zglobni dio za artikulaciju uvijek bude vidljiv. Zglobni dio za 
artikulaciju mora se upotrebljavati za određivanje dubine i usmjerenja vrha za disekciju. 

7.2. Obvezno osigurajte potporu za Dissector dok se nalazi u području kirurškog postupka.
8. Uz uporabu izvora svjetlosti za dobivanje povratnih informacija o položaju izvedite artikulaciju 

gumba za okretanje po potrebi kako biste lakše izveli disekciju željenog tkiva tupim instrumentom.
8.1. Kao pomagalo u disekciji tkiva možete upotrijebiti i alat s mekim vrhom.
8.2. Kirurg mora odabrati odgovarajuću vodilicu. Rupa za konac namijenjena je za pričvršćivanje 

odabrane vodilice.
9. Pregledajte područje kirurškog postupka kako biste provjerili jeste li postigli disekciju.
10. Podesite gumb za okretanje na odgovarajući način kako biste si olakšali uklanjanje instrumenta 

Dissector.
11. Nakon uporabe Dissector odložite u otpad. Pridržavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova 

za recikliranje u vezi s odlaganjem u otpad ili recikliranjem komponenata proizvoda. Prije 
odlaganja instrumenta Dissector u otpad izvadite litijevu bateriju. Bateriju možete izvaditi tako da 
uklonite vijak za vrata odjeljka za bateriju, otvorite vrata i odspojite bateriju. Bateriju odložite u 
otpad na odgovarajući način.

Tablica 1: Smjernice i izjava proizvođača – elektromagnetske emisije

AtriCure Dissector namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruženju koje odgovara specifikacijama 
navedenima u nastavku.  

Kupac ili korisnik instrumenta Dissector mora se pobrinuti da se on upotrebljava u takvom okruženju.

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruženje – 
smjernice

RF-emisije
CISPR 11 Grupa 1

Dissector upotrebljava RF-energiju 
samo za svoje unutrašnje funkcije. 
Stoga su njegove RF-emisije iznimno 
niske i nije vjerojatno da će uzrokovati 
bilo kakve smetnje elektroničkoj 
opremi u blizini.

RF-emisije
CISPR 11 Klasa B Dissector je prikladan za uporabu u 

svim prostorima osim u kućanskim 
prostorima i onim prostorima 
koji su izravno spojeni na javno 
niskonaponsko mrežno napajanje 
kojim se napajaju objekti namijenjeni 
za kućanske svrhe.

Emisije harmonika
IEC 61000-3-2 Nije primjenjivo

Emisije kolebanja/treperenja napona
IEC 61000-3-3 Nije primjenjivo

Tablica 2: Smjernice i izjava proizvođača – elektromagnetska otpornost

AtriCure Dissector namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruženju koje odgovara specifikacijama 
navedenima u nastavku.  

Kupac ili korisnik instrumenta Dissector mora se pobrinuti da se on upotrebljava u takvom okruženju.

Ispitivanje otpornosti Ispitna razina IEC 60601 Razina sukladnosti
Elektromagnetsko 

okruženje – 
smjernice

Elektrostatičko
Pražnjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

± 8 kV kontakt
± 15 kV zrak Nije primjenjivo

Podovi moraju biti 
od drveta, betona 
ili keramičkih 
pločica. Ako su 
podovi prekriveni 
sintetičkim 
materijalom, 
relativna vlažnost 
zraka mora iznositi 
minimalno 30 %.

Električni brzi tranzijenti/rafali
IEC 61000-4-4

± 2 kV za vodove napajanja
± 1 kV za ulazne/izlazne vodove Nije primjenjivo

Kvaliteta mrežnog 
napajanja mora 
biti uobičajena za 
komercijalna ili 
bolnička okruženja.

Prenapon
IEC 61000-4-5

± 1 kV od voda/vodova do voda/vodova
± 2 kV od voda/vodova do uzemljenja Nije primjenjivo

Kvaliteta mrežnog 
napajanja mora 
biti uobičajena za 
komercijalna ili 
bolnička okruženja.

Padovi napona, kratki prekidi 
i varijacije napona na ulaznim 
vodovima napajanja
IEC 61000-4-11

Padovi napona:
0 % UT; 0,5 ciklusa 
pri faznim kutovima od 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270° i 315°
0 % UT; 1 ciklus i 70 % UT;  
25/30 ciklusa, jedna 
faza: pri 0°
Prekidi napona:
0 % UT; 250/300 ciklusa

Nije primjenjivo

Kvaliteta mrežnog 
napajanja mora 
biti uobičajena za 
komercijalna ili 
bolnička okruženja. 
Ako je korisniku 
instrumenta 
Dissector potreban 
neprekidan rad 
tijekom prekida 
mrežnog napajanja, 
preporučuje se 
priključiti Dissector 
na izvor neprekidnog 
napajanja ili bateriju.

Frekvencija napajanja
(50/60 Hz)
Magnetsko polje
IEC 61000-4-8

30 A/m Nije primjenjivo

Razina magnetskih 
polja industrijske 
frekvencije treba biti 
uobičajena za tipično 
komercijalno ili 
bolničko okruženje.

NAPOMENA: Vrijednost UT označava napon izmjeničnog mrežnog napajanja prije primjene razine ispitivanja.

NAČIN ISPORUKE

Dissector se isporučuje kao STERILAN instrument te je namijenjen isključivo za uporabu na jednom pacijentu.

Sterilnost se jamči osim u slučaju da je ambalaža otvorena ili oštećena. Nemojte ponovno sterilizirati.

Dissector nemojte upotrebljavati nakon naznačenog roka valjanosti.

POVRAT UPOTRIJEBLJENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kojeg razloga proizvod mora vratiti društvu AtriCure, Inc., prije slanja potrebno je od društva AtriCure, Inc. 
zatražiti broj odobrenja za povrat robe (RGA). 

Ako je proizvod došao u doticaj s krvlju ili tjelesnim izlučevinama, isti se mora temeljito očistiti i dezinficirati prije 
pakiranja. Proizvod je potrebno slati ili u izvornom pakiranju ili ekvivalentnom pakiranju kako bi se spriječilo oštećenje 
tijekom isporuke. Proizvod je potrebno ispravno označiti brojem RGA i oznakom vrste biološke opasnosti sadržaja 
pošiljke.

Upute o čišćenju i materijalima, uključujući odgovarajuće spremnike za slanje, prikladne oznake i broj RGA, mogu se 
zatražiti od društva AtriCure, Inc. 

! OPREZ: zdravstvena ustanova odgovorna je za odgovarajuću pripremu i identifikaciju proizvoda za slanje. 

IZJAVE O OGRANIČENJU ODGOVORNOSTI

Korisnici su odgovorni da odobre prihvatljivo stanje ovog proizvoda prije njegove uporabe te da osiguraju da se proizvod 
upotrebljava samo na način opisan u ovim uputama za uporabu, uključujući, između ostalog, brigu o tome da se 
proizvod ne upotrebljava više puta. 

Ni u kojem slučaju društvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slučajni, posebni ili posljedični gubitak, štetu ili 
trošak koji nastanu uslijed namjerne pogrešne ili ponovne uporabe ovog proizvoda, uključujući svaki gubitak, štetu ili 
trošak u vezi s ozljedom pojedinca ili oštećenjem imovine.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS hu

Dissector™
(MID1, GPD1)

HASZNÁLATI UTASÍTÁS

ISMERTETÉS

Az AtriCure Dissector egyetlen betegen használható sebészeti eszköz, amely szövetek disszekciójára szolgál 
szívsebészeti beavatkozások során. A Dissector elemről működő fényforrása segít a szövetek közötti eligazodásban az 
anatómiai képletek azonosításához és elkülönítéséhez.

A DISSECTOR ÁBRÁZOLÁSA ÉS ALKATRÉSZEINEK ELNEVEZÉSE (1. ÁBRA)

[1] Markolat 
[2] Elemrekesz fedele
[3] Elemrekesz fedelének csavarja
[4] Kihúzható fül
[5] Csuklós vég

[6] Forgatógomb
[7] Fényforrás
[8] Disszekciós terület
[9] Csukló
[10] Fonalnyílás

A HASZNÁLAT JAVALLATA

Az AtriCure Dissector a szív szöveteinek disszekciójára szolgál az AtriCure eszközökkel végzett szívsebészeti 
beavatkozások során.

ELLENJAVALLATOK

A Dissector nem tömített eszköz, és nem alkalmas az inszufflációt fenntartó csatornán keresztül történő bevezetésre.

! VIGYÁZAT!

A beteg fertőződésének elkerülése érdekében a termék felbontása előtt ellenőrizze a csomagolást, hogy nincs-e 
megsértve a sterilitási védőréteg. Ha a sterilitási védőréteg megsérült, ne használja a Dissector eszközt.

A Dissector eszköz egyik alkatrészét se merítse folyadékba, mert ez károsíthatja.

Ne érintse a Dissector végét fémkapcsokhoz vagy -csíptetőkhöz. Ez károsíthatja a fényforrás lencséjét.

Az egyéb vezetékek és tartozékok használata befolyásolhatja a Dissector elektromágneses kompatibilitási 
viselkedését.

A Dissector csuklójának működtetéséhez ne alkalmazzon túl nagy erőt. A csukló működtetése közben kifejtett túl 
nagy erő a szövetek vagy a Dissector csuklójának sérülését okozhatja.

Kerülje el a Dissector elektródokkal vagy bármilyen elektrosebészeti eszközzel történő érintkezését. Ez a Dissector, 
az elektrosebészeti eszköz vagy a szövetek sérüléséhez vezethet.

A Dissector eszközt nem szabad közvetlenül más eszközök mellett vagy azokkal egymás tetejére helyezve használni.

Az elemre vonatkozó figyelmeztetés: A Dissector eldobható lítiumelemet tartalmaz. Ne töltse újra, ne szerelje szét, 
ne melegítse 100 °C fölé, ne égesse el, és ne hagyja közvetlenül vízzel érintkezni az elemet. 

! ÓVINTÉZKEDÉSEK

• Az AtriCure Dissector használata előtt gondosan olvassa végig a hozzá tartozó összes utasítást. 
Az utasítások megfelelő betartásának elmulasztása sérülést, illetve az eszköz meghibásodását 
okozhatja.

• Az elektromos orvostechnikai berendezésekhez az elektromágneses kompatibilitásra vonatkozó 
külön óvintézkedések szükségesek, és e berendezéseket az elektromágneses kompatibilitással 
kapcsolatos tájékoztatásnak megfelelően kell telepíteni.

• A Dissector eszközt csak megfelelő képesítéssel és gyakorlattal rendelkező sebész használhatja.
• A Dissector rádiófrekvenciás energiát bocsáthat ki, és ha nem az utasításokban található 

elektromágneses kompatibilitási információknak megfelelően telepítik, használják és szervizelik, 
káros interferenciát okozhat a környékén lévő más eszközökben.

• A hordozható és mobil RF kommunikációs berendezések is befolyásolhatják a Dissector működését, 
és ügyelni kell az ilyen interferencia minimálisra csökkentésére. Nem garantálható azonban, hogy 

egy bizonyos telepítési helyzetben nem fog fellépni interferencia.
• Az egyes beavatkozások között előfordulhatnak eltérések a sebész által használt technikáktól és a 

beteg anatómiájától függően.
• A Dissector károsodásának elkerülése érdekében ne ejtse le, és ne üsse meg az eszközt. Ha a 

Dissector leesett, ne használja. Használjon új Dissector eszközt.
• A Dissector sérülésének elkerülése érdekében óvatosan járjon el más eszközök kezelése és az 

ilyenekhez való csatlakoztatás során.
• Tilos a Dissector eszközt újrasterilizálni vagy újrafelhasználni. Kizárólag egy betegnél használható. 

Az újrafelhasználás a beteg sérülését vagy fertőző betegség(ek) egyik betegről a másikra való 
átvitelét okozhatja.

• Ne nézzen közvetlenül a fényforrásba, ha világít. 
• A műtét során ügyeljen arra, hogy a Dissector csuklója mindig látható legyen. A csuklónak mindig 

láthatónak kell lennie, mert az szolgál viszonyítási pontként az eszköz végének elhelyezkedéséhez. 
• A Dissector LED-fényforrása az eszköz helyzetének jelzésére szolgál, nem pedig a képletek 

láthatóságának elősegítésére. A LED-fényforrások használata során ezek megjelenése változhat, 
mert a LED által kibocsátott fény szín-, hőmérséklet- és fényvisszaadási jellemzői eltérnek a normál 
fehér fényforrásokétól. 

• A Dissector eszközt a környezeti hőmérséklet, a páratartalom és a légköri nyomás azon 
tartományában kell használni, amely a műtőkre jellemző.

• A Dissector eszközt a műtőben kell használni.
• A Dissector használata NAGYFREKVENCIÁS SEBÉSZETI ESZKÖZÖK közelében történik.
• A Dissector nem alkalmas a mágnesesrezonancia-tomográfiás (MR) ELEKTROMOS ORVOSTECHNIKAI 

RENDSZERT tartalmazó, RF-sugárzástól árnyékolt helyiségben történő használatra, ahol az 
ELEKTROMÁGNESES ZAVAROK nagy intenzitásúak.

• Vegye figyelembe, hogy más elektromos eszközök elektromágneses interferenciát okozhatnak, 
amely ronthatja ennek az eszköznek a működését. Ilyen esetekben távolítsa el az interferencia 
forrását, vagy helyezze az interferencia forrását és ezt az eszközt egymástól távolabbra. A 
Dissector eszköznek nincs olyan alapvető működése, amelyet az ELEKTROMÁGNESES ZAVAROK 
befolyásolhatnak.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS

1. Steril technikával vegye ki a Dissector eszközt a csomagolásából.
2. A fényforrás bekapcsolásához húzza ki a kihúzható fület a Dissector markolatából. Dobja el a 

kihúzható fület, és ellenőrizze, hogy a fényforrás világít-e. Ne próbálkozzon a kihúzható fül 
visszahelyezésével. 

3. A Dissector automatikusan folytatja a világítást a 4 órás hasznos élettartam végéig. A 4 óra 
elteltével a világítás mindaddig folytatódhat, amíg az elem le nem merül, vagy amíg el nem 
távolítják az elemet. 

4. A mozgástartomány ellenőrzéséhez forgassa el a csuklórögzítő gombot, mielőtt bevezetné az 
eszközt a műtéti helyre. 
4.1. A fogantyú mutatja a felhasználónak az eszköz elhelyezkedését. Az eszköz markolatának 

a tetején található felfelé tekintő lapos felszín a disszekciós síkot mutatja. Az eszköz 
markolatának alja ívelt felületű, és az ujjaknak való mélyedéseket tartalmaz.

4.2. A gombot az óramutató járásával ellentétes irányban elfordítva a disztális vég a 
felhasználótól távolodó irányban mozog.

4.3. A gombot az óramutató járásának irányában elfordítva a disztális vég a felhasználó felé 
mozog. A Dissector végének szabadon kell mozognia mindkét irányban.

5. Minden használat előtt manuálisan ellenőrizze a Dissector eszközt, hogy nincsenek-e éles szélei. Ha 
éles szélek találhatók, ne használja az eszközt. Használjon új Dissector eszközt.

6. A forgatógombbal állítsa a végét úgy, hogy a felhasználótól távolodó irányba tekintsen.
7. Vezesse be a Dissector eszközt a megcélzott disszekciós síkba. 
MEGJEGYZÉS: A Dissector bevezetéséhez ajánlott a szöveten legalább 12 mm-es bemetszést végezni.

7.1. A használat közben ügyeljen arra, hogy a csukló látható maradjon. A csukló segítségével kell 
irányítani a disszekciós vég mélységét és irányát. 

7.2. Mindig tartsa megtámasztva a Dissector eszközt, amikor a műtéti területen van.
8. Az eszköz elhelyezkedését a lámpa fénye alapján ellenőrizve forgassa a forgatógombot úgy, ahogy 

szükséges a kívánt szövet tompa disszekciójához.
8.1. A szövet disszekciójához segítségként használható egy puha végű eszköz is.
8.2. A sebésznek kell kiválasztania a megfelelő vezetőeszközt. A kiválasztott vezetőeszköz 

csatlakoztatására a fonalnyílás szolgál.
9. Ellenőrizze a műtéti területet, hogy megtörtént-e a disszekció.
10. A forgatógomb megfelelő beállításával segítse a Dissector eltávolítását.
11. Használat után dobja el a Dissector eszközt. Kövesse az eszköz összetevőinek ártalmatlanítására 

vagy újrahasznosítására vonatkozó helyi előírásokat és újrahasznosítási terveket. A Dissector 
eldobása előtt vegye ki a lítiumelemet. Az elem eltávolításához csavarja ki az elemrekesz fedelének 
csavarját, nyissa fel a fedelet, és válassza le az elemet. Megfelelő módon ártalmatlanítsa az elemet.

1. táblázat: Útmutató és a gyártó nyilatkozata – elektromágneses kibocsátás

Az AtriCure Dissector az alábbiakban meghatározott elektromágneses környezetben történő használatra 
szolgál.  

A Dissector vásárlójának vagy felhasználójának biztosítania kell, hogy az üzemeltetés ilyen környezetben 
történjen.

Kibocsátási vizsgálat Megfelelőség Elektromágneses környezet – 
útmutatás

RF-kibocsátás
CISPR 11 1. csoport

A Dissector csak belső működéséhez 
használ RF-energiát. Ezért az RF-
kibocsátása nagyon alacsony, és nem 
valószínű, hogy interferenciát okoz a 
közeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsátás
CISPR 11 B osztály A Dissector használható minden 

épületben, kivéve a lakáscélú 
épületeket és a lakáscélú épületeket 
ellátó kisfeszültségű villamos 
hálózathoz közvetlenül csatlakozó 
épületeket.

Harmonikus kibocsátás
IEC 61000-3-2 Nem alkalmazható

Feszültségingadozás/villódzás
IEC 61000-3-3 Nem alkalmazható

2. táblázat: Útmutató és a gyártó nyilatkozata – elektromágneses immunitás

Az AtriCure Dissector az alábbiakban meghatározott elektromágneses környezetben történő használatra 
szolgál.  

A Dissector vásárlójának vagy felhasználójának biztosítania kell, hogy az üzemeltetés ilyen környezetben 
történjen.

Zavartűrési teszt IEC 60601 tesztelési szint Megfelelési szint
Elektromágneses 

környezet – 
útmutatás

Elektrosztatikus
kisülés (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV érintkezés
±15 kV levegő Nem alkalmazható

A padló 
anyagának fának, 
betonnak vagy 
kerámiacsempének 
kell lennie. 
Ha a padlót 
szintetikus anyag 
borítja, a relatív 
páratartalomnak 
legalább 30%-nak 
kell lennie.

Elektromos gyors tranziens/
kisülés
IEC 61000-4-4

±2 kV a tápvezetékeken
±1 kV a bemeneti/kimeneti vezetékeken Nem alkalmazható

A hálózati áram 
minőségének 
meg kell felelnie 
a jellemző 
kereskedelmi 
vagy kórházi 
környezetnek.

Túlfeszültség
IEC 61000-4-5

±1 kV két vezeték között
±2 kV vezeték(ek) és föld között Nem alkalmazható

A hálózati áram 
minőségének 
meg kell felelnie 
a jellemző 
kereskedelmi 
vagy kórházi 
környezetnek.

Feszültségesés, rövid kimaradás 
és feszültségingadozás a 
bemenő tápvezetékeken
IEC 61000-4-11

Feszültségesés:
Az UT 0%-a: 0,5 ciklus idejére 
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 
315° fázisszög esetén
Az UT 0%-a: 1 ciklus idejére és
Az UT 70%-a: 25/30 ciklus idejére, egy 
fázis: 0° esetén
Feszültségkimaradás:
Az UT 0%-a: 250/300 ciklus idejére

Nem alkalmazható

A hálózati áram 
minőségének 
meg kell felelnie 
a jellemző 
kereskedelmi 
vagy kórházi 
környezetnek. 
Ha a Dissector 
felhasználója 
folyamatos 
működést 
igényel a hálózati 
áramkimaradások 
idejére is, ajánlott 
a Dissector eszközt 
szünetmentes 
áramforrásról vagy 
akkumulátorról 
működtetni.

Tápfrekvenciás
(50/60 Hz)
mágneses mező
IEC 61000-4-8

30 A/m Nem alkalmazható

A tápfrekvenciás 
mágneses mező 
térerősségének a 
kereskedelmi vagy 
kórházi környezetre 
jellemző szintnek 
kell megfelelnie.

MEGJEGYZÉS: Az UT a váltóáramú tápfeszültség a vizsgálati szint alkalmazása előtt.

KISZERELÉS

A Dissector STERILEN kerül forgalomba, és csak egy betegnél használható.

A sterilitás addig garantálható, amíg a csomagolás nincs felbontva vagy megsérülve. Tilos újrasterilizálni.

Ne használja a Dissector eszközt a feltüntetett lejárati idő után.

A HASZNÁLT TERMÉKEK VISSZAKÜLDÉSE

Ha a terméket bármilyen okból vissza kell küldeni az AtriCure, Inc. részére, a szállítás előtt áru-visszaküldési engedély 
(RGA) számot kell kérni az AtriCure, Inc. vállalattól. 

Ha a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezésbe került, a becsomagolás előtt alaposan meg kell tisztítani és 
fertőtleníteni kell. A szállítás közben bekövetkező sérülés elkerülése érdekében a terméket az eredeti vagy ezzel 
egyenértékű dobozban kell szállítani, és a csomagoláson fel kell tüntetni az RGA-számot és a tartalom biológiai 
veszélyességének jelzését.

A tisztítására és a csomagolóanyagokra, többek között a szállítási tárolókra és a megfelelő feliratozásra vonatkozó 
utasítások és az RGA-szám az AtriCure, Inc. vállalattól szerezhetők be. 

! FIGYELEM! Az egészségügyi intézmény felelőssége a termék megfelelő előkészítése és azonosítása a szállításhoz. 

NYILATKOZAT

A felhasználók felelőssége a használat előtt ellenőrizni, hogy a termék elfogadható állapotban van-e, valamint 
biztosítani, hogy a terméket csak az ebben a használati utasításban leírtaknak megfelelően használják, többek között 
azt, hogy a terméket ne használják fel újra. 

Az AtriCure, Inc. semmilyen körülmények között nem vállal felelősséget a termék szándékos helytelen használatából 
vagy ismételt felhasználásából eredő véletlen, különleges vagy következményes veszteségekért, károkért vagy 
költségekért, beleértve a személyi sérüléssel vagy anyagi kárral kapcsolatos veszteségeket, károkat és költségeket.

NOTKUNARLEIÐBEININGAR is

Dissector™
(MID1, GPD1)

NOTKUNARLEIÐBEININGAR

LÝSING

AtriCure Dissector er einnota skurðtæki sem hannað er til þess að kryfja vefi á meðan á hjartavöðvaaðgerð stendur. 
Dissector ljósgjafinn sem keyrður er af rafhlöðum er notaður til þess að greina vefi til að auðkenna og einangra 
liffærafræðileg mannvirki.

DISSECTOR MYND OG NAFNAKERFI (MYND 1)

[1] Handfang 
[2] Rafhlöðuhurð
[3] Skrúfa rafhlöðuhurðar
[4] Togflipi
[5] Liðstýrður endi

[6] Snúningshnappur
[7] Ljósgjafi
[8] Krufningssvæði
[9] Hjarir endapunkts
[10] Hola saums

ÁBENDINGAR

AtriCure Dissector er ætlaður til þess að kryfja hjartavef á meðan á hjartavöðvaaðgerð stendur með því að nota AtriCure 
tækjabúnað.

FRÁBENDINGAR

Dissector er ekki þéttlokaður búnaður og er ekki ætlaður til ísetningar í gegnum gáttir sem viðhalda innblæstri.

! VIÐVARANIR!

Til að koma í veg fyrir sýkingu hjá sjúklingi skal skoða umbúðir vörunnar vandlega áður en þær eru opnaðar, til að 
tryggja að sæfingarinnsiglið hafi ekki verið rofið. Ekki má nota Dissector ef sæfingarinnsigli hefur verið rofið.

Ekki má dýfa neinum hluta Dissector í vökva þar sem slíkt getur skemmt tækið.

Ekki láta enda Dissector snerta málmhefti eða klemmur. Þetta gæti valdið skemmdum á linsu ljósgjafans.

Notkun á öðrum snúrum og aukahlutum gæti haft áhrif á afköst rafsegulsviðssamhæfi Dissector.

Ekki nota mikinn kraft þegar að Dissector er liðstýrður. Ef mikill kraftur er notaður við liðstýringu þá getur það 
skemt vefi eða hjarapunkt Dissector.

Forðast skal að tengja Dissector við rafskaut hjá rafskurðartækjum. Þetta gæti skemmt Dissector, rafskurðartækið, 
eða vefi.

Dissector ætti ekki að nota nálægt eða staflað saman með öðrum búnaði.

Viðvörun rafhlöðu. Dissector inniheldur litíum einnota rafhlöðu. Ekki endurhlaða, taka í sundur, hita yfir 100°C, 
brenna, eða setja rafhlöðuna beint í vatn. 

! VARÚÐARREGLUR

• Lesið vandlega allar leiðbeiningar fyrir AtriCure Dissector™ áður en tækið er notað. Ef ekki er farið 
eftir leiðbeiningunum er hætta á meiðslum og/eða að tækið virki ekki sem skyldi.

• Rafmagnslækningatæki krefjast sérstakra varrúðareglna er varðar EMC og þarf að setja upp í 
samræmi við EMC upplýsingar.

• Eingöngu rétt þjálfað og hæft heilbrigðisstarfsfólk má nota Dissector.
• Dissector getur gefið frá sér hátíðnibylgjur og, sé hann ekki settur rétt upp, notaður, og gert við 

hann í samræmi við upplýsingar um rafsegulþol sem leiðbeiningarnar veita, getur hann valdið 
skaðlegum truflunum í öðrum nálægum tækjum.

• Færanlegur og hreyfanlegur samskiptabúnaður með fjarskiptatíðni getur einnig haft áhrif á afköst 
Dissector og passa skal að lágmarka slíkar truflanir. Samt sem áður er engin trygging fyrir því að 
truflanir eigi sér ekki stað í tiltekinni uppsetningu.

• Mögulega kunna að vera frávik í sérstökum aðgerðum vegna mismunandi aðferða lækna og 
líffærafræði sjúklinga.

• Til að koma í veg fyrir skemmdir á tækinu má hvorki láta Dissector detta né henda honum til. Ekki 
má nota Dissector ef það hefur dottið. Skiptið því út fyrir nýjan Dissector.

• Til að koma í veg fyrir skemmdir á Dissector skal gæta varúðar við meðhöndlun hans sem og þegar 
hann kemst í snertingu við önnur tæki.

• Ekki má endursæfa eða endurnota Dissector. Notist eingöngu fyrir einn sjúkling. Endurnotkun getur 
valdið sjúklingi skaða og/eða borið smitsjúkdóma milli sjúklinga.

• Ekki horfa beint í ljósgjafann þegar ljós logar. 
• Á meðan á skurðaðgerð stendur skal tryggja að Dissector hjarapunktur sé sjáanlegur allan tímann. 

Hjarapunkturinn skal alltaf vera sýnilegur í leiðbeiningarramma endastaðsetningar. 
• Dissector inniheldur LED ljósgjafa sem ætlaður er að gefa til kynna staðsetningu og stefnu 

búnaðarins, ekki til að styðja við yfirsýn mannvirkis. Birtingarskipti eiga sér stað á meðan á notkun 
LED ljósgjafa stendur vegna mismunandi lita, hitastigs og CRI einkenna LED ljóssins sem er öðruvísi 
en hjá venjulegum hvítum ljósgjöfum. 

• Dissector skal nota í umhverfishitastigi, raka og loftþrýstingssviði sem samræmist skurðstofu án 
skurðaðgerðar.

• Dissector er ætlaður til notkunar á skurðaðgerðarstofu.
• Dissector verður að nota nálægt HÁTÍÐNI SKURÐAÐGERÐABÚNAÐI.
• Dissector er ekki ætlaður til notkunar í hátíðnivörðu herbergi ME KERFIS fyrir segulómunarmynd, 

þar sem styrkur EM TRUFLANA er mikill.
• Athugið að annar rafmagnsbúnaður gæti framleitt rafsegultruflanir sem gætu haft áhrif á afköst 

búnaðarins. Í slíkum tilfellum skal fjarlægja upptök truflunar eða aðskilja enn frekar upptök 
truflunar og þennan búnað. Dissector hefur engin nauðsynleg afköst sem gætu orðið fyrir áhrifum 
frá EM TRUFLUNUM.

NOTKUNARLEIÐBEININGAR

1. Fjarlægið Dissector úr umbúðunum með smitgátaraðferð.
2. Fjarlægið togflipann frá handfangi Dissector til þess að virkja ljósgjafann. Fargið togflipanum og 

tryggið að kveikt sé á ljósgjafanum. Ekki reyna að setja togflipann aftur inn. 
3. Það mun sjálfkrafa vera kveikt á Dissector í lágmark 4 klukkutíma af nothæfum líftíma. Eftir 4 

klukkutíma getur áfram verið kveikt á Dissector þangað til búið er að aftengja allt rafmagn eða 
fjarlægja rafhlöðuna. 

4. Til þess að fara yfir hreyfisvið skal snúa liðstýringarhnappi áður en stungið er inn í aðgerðarsvæðið. 
4.1. Handfangið veitir notandanum skilning á stefnu búnaðarins. Efst á handfangi búnaðarins er 

flatt yfirborð sem vísar upp og stillir skurðarflötinn. Neðst á búnaðinum er sveigt yfirborð með 
fingurgripi.

4.2. Með því að snúa hnappinum rangsælis þá sveigir það fjarlægari endanum frá notandanum.
4.3. Með því að snúa hnappinum réttsælis þá sveigir það fjarlægari endanum að notandanum. 

Endi Dissector skal hreyfast frjálslega í hvaða átt sem er.
5. Fyrir hverja notkun skal skoða Dissector með höndunum til þess að tryggja að það séu engar 

hvassar brúnir. Ef að það eru einhverjar hvassar brúnir, þá skal ekki nota búnaðinn. Skiptið honum 
út fyrir nýjan Dissector.

6. Með því að nota snúningshnappinn skal stilla endann þannig að hann sé staðsettur frá 
notandanum.

7. Setjið Dissector inn í markskurðarflötinn 
ATHUGIÐ: Mælt er með 12 mm lágmarksskurði í vef fyrir ísetningu Dissector.

7.1. Á meðan á notkun stendur skal tryggja að liðstýringarhjarir séu sjáanlegar. Liðstýringarhjarir 
skal nota til þess að leiðbeina varðandi dýpt og stefnu krufningsenda. 

7.2. Gakktu úr skugga um að viðhalda stuðningi við Dissector á meðan verið er á skurðsvæðinu.
8. Með því að nota ljósgjafa til þess að viðhalda röðunarviðbragði skal snúa snúningshnappinum eins 

og þörf er á til þess að auðvelda krufningu á þeim vef sem krafist er.
8.1. Tæki með mjúkum enda er hægt að nota til þess að aðstoða við krufningu vefjar.
8.2. Skurðlæknirinn verður að velja viðeigandi leiðara. Hola saums er veitt sem viðhengi við valinn 

leiðara.
9. Skoðið skurðsvæðið til að tryggja að krufning hafi farið fram.
10. Framkvæmið viðeigandi stillingar á snúningshnappinum til þess að aðstoða við fjarlægingu 

Dissector.
11. Fleygið Dissector eftir notkun. Fylgið gildandi reglum og endurvinnsluáætlunum á hverjum stað 

um förgun eða endurvinnslu íhluta tækisins. Fjarlægið litíum rafhlöður áður en Dissector er fargað. 
Rafhlöðuna er hægt að fjarlægja með því að fjarlægja skrúfu rafhlöðuhurðar, opna hurðina, og 
aftengja rafhlöðuna. Fargið rafhlöðunni á viðeigandi hátt.

Tafla 1: Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda – rafsegulgeislun

AtriCure Dissector er ætlaður til notkunar í því rafsegulmagnaða umhverfi sem tilgreint er hér að neðan.  
Viðskiptavinurinn eða notandi Dissector skal ábyrgjast að búnaðurinn sé notaður í viðeigandi umhverfi.

Geislunarpróf Samhæfi Rafsegulumhverfi– leiðsögn

Útgeislun fjarskiptatíðni
CISPR 11 Hópur 1

Dissector notar hátíðnibylgjur 
einungis fyrir innri virkni sína. Þar af 
leiðandi er útgeislun fjarskiptatíðni 
mjög lítil og ekki líkleg til að valda 
neinum truflunum hjá nálægum 
rafmagnsbúnaði.

Útgeislun fjarskiptatíðni
CISPR 11 Flokkur B Dissector hentar til notkunar alls 

staðar nema inni á heimilum og 
hjá þeim sem eru beintengdir 
við lágspennukerfi sem sér 
íbúðarbyggingum fyrir rafmagni.

Útgeislun yfirsveiflu
IEC 61000-3-2 Ekki nothæft

Spennusveiflur/Útgeislun flökts
IEC 61000-3-3 Ekki nothæft

Tafla 2: Leiðbeiningar og yfirlýsing framleiðanda – rafsegulónæmi

AtriCure Dissector er ætlaður til notkunar í því rafsegulmagnaða umhverfi sem tilgreint er hér að neðan.  
Viðskiptavinurinn eða notandi Dissector skal ábyrgjast að búnaðurinn sé notaður í viðeigandi umhverfi.

Ónæmispróf IEC 60601 prófstig Samræmisstig Rafsegulumhverfi– 
leiðsögn

Rafstöðu
afhleðsla (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV við snertingu
±15 kV loft Ekki nothæft

Gólf ættu að vera úr 
tré, steinsteypu eða 
keramíkflísum. Ef gólf 
eru klædd gerviefni 
skal loftraki vera að 
minnsta kosti 30 %.

Rafmagns fljótur tímabundinn /  
springa
IEC 61000-4-4

±2 kV fyrir aflgjafa
±1 kV fyrir inntaks-/úttakssnúrur Ekki nothæft

Gæði rafkerfis ættu að 
vera það sem eðlilegt 
getur talist fyrir iðnað 
eða spítala.

Spennuhnykkur
IEC 61000-4-5

±1 kV lína(ur) til línu(a)
±2 kV lína(ur) í jörð Ekki nothæft

Gæði rafkerfis ættu að 
vera það sem eðlilegt 
getur talist fyrir iðnað 
eða spítala.

Spennufall, stuttar truflanir 
og spennubreytingar á 
inntaksrafmagnssnúrum
IEC 61000-4-11

Spennufall:
0 % UT; 0,5 lotur 
At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 
315° fasahorn
0 % UT; 1 lotur og 70 % UT;  
25/30 lotur ein 
fasi við 0°
Truflanir á spennu:
0 % UT; 250/300 lotur

Ekki nothæft

Gæði rafkerfis ættu 
að vera það sem 
eðlilegt getur talist 
fyrir iðnað eða 
spítala. Ef óskað er 
eftir stöðugri notkun 
á Dissector þegar 
rafmagnstruflanir 
standa yfir er ráðlagt 
að tengja Dissector 
við órjúfanlegan 
aflgjafa eða rafhlöðu.

Krafttíðni
(50/60 Hz)
Segulsvið
IEC 61000-4-8

30 A/m Ekki nothæft

Segulsvið 
raforkutíðninnar 
ætti að vera nálægt 
gildum sem teljast 
einkennandi við 
eðlilegar aðstæður í 
iðnaði eða á spítölum.

ATHUGIÐ: UT er riðstraumur frá orkuveitu áður en prófunarstyrkur er notaður.

AFHENDINGARFORM

Dissector er afhentur sem SÆFÐUR búnaður og er eingöngu ætlaður til notkunar hjá einum sjúklingi.

Sæfing er tryggð nema pakkningin hafi verið opnuð eða skemmst. Má ekki sæfa aftur.

Ekki má nota Dissector eftir fyrningardagsetningu.

SKIL Á NOTUÐUM VÖRUM

Ef nauðsynlegt reynist af einhverjum ástæðum að skila þessari vöru til AtriCure, Inc. er RGA-númer (leyfisnúmer vegna 
vöruskila) frá AtriCure, Inc. áskilið áður en varan er send af stað. 

Ef varan hefur komist í snertingu við blóð eða líkamsvessa skal hreinsa hana vandlega og sótthreinsa áður en henni er 
pakkað. Flytja skal vöruna annaðhvort í upprunalegri öskju eða samsvarandi umbúðum til að koma í veg fyrir skemmdir 
við flutning, varan skal enn fremur vera merkt með réttum hætti með RGA-númeri og ábendingu um lífsýnahættu.

Leiðbeiningar um þrif og áhöld, þ.m.t. viðeigandi flutningsílát, viðeigandi merkingar og RGA-númer má fá hjá AtriCure, 
Inc. 

! VARÚÐ: Sú heilbrigðisstofnun sem um ræðir ber ábyrgð á að undirbúa og auðkenna vörurna fyrir flutning. 

FULLYRÐINGAR UM FYRIRVARA

Notendur bera ábyrgð á því að samþykkja viðunandi ástand vörunnar áður en hún er tekin í notkun og að tryggja að 
varan sé aðeins notuð með þeim hætti sem lýst er í þessum notkunarleiðbeiningum, þar með talið, en takmarkast ekki 
við, að tryggja að varan sé ekki endurnotuð. 

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstæðum bera ábyrgð á nokkru tilfallandi, sérstöku eða afleiddu tapi, 
tjóni eða kostnaði sem leiðir af vísvitandi misnotkun eða endurnotkun á vörunni, þar með talið hvers kyns tap, tjón eða 
kostnaður í tengslum við heilsutjón eða skemmdir á eignum.

ISTRUZIONI PER L’USO it

Dissector™
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ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE

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

ILLUSTRAZIONE E NOMENCLATURA DEL DISSETTORE (FIGURA 1)

[1] Impugnatura 
[2] Sportello del vano batteria
[3] Vite del vano batteria
[4] Linguetta a strappo
[5] Estremità articolata

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

INDICAZIONI PER L’USO

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

CONTROINDICAZIONI

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

! AVVERTENZE!

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

Non immergere il dissettore in liquidi di qualsiasi tipo per evitare di danneggiare il dispositivo.

Evitare ogni contatto tra la punta del dissettore e punti o graffette metallici. Diversamente, si potrebbe danneggiare 
la lente della sorgente luminosa.

L’uso di altri cavi e accessori potrebbe incidere sulle prestazioni CEM del dissettore.

Non esercitare una forza eccessiva nell’articolare il dissettore, per evitare di danneggiare i tessuti o lo snodo del 
dispositivo.

Evitare il contatto del dissettore con gli elettrodi di qualsiasi dispositivo chirurgico. In caso contrario, si rischia di 
danneggiare il dissettore, il dispositivo elettrochirurgico o il tessuto.

Non utilizzare il dissettore vicino o appoggiato su altra apparecchiatura.

Avvertenza sulla batteria. Il dissettore contiene una batteria monouso al litio. Non ricaricare, smontare, riscaldare 
oltre i 100 °C, incenerire o esporre la batteria direttamente all’acqua. 

! PRECAUZIONI

• Leggere attentamente tutte le istruzioni per l’uso del dissettore AtriCure prima dell’uso. La 
mancata osservanza di tutte le istruzioni può causare lesioni e/o mettere a repentaglio il buon 
funzionamento del dispositivo.

• Le apparecchiature elettromedicali necessitano di particolari precauzioni in materia di CEM e 
devono essere installate secondo le informazioni pertinenti.

• L’uso del dissettore deve essere limitato al personale medico adeguatamente addestrato e 
qualificato.

• Il dissettore può emettere energia a radiofrequenza e, se non installato, utilizzato e sottoposto a 
manutenzione in conformità alle informazioni sulla compatibilità elettromagnetica fornite nelle 
istruzioni, può causare interferenze dannose ad altri dispositivi nelle vicinanze.

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

• Possono verificarsi variazioni in interventi specifici, dettate da una tecnica personale del medico e 
dall’anatomia del paziente.

• Per evitare di danneggiare il dispositivo, non far cadere o lanciare il dissettore. Se il dissettore cade, 
non utilizzarlo. Sostituirlo con un nuovo dissettore.

• Per evitare danni al dissettore, prestare attenzione durante la manipolazione e l’utilizzo in 
combinazione con altri dispositivi.

• Non risterilizzare o riutilizzare il dissettore. Strettamente monouso. Il riutilizzo potrebbe causare 
lesioni al paziente e/o trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

• Non guardare direttamente nella sorgente luminosa quando è illuminata. 
• Durante un intervento chirurgico, assicurarsi che lo snodo del dissettore sia sempre visibile, poiché 

serve da riferimento per la posizione della punta. 
• Il dissettore comprende una sorgente luminosa a LED progettata per indicare la posizione e 

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

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

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

magnetica, dove l’intensità dei DISTURBI EM è elevata.
• Tenere presente che altri dispositivi elettrici possono generare interferenze elettromagnetiche che 

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

ISTRUZIONI PER L’USO

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

Gettare la linguetta a strappo e verificare che la sorgente luminosa sia accesa. Non cercare di 
reinserire la linguetta a strappo. 

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

4. Per verificare l’escursione dei movimenti, far ruotare la manopola di articolazione prima di inserire 
il dispositivo nel campo operatorio. 
4.1. L’impugnatura indica all’operatore l’orientamento del dispositivo. La parte superiore 

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

4.2. Ruotando la manopola in senso antiorario, si articola l’estremità distale allontanandola 
dall’operatore.

4.3. Ruotando la manopola in senso orario, si articola l’estremità distale in direzione 
dell’operatore. La punta del dissettore deve muoversi liberamente in entrambe le direzioni.

5. Prima di ogni utilizzo, controllare manualmente il dissettore per assicurarsi che non vi siano spigoli 
vivi. Se si rilevano spigoli vivi, non utilizzare il dispositivo. Sostituirlo con un nuovo dissettore.

6. Utilizzando la manopola di rotazione, regolare la punta in modo che sia posizionata lontano 
dall’operatore.

7. Inserire il dissettore nel piano di dissezione desiderato. 
NOTA: si consiglia di praticare un’incisione di almeno 12 mm per inserire il dissettore.

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

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

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

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

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

Tabella 1. Guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

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

Test delle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico 
– Guida

Emissioni RF
CISPR 11 Gruppo 1

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

Emissioni RF
CISPR 11 Classe B Il dissettore è indicato per l’uso 

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

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2 Non applicabile

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

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

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

Test di immunità Livello di test IEC 60601 Livello di 
conformità

Ambiente 
elettromagnetico 

– Guida

Scariche
elettrostatiche
IEC 61000-4-2

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

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

Transitori elettrici veloci/Burst
IEC 61000-4-4

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

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

Sovracorrente
IEC 61000-4-5

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

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

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

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

Non applicabile

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

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

30 A/m Non applicabile

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

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

CONDIZIONI DI FORNITURA

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

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

Non utilizzare il dissettore dopo la data di scadenza indicata.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

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

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

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

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

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

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

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA lt

„Dissector™“
(MID1, GPD1)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

APRAŠAS

„AtriCure Dissector“ yra vienam pacientui naudoti skirtas chirurgijos prietaisas, skirtas audiniui pjauti kardiotorakalinių 
chirurginių procedūrų metu. Iš baterijų maitinamas „Dissector“ šviesos šaltinis naudojamas audinių paieškai, kad būtų 
galima nustatyti ir atskirti anatomines struktūras.

DISSECTOR ILIUSTRACIJA IR SUDEDAMOSIOS DALYS (1 PAV)

[1] Rankena 
[2] Baterijų skyriaus durelės
[3] Baterijų skyriaus durelių varžtas
[4] Ištraukiamoji auselė
[5] Lankstinis galas

[6] Sukimo rankenėlė
[7] Šviesos šaltinis
[8] Pjovimo zona
[9] Lanksto taško galas
[10] Chirurginio siūlo anga

INDIKACIJOS

„AtriCure Dissector“ skirtas širdies audiniui pjauti atliekant kardiotorakalinės chirurgines procedūras, kurių metu 
naudojami „AtriCure“ instrumentai.

KONTRAINDIKACIJOS

„Dissector“ nėra sandarus prietaisas ir nėra skirtas įvesti per insufliaciją palaikančius prievadus.

! ĮSPĖJIMAI!

Kad nebūtų pavojus užkrėsti paciento, prieš atidarydami apžiūrėkite gaminio pakuotę ir įsitikinkite, kad sterilumo 
barjeras nepažeistas. Jeigu sterilumo barjeras pažeistas, „Dissector“ nenaudokite.

Jokios „Dissector“ dalies nemerkite į skysčius, nes antraip gali būti sugadintas prietaisas.

„Dissector“ galiuku nelieskite metalinių sankabų arba sąvaržų. Nepaisant šio nurodymo gali būti pažeistas šviesos 
šaltinio lęšis.

Naudojant kitus laidus ir priedus gali pablogėti „Dissector“ EMS savybės.

Manipuliuodami „Dissector“ lankstiniu mechanizmu nenaudokite pernelyg didelės jėgos. Jeigu lankstinis 
mechanizmas naudojamas taikant per didelę jėgą, gali būti pažeistas audinys arba sugadintas „Dissector“ lanksto 

taškas.

Stenkitės „Dissector“ nepaliesti jokio elektrochirurgijos prietaiso elektrodais. Nepaisant šio nurodymo gali būti 
sugadintas „Dissector“, elektrochirurgijos prietaisas arba pažeistas audinys.

„Dissector“ neturi būti naudojamas šalia kitos įrangos arba ant jos uždėtas.

Įspėjimas dėl baterijų. „Dissector“ naudojama vienkartinė ličio baterija. Baterijos neįkraukite pakartotinai, 
neardykite, nekaitinkite iki aukštesnės kaip 100 °C temperatūros, nedeginkite ir saugokite nuo vandens. 

! ATSARGUMO PRIEMONĖS

• Prieš naudodami prietaisą atidžiai perskaitykite visas „AtriCure Dissector“ instrukcijas. Tinkamai 
nesilaikant instrukcijų gali būti sužeistas pacientas ir (arba) netinkamai veikti prietaisas.

• Naudojant medicininę elektros įrangą reikia imtis specialiųjų atsargumo priemonių dėl EMS, ji turi 
būti įrengiama laikantis EMS informacijos.

• „Dissector“ naudoti turi tik tinkamai išmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas.
• „Dissector“ gali skleisti radijo dažnių energiją, todėl jeigu jis įrengiamas, naudojamas ir jo 

techninė priežiūra atliekama ne pagal instrukcijose pateikiamą elektromagnetinio suderinamumo 
informaciją, jis gali trikdyti kitų netoliese esančių prietaisų veiklą.

• Be to, „Dissector“ veikimui gali turėti įtakos nešiojamųjų ir mobiliųjų RD ryšių įranga, todėl privalu 
pasirūpinti, kad tokie trikdžiai būtų kuo mažesni. Vis dėlto jokiu konkrečiu atveju negalima 
garantuoti, kad nebus trikdžių.

• Dėl kiekvieno gydytojo taikomų metodikų ir paciento anatomijos ypatumų konkrečios procedūros 
gali šiek tiek skirtis.

• Kad „Dissector“ nesugadintumėte, jo nemėtykite ir nenumeskite. Jeigu „Dissector“ nukrito, jo 
nenaudokite. Pakeiskite nauju „Dissector“.

• Kad „Dissector“ nesugadintumėte, juo manipuliuodami ir naudodami su kitomis priemonėmis 
būkite atsargūs.

• „Dissector“ pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite. Naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai 
naudojant gali būti sužeistas pacientas ir (arba) tarp pacientų perduodamos užkrečiamosios ligos.

• Nežiūrėkite tiesiai į veikiantį šviesos šaltinį. 
• Chirurginės procedūros metu pasirūpinkite, kad „Dissector“ lanksto taškas būtų visada matomas. 

Lanksto taškas turi būti visada matomas, kad pagal jį būtų galima nustatyti galiuko vietą. 
• Prietaise yra šviesos diodų šviesos šaltinis, skirtas prietaiso padėčiai ir krypčiai nurodyti, jis nėra 

papildoma audinių vaizdavimo priemonė. Šviesos diodų skleidžiamos šviesos spalvų, temperatūros 
ir CRI charakteristikos skiriasi nuo įprastinių baltos šviesos šaltinių charakteristikų, todėl šviesos 
diodų šaltiniu apšviestas vaizdas atrodo kitaip. 

• „Dissector“ veikia chirurginės operacinės sąlygas atitinkančiose aplinkos temperatūros, drėgnio ir 
atmosferos slėgio intervaluose.

• „Dissector“ skirtas naudoti chirurginėje operacinėje.
• „Dissector“ bus naudojamas arti AD CHIRURGINĖS ĮRANGOS.
• „Dissector“ neskirtas naudoti nuo RD ekranuotoje magnetinio rezonanso ME SISTEMOS patalpoje, 

kurioje EM TRIKDŽIŲ intensyvumas didelis.
• Nepamirškite, kad elektromagnetinius trikdžius, galinčius turėti įtakos šio prietaiso veikimui, gali 

skleisti ir kiti elektros prietaisai. Tokiais atvejais pašalinkite trikdžių šaltinį arba padidinkite atstumą 
tarp trikdžių šaltinio ir šio prietaiso. Nėra jokių „Dissector“ esminių veikimo charakteristikų, kurias 
galėtų paveikti EM TRIKDŽIAI.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Steriliu būdu išimkite „Dissector“ iš pakuotės.
2. Kad įjungtumėte šviesos šaltinį, nuo „Dissector“ rankenos nuimkite ištraukiamąją auselę. Išmeskite 

ištraukiamąją auselę ir įsitikinkite, kad šviesos šaltinis veikia. Nemėginkite vėl įdėti ištraukiamosios 
auselės. 

3. „Dissector“ automatiškai šviečia ne trumpiau, kaip 4 valandas naudingojo laiko. Po 4 valandų 
„Dissector“ gali ir toliau šviesti, kol neišsenka visa baterijos energija arba neišimama baterija. 

4. Kad patikrintumėte judėjimo diapazoną, prieš perkeldami į operacijos lauką pasukiokite lanksto 
rankenėlę. 
4.1. Iš prietaiso rankenos naudotojas gali nustatyti prietaiso kryptį. Prietaiso rankenos viršuje yra 

plokščias paviršius, kuris nurodo viršų ir pjūvio plokštumos kryptį. Prietaiso rankenos apačioje 
yra rantytas lenktas sugriebimo paviršius.

4.2. Sukant rankenėlę prieš laikrodžio rodyklę, distalinis galas lenkiamas tolyn nuo naudotojo.
4.3. Sukant rankenėlę pagal laikrodžio rodyklę, distalinis galas lenkiamas link naudotojo. 

„Dissector“ galiukas turi laisvai judėti bet kuria kryptimi.
5. Kaskart prieš naudodami rankiniu būdu patikrinkite „Dissector“ ir įsitikinkite, kad nėra aštrių 

briaunų. Jeigu yra aštrių briaunų, prietaiso nenaudokite. Pakeiskite nauju „Dissector“.
6. Sukimo rankenėle nustatykite galiuką taip, kad jis būtų nukreiptas tolyn nuo naudotojo.
7. Įveskite „Dissector“ į reikiamą pjūvio plokštumą. 
PASTABA. „Dissector“ įvesti rekomenduojamas mažiausiai 12 mm audinio pjūvis.

7.1. Naudodami pasirūpinkite, kad lankstas būtų atviras. Lankstas turi būti naudojamas pjovimo 
galiuko gyliui ir krypčiai nustatyti. 

7.2. Chirurginiame lauke esantį „Dissector“ nuolat prilaikykite.
8. Naudodamiesi šviesos šaltiniu kaip grįžtamojo ryšio apie padėties nustatymą priemone, pagal 

poreikį manipuliuokite sukimo rankenėle, kad galėtumėte lengviau atlikti reikiamo audinio buką 
pjūvį.
8.1. Kad būtų lengviau pjauti audinį, galima naudoti įrankį minkštu galiuku.
8.2. Chirurgas turi pasirinkti tinkamą kreiptuvą. Pasirinktam kreiptuvui tvirtinti skirta chirurginio 

siūlo anga.
9. Apžiūrėkite operacijos sritį, kad įsitikintumėte, jog atliktas pjūvis.
10. Kad būtų lengviau ištraukti „Dissector“, jį tinkamai reguliuokite sukimo rankenėle.
11. Panaudotą „Dissector“ išmeskite. Laikykitės vietinių valdžios institucijų potvarkių ir perdirbimo 

planų nuostatų dėl priemonės komponentų išmetimo ar perdirbimo. Prieš išmesdami „Dissector“ 
išimkite ličio bateriją. Bateriją galima išmesti išsukus baterijų skyriaus durelių varžtą, atidarius 
dureles ir atjungus bateriją. Tinkamai pašalinkite bateriją.

1 lentelė. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija – skleidžiama elektromagnetinė spinduliuotė

„AtriCure Dissector“ skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinėje aplinkoje.  
„Dissector“ pirkėjas arba naudotojas turėtų užtikrinti, kad jis būtų naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotės bandymas Atitiktis Elektromagnetinė aplinka – 
rekomendacijos

RD spinduliuotė
CISPR 11 1 grupė

„Dissector“ naudoja RD energiją 
tik vidinėms funkcijoms, todėl jo 
RD spinduliuotė yra labai silpna 
ir neturėtų neigiamai veikti greta 
esančios elektroninės įrangos veiklos.

RD spinduliuotė
CISPR 11 B klasė „Dissector“ tinkamas naudoti visose 

aplinkose, išskyrus buitinę, ir gali 
būti naudojamas buitinėse vietose 
ir vietose, tiesiogiai prijungtose 
prie viešojo žemosios įtampos 
maitinimo tinklo, kuris naudojamas 
buitiniais tikslais naudojamų pastatų 
maitinimui.

Harmoninių srovių spinduliuotė
IEC 61000-3-2 Netaikoma

Įtampos pokyčių, svyravimo ir mirgėjimo 
spinduliuotė
IEC 61000-3-3

Netaikoma

2 lentelė. Gairės ir gamintojo deklaracija – elektromagnetinis atsparumas

„AtriCure Dissector“ skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinėje aplinkoje.  
„Dissector“ pirkėjas arba naudotojas turėtų užtikrinti, kad jis būtų naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis
Elektromagnetinė 

aplinka – 
rekomendacijos

Elektrostatinė
iškrova (ESI)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontaktinė
±15 kV oru Netaikoma

Grindys turi būti 
medinės, betoninės 
arba dengtos 
keraminėmis 
plytelėmis. Jei 
grindys padengtos 
sintetinėmis 
medžiagomis, 
santykinė drėgmė 
turi būti ne mažesnė 
kaip 30 %.

Elektriniai spartieji pereinamieji 
vyksmai / voros
IEC 61000-4-4

±2 kV maitinimo linijos
±1 kV įvesties / išvesties linijos Netaikoma

Maitinimo tinklo 
kokybė turi atitikti 
komercinėje veikloje 
ir gydymo įstaigose 
naudojamų elektros 
maitinimo tinklų 
kokybę.

Viršįtampis
IEC 61000-4-5

±1 kV tarp linijų
±2 kV tarp linijos (-ų) ir žemės Netaikoma

Maitinimo tinklo 
kokybė turi atitikti 
komercinėje veikloje 
ir gydymo įstaigose 
naudojamų elektros 
maitinimo tinklų 
kokybę.

Įtampos kryčiai, trumpieji 
pertrūkiai ir kitimai maitinimo 
įvesties linijose
IEC 61000-4-11

Įtampos kryčiai:
0 % UT; 0,5 ciklo 
Esant 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 
ir 315° fazių kampams
0 % UT; 1 ciklas ir 70 % UT;  
25 / 30 ciklų, viena 
fazė: esant 0°
Įtampos pertrūkiai:
0 % UT; 250 / 300 ciklų

Netaikoma

Maitinimo tinklo 
kokybė turi atitikti 
komercinėje veikloje 
ir gydymo įstaigose 
naudojamų elektros 
maitinimo tinklų 
kokybę. Jeigu 
„Dissector“ prireikia 
naudoti esant 
trukdžiams elektros 
maitinimo tinkle, 
pageidautina, kad 
„Dissector“ maitinti 
būtų panaudotas 
nepertraukiamos 
srovės šaltinis arba 
baterija.

„AtriCure Dissector“ skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinėje aplinkoje.  
„Dissector“ pirkėjas arba naudotojas turėtų užtikrinti, kad jis būtų naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis
Elektromagnetinė 

aplinka – 
rekomendacijos

Maitinimo dažnis
(50 / 60 Hz)
Magnetinis laukas
IEC 61000-4-8

30 A/m Netaikoma

Maitinimo dažnio 
magnetiniai laukai 
turi atitikti lygius, 
būdingus tipinei 
komercinei ar 
ligoninių aplinkai.

PASTABA. UT yra maitinimo tinklo kintamoji įtampa prieš pritaikant bandymo lygį.

KAIP TIEKIAMA

„Dissector“ tiekiamas kaip STERILUS instrumentas ir skirtas naudoti tik vienam pacientui.

Sterilumas užtikrinamas tik tada, jeigu pakuotė neatidaryta ir nepažeista. Nesterilizuoti pakartotinai.

Pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui „Dissector“ nenaudokite.

PANAUDOTO GAMINIO GRĄŽINIMAS

Jeigu dėl bet kokios priežasties gaminį reikia grąžinti bendrovei „AtriCure, Inc.“, prieš išsiunčiant reikia iš bendrovės 
„AtriCure, Inc.“ gauti prekių grąžinimo įgaliojimo (PGĮ) numerį. 

Jeigu gaminys lietė kraują ar kūno skysčius, prieš pakuojant jį reikia kruopščiai nuvalyti ir išdezinfekuoti. Kad 
gabenamas gaminys nebūtų sugadinamas, jį reikia išsiųsti originalioje arba tokioje pat dėžutėje, ant kurios turi būti 
tinkamai užrašytas PGĮ numeris ir nurodyta, kad siunta yra biologiškai pavojinga.

Nurodymų dėl valymo ir medžiagų, įskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkamą ženklinimą ir PGĮ numerį, galima 
gauti iš „AtriCure, Inc.“ 

! DĖMESIO. Už gaminio tinkamą paruošimą siųsti ir žymėjimą atsakinga sveikatos priežiūros įstaiga. 

PAREIŠKIMAI DĖL ATSAKOMYBĖS NEPRISIĖMIMO

Už šiam gaminiui priimtinų sąlygų patvirtinimą prieš pradedant naudoti ir užtikrinimą, kad gaminys būtų naudojamas 
tik šioje naudojimo instrukcijoje aprašytu būdu, įskaitant užtikrinimą, kad gaminys nebūtų naudojamas pakartotinai, 
tačiau tuo neapsiribojant, atsako naudotojas. 

Bendrovė „AtriCure, Inc.“ jokiomis aplinkybėmis neatsako už jokius atsitiktinius, specialiuosius ar šalutinius nuostolius, 
žalą ar išlaidas, patirtas tyčia netinkamai ar pakartotinai naudojant šį gaminį, įskaitant bet kokius nuostolius, žalą ar 
išlaidas, susijusias su žmonių sužalojimu ar nuosavybės sugadinimu.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS lv

Dissector™
(MID1, GPD1)

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS

APRAKSTS

AtriCure Dissector ir vienam pacientam lietojams ķirurģisks instruments, kas ir paredzēts audu disekcijai kardiotorakālo 
ķirurģisko procedūru laikā. Ar baterijām darbināmais Dissector gaismas avots tiek izmantots, lai pārvietotos audos 
anatomisko struktūru identificēšanai un izolēšanai.

DISSECTOR ILUSTRĀCIJA UN NOMENKLATŪRA (1. ATT.)

[1] Rokturis 
[2] Akumulatora durtiņas
[3] Akumulatora durtiņu skrūve
[4] Pavelkamā austiņa
[5] Artikulēšanas gals

[6] Grozīšanas kloķis
[7] Gaismas avots
[8] Disekcijas zona
[9] Locījuma vietas gals
[10] Šuves caurums

LIETOŠANAS INDIKĀCIJA

AtriCure Dissector ir paredzēts sirds audu disekcijai kardiotorakālo ķirurģisko procedūru laikā, izmantojot AtriCure 
instrumentus.

KONTRINDIKĀCIJAS

Dissector nav hermētiski noslēgta ierīce, un to nav paredzēts ievietot caur portiem, kas uztur insuflāciju.

! BRĪDINĀJUMI !

Lai izvairītos no pacienta inficēšanās riska, pirms atvēršanas pārbaudiet produkta iepakojumu, lai pārliecinātos, ka 
sterilitātes barjera nav bojāta. Ja sterilitātes barjera ir bojāta, Dissector nedrīkst lietot.

Nevienu Dissector daļu nedrīkst iegremdēt šķidrumā, jo tā ierīci var sabojāt.

Ar Dissector galu nedrīkst pieskarties metāla spailēm vai skavām. Tā var sabojāt gaismas avota lēcu.

Citu kabeļu un piederumu izmantošana var ietekmēt Dissector EMC veiktspēju.

Dissector artikulēšanas laikā nedrīkst lietot pārmērīgu spēku. Ja artikulējat ar pārmērīgu spēku, varat sabojāt audus 
vai Dissector locījuma vietu.

Centieties ar Dissector nepieskarties nevienas elektroķirurģiskās ierīces elektrodiem. Tā var sabojāt Dissector, 
elektroķirurģisko ierīci vai audus.

Ierīci Dissector nedrīkst izmantot blakus citam aprīkojumam vai noliktu uz vai zem cita aprīkojuma.

Brīdinājums par akumulatoru. Ierīcē Dissector ir vienreizlietojams litija akumulators. Akumulatoru nedrīkst uzlādēt 
atkārtoti, demontēt, sakarsēt vairāk par 100 °C, dedzināt vai pakļaut tiešai ūdens iedarbībai. 

! PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Pirms ierīces izmantošanas ir uzmanīgi jāizlasa visas AtriCure Dissector instrukcijas. Instrukciju 

neievērošana var izraisīt traumas un/vai nepareizu ierīces darbību.
• Medicīniskajām elektroiekārtām ir nepieciešami īpaši piesardzības pasākumi saistībā ar 

elektromagnētiskās saderības jeb EMC, un tās ir jāuzstāda atbilstoši EMC informācijai.
• Ierīci Dissector drīkst lietot tikai atbilstoši apmācīts un kvalificēts medicīnas personāls.
• Ierīce Dissector var izstarot radiofrekvences enerģiju, un gadījumā, ja tā netiek uzstādīta, izmantota 

un apkopta atbilstoši instrukcijās sniegtajiem elektromagnētiskās saderības norādījumiem, tā var 
radīt kaitīgus traucējumus citām tuvumā esošajām ierīcēm.

• Ierīces Dissector veiktspēju var ietekmēt arī portatīvais un mobilais RF sakaru aprīkojums, un ir 
jāparūpējas, lai šādi traucējumi tiktu samazināti līdz minimumam. Tomēr nav garantijas, ka konkrēta 
uzstādījuma gadījumā traucējumi neradīsies.

• Ņemot vērā ārsta darba metodes un pacienta anatomiskās īpašības, konkrētu procedūru veikšanā 
var būt variācijas.

• Lai izvairītos no ierīces sabojāšanas, ierīci Dissector nedrīkst nomest un mētāt. Ja ierīce Dissector ir 
nokritusi, to nedrīkst lietot. Nomainiet pret jaunu ierīci Dissector.

• Lai izvairītos no ierīces Dissector sabojāšanas, rīkojieties piesardzīgi, kad strādājat ar citām ierīcēm 
un notiek saskaršanās ar tām.

• Ierīci Dissector nedrīkst sterilizēt un lietot atkārtoti. Lietošanai tikai vienam pacientam. Atkārtota 
lietošana var radīt traumas pacientam un/vai infekcijas slimību pārnešanu no viena pacienta citam.

• Nedrīkst skatīties tieši gaismas avotā, kad tas ir izgaismots. 
• Ķirurģiskās procedūras laikā Disector locījuma vietai vienmēr ir jābūt redzamai. Locījuma vietai 

vienmēr ir jābūt redzamai, lai to izmantotu kā atskaites orientieri gala atrašanās vietai. 
• Disektorā ietilpst LED gaismas avots, kurš ir paredzēts ierīces pozīcijas un orientācijas norādīšanai, 

nevis struktūru vizualizācijas atbalstam. LED gaismas avotu lietošanas laikā izskats mainās. Tas 
notiek tādēļ, ka LED gaismas krāsas, temperatūra un CRI īpašības atšķiras no parastajiem baltās 
gaismas avotiem. 

• Dissector ir jālieto tādā apkārtējā temperatūras, mitruma un atmosfēras spiediena diapazonā, kas 
atbilst ķirurģisko operāciju zālei.

• Ierīci Dissector ir paredzēts lietot ķirurģisko operāciju zālē.
• Ierīce Dissector tiks izmantota HF ĶIRURĢISKĀ APRĪKOJUMA tuvumā.
• Ierīci Dissector nav paredzēts izmantot ME SISTĒMAS RF ekranētā telpā magnētiskās rezonanses 

attēlveidošanai (MRI), kur ir liela EM TRAUCĒJUMU intensitāte.
• Ņemiet vērā, ka citas elektroierīces var radīt elektromagnētiskos traucējumus, kas varētu ietekmēt 

šīs ierīces veiktspēju. Šādos gadījumos noņemiet traucējumu avotu vai palieliniet atstatumu starp 
traucējumu avotu un šo ierīci. Ierīcei Dissector nav būtiskas veiktspējas, ko EM TRAUCĒJUMI var 
ietekmēt.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS

1. Izmantojot sterilu metodi, izņemiet ierīci Dissector no tās iepakojuma.
2. Noņemiet pavelkamo austiņu no Dissector roktura, lai aktivizētu gaismas avotu. Izmetiet 

pavelkamo austiņu un pārliecinieties, ka gaismas avots spīd. Nemēģiniet pavelkamo austiņu 
ievietot atpakaļ. 

3. Dissector automātiski spīd vismaz 4 stundu lietderīgās izmantošanas laiku. Pēc 4 stundām Dissector 
var turpināt spīdēt līdz brīdim, kad ir iztērēta visa enerģija vai ir izņemts akumulators. 

4. Pirms ierīci ievietojat operācijas zonā, pagroziet artikulācijas kloķi, lai pārbaudītu kustības 
diapazonu. 
4.1. Rokturis lietotājam sniedz izpratni par ierīces orientāciju. Ierīces roktura augšpusē ir plakana 

virsma, kas norāda uz augšu un nosaka disekcijas plaknes orientāciju. Ierīces roktura apakšā ir 
izliekta virsma ar pirkstiem paredzētiem satvērējiem.

4.2. Griežot kloķi pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam, distālais gals tiek artikulēts prom 
no lietotāja.

4.3. Griežot kloķi pulksteņrādītāju kustības virzienā, distālais gals tiek artikulēts lietotāja virzienā. 
Dissector galam vajadzētu brīvi kustēties abos virzienos.

5. Pirms katras lietošanas reizes manuāli pārbaudiet ierīci Dissector, lai pārliecinātos, ka tai nav asu 
malu. Ja ir asas malas, ierīci nedrīkst lietot. Nomainiet pret jaunu ierīci Dissector.

6. Izmantojot grozīšanas kloķi, noregulējiet galu tā, lai tas būtu vērsts prom no lietotāja.
7. Ierīci Dissector ievietojiet mērķa disekcijas plaknē. 
PIEZĪME. Dissector ievietošanas nolūkos ir ieteicams veikt vismaz 12 mm audu iegriezumu.

7.1. Lietošanas laikā artikulācijas locījuma vietai noteikti ir jāpaliek atsegtai. Artikulācijas locījuma 
vieta ir jāizmanto kā disekcijas gala dziļuma un orientācijas orientieris. 

7.2. Kamēr ierīce Dissector atrodas ķirurģiskajā zonā, tā visu laiku ir jāatbalsta.
8. Izmantojot gaismas avotu, lai iegūtu novietošanas atgriezenisko saiti, pēc nepieciešamības 

artikulējiet grozīšanas kloķi, lai atvieglotu vēlamo audu neaso disekciju.
8.1. Audu disekcijai var izmantot instrumentu ar mīkstu galu.
8.2. Ķirurgam ir jāizvēlas atbilstošā vadierīce. Šuves caurums ir paredzēts piestiprināšanai pie 

izvēlētās vadierīces.
9. Pārbaudiet ķirurģisko zonu, lai pārliecinātos, ka disekcija ir panākta.
10. Pēc nepieciešamības regulējiet grozīšanas kloķi, lai palīdzētu izņemt ierīci Dissector.
11. Pēc lietošanas izmetiet ierīci Dissector. Ierīces komponentu utilizēšana un nodošana pārstrādei ir 

jāveic saskaņā ar vietējiem normatīvajiem aktiem un pārstrādes plāniem. Pirms ierīces Dissector 
izmešanas izņemiet tās litija akumulatoru. Šo akumulatoru var izmest, noņemot akumulatora 
durtiņu skrūvi, atverot durtiņas un atvienojot akumulatoru. Utilizējiet akumulatoru atbilstošā 
veidā.

1. tabula. Norādījumi un ražotāja deklarācija — Elektromagnētiskās emisijas

Ierīci AtriCure Dissector ir paredzēts izmantot tālāk norādītajā elektromagnētiskā vidē.  
Dissector īpašniekam vai lietotājam ir jānodrošina, ka šī ierīce tiek izmantota šādā vidē.

Emisiju tests Atbilstība Elektromagnētiskā vide — 
Norādījumi

RF emisijas
CISPR 11 1. grupa

Dissector izmanto RF enerģiju 
tikai iekšējām vajadzībām. Tādēļ 
tā RF emisijas ir ļoti vājas, un, 
visticamāk, tās neizraisa traucējumus 
tuvumā esošajām elektroniskajām 
iekārtām.

RF emisijas
CISPR 11 B klase Ierīce Dissector ir piemērota 

lietošanai jebkurās telpās, kuras nav 
mājsaimniecības telpas un telpas, 
kas ir tieši pieslēgtas publiskajam 
zemsprieguma elektroapgādes 
tīklam, kas apgādā dzīvojamās ēkas.

Harmoniskās emisijas
IEC 61000-3-2 Nav attiecināms

Sprieguma svārstības / mirgošanas emisijas
IEC 61000-3-3 Nav attiecināms

2. tabula. Norādījumi un ražotāja deklarācija — Elektromagnētiskā traucējumnoturība

Ierīci AtriCure Dissector ir paredzēts izmantot tālāk norādītajā elektromagnētiskā vidē.  
Dissector īpašniekam vai lietotājam ir jānodrošina, ka šī ierīce tiek izmantota šādā vidē.

Traucējumnoturības tests IEC 60601 testa līmenis Atbilstības līmenis Elektromagnētiskā 
vide — Norādījumi

Elektrostatiskā
izlāde (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontaktā
±15 kV gaisā Nav attiecināms

Grīdām ir jābūt 
no koka, betona 
vai keramikas 
flīzēm. Ja grīdas ir 
klātas ar sintētisku 
materiālu, relatīvajam 
mitrumam ir jābūt 
vismaz 30%.

Ierīci AtriCure Dissector ir paredzēts izmantot tālāk norādītajā elektromagnētiskā vidē.  
Dissector īpašniekam vai lietotājam ir jānodrošina, ka šī ierīce tiek izmantota šādā vidē.

Traucējumnoturības tests IEC 60601 testa līmenis Atbilstības līmenis Elektromagnētiskā 
vide — Norādījumi

Elektriskais ātrais pārejošais 
process / pārrāvums
IEC 61000-4-4

±2 kV elektroapgādes līnijām
±1 kV ieejas/izejas līnijām Nav attiecināms

Elektrotīkla strāvas 
kvalitātei jābūt tādai, 
kas atbilst tipiskajai 
komerciālajai vai 
slimnīcas videi.

Pārsprieguma impulss
IEC 61000-4-5

±1 kV starp līnijām
±2 kV starp līnijām un zemējumu Nav attiecināms

Elektrotīkla strāvas 
kvalitātei jābūt tādai, 
kas atbilst tipiskajai 
komerciālajai vai 
slimnīcas videi.

Sprieguma iekritumi, īslaicīgi 
pārtraukumi un sprieguma 
svārstības elektroapgādes 
ieejas līnijās
IEC 61000-4-11

Sprieguma iekritumi
0% UT; 0,5 cikli 
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° un 
315° fāzes leņķos
0% UT; 1 cikls un 70% UT;  
25/30 cikli, viena 
fāze: 0° leņķī
Sprieguma pārtraukumi
0% UT; 250/300 cikli

Nav attiecināms

Elektrotīkla strāvas 
kvalitātei jābūt tādai, 
kas atbilst tipiskajai 
komerciālajai vai 
slimnīcas videi. Ja 
ierīces Dissector 
lietotājam ir 
nepieciešams, lai 
ierīce darbotos 
nepārtraukti arī 
elektroapgādes 
pārtraukumu 
gadījumā, ieteicams 
ierīci Dissector 
apgādāt ar strāvu 
no nepārtrauktās 
barošanas sistēmas 
vai akumulatora.

Jaudas frekvence
(50/60 Hz)
Magnētiskais lauks
IEC 61000-4-8

30 A/m Nav attiecināms

Tīkla frekvences 
magnētiskajiem 
laukiem ir jābūt 
tādos līmeņos, kas 
atbilst tipiskajai 
komerciālajai vai 
slimnīcas videi.

PIEZĪME. UT ir maiņstrāvas tīkla spriegums pirms testa līmeņa lietošanas.

KĀ PIEGĀDĀTS

Ierīce Dissector tiek piegādāta kā STERILS instruments, un to ir paredzēts lietot tikai vienam pacientam.

Sterilitāte tiek garantēta, kamēr iepakojums nav atvērts vai bojāts. Neveiciet atkārtotu sterilizāciju.

Ierīci Dissector nedrīkst lietot pēc tam, kad ir beidzies norādītais derīguma termiņš.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIEŠANA

Ja kāda iemesla dēļ šis produkts ir jāatgriež uzņēmumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakaļnosūtīšanas jums ir 
nepieciešams sazināties ar uzņēmumu AtriCure, Inc. un saņemt preču atpakaļnosūtīšanas atļaujas (Return Goods 
Authorization — RGA) numuru. 

Ja produkts bija saskarē ar asinīm vai citiem ķermeņa šķidrumiem, pirms iepakošanas produkts ir rūpīgi jānotīra 
un jādezinficē. Produkts ir jāsūta vai nu oriģinālajā kārbā, vai līdzvērtīgā kārbā, lai sūtīšanas laikā nerastos 
produkta bojājumi; un tas ir atbilstoši jāmarķē, pievienojot RGA numuru un norādes par sūtījuma satura bioloģiskā 
apdraudējuma veidu.

Sazinieties ar uzņēmumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un saņemtu norādījumus par tīrīšanu un 
materiāliem, sūtīšanai piemērotiem konteineriem un pareizu marķēšanu. 

! UZMANĪBU! Veselības aprūpes iestādes pienākums ir pienācīgi sagatavot un identificēt nosūtīšanai paredzēto 
produktu. 

ATRUNAS PAZIŅOJUMI

Lietotāju atbildība ir nodrošināt šī produkta lietošanai pieņemamos nosacījumus pirms produkta lietošanas un gādāt, 
lai šis produkts tiktu izmantots vienīgi tādā veidā, kā aprakstīts šajās lietošanas instrukcijās, tostarp, bet ne tikai, lai šis 
produkts netiktu lietots atkārtoti. 

Uzņēmums AtriCure, Inc. neatbild par nejaušiem, īpašiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem un izdevumiem, 
kuri radušies tādēļ, ka šis produkts apzināti tika lietots nepareizi vai atkārtoti, tostarp par zaudējumiem, bojājumiem vai 
izdevumiem saistībā ar miesas bojājumiem vai īpašuma bojājumiem.

GEBRUIKSAANWIJZING nl

Dissector™
(MID1, GPD1)

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

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

AFBEELDING EN NOMENCLATUUR VAN DE DISSECTOR (AFBEELDING 1)

[1] Handgreep 
[2] Batterijklepje
[3] Schroef van batterijklepje
[4] Treklipje
[5] Scharnierend uiteinde

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

INDICATIE VOOR GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

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

! WAARSCHUWINGEN !

Om de kans op infectie bij patiënten te vermijden, dient de productverpakking voor opening te worden 
geïnspecteerd om te controleren of de steriliteit niet aangetast is. Gebruik de Dissector niet als de steriliteit is 

aangetast.

Dompel geen enkel deel van de Dissector onder in vloeistoffen, aangezien het hulpmiddel daardoor beschadigd 
kan raken.

Laat de tip van de Dissector niet in aanraking komen met metalen nietjes of klemmen. Hierdoor kan de lens van de 
lichtbron beschadigd raken.

Het gebruik van andere kabels en accessoires kan de EMC-prestaties van de Dissector beïnvloeden.

Pas geen overmatige kracht toe bij het scharnieren van de Dissector. Het gebruik van overmatige kracht bij het 
scharnieren kan leiden tot schade aan weefsel of het scharnierpunt van de Dissector.

Laat de Dissector niet in aanraking komen met elektrodes van elektrochirurgische hulpmiddelen. Hierdoor kan de 
Dissector, het elektrochirurgische hulpmiddel of het weefsel beschadigd raken.

De Dissector mag niet naast of gestapeld op andere apparatuur worden gebruikt.

Batterijwaarschuwing. De Dissector bevat een wegwerpbare lithiumbatterij. De batterij mag niet worden 
opgeladen, gedemonteerd, verhit tot een temperatuur hoger dan 100 °C, verbrand of blootgesteld aan water. 

! VOORZORGSMAATREGELEN

• Lees alle instructies voor de AtriCure Dissector zorgvuldig door voordat u het hulpmiddel gebruikt. 
Het niet correct volgen van de instructies kan leiden tot letsel en/of tot een onjuiste werking van 
het hulpmiddel.

• Medische elektrische hulpmiddelen vereisen speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot 
EMC en moeten worden geïnstalleerd in overeenstemming met de EMC-informatie.

• De Dissector mag uitsluitend worden gebruikt door naar behoren opgeleid, bevoegd medisch 
personeel.

• De Dissector kan radiofrequente energie uitstralen. Ook kan de Dissector, als deze niet 
wordt geïnstalleerd, gebruikt en onderhouden in overeenstemming met de informatie over 
elektromagnetische compatibiliteit in de instructies, schadelijke interferentie veroorzaken voor 
andere hulpmiddelen in de omgeving.

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

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

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

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

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

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

zichtbaar blijft. Het scharnierpunt moet altijd zichtbaar zijn voor het referentiekader van de 
tiplocatie. 

• De Dissector omvat een ledlichtbron die is bestemd voor het aangeven van de positie en de 
oriëntatie van het hulpmiddel, niet voor het ondersteunen van de visualisatie van structuren. Bij 
het gebruik van ledlichtbronnen verschillen de kleur, de temperatuur en de CRI-kenmerken ten 
opzichte van die bij normale witlichtbronnen. 

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

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

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

lichtbron van de Dissector blijven branden totdat alle stroom is verbruikt of de batterij wordt 
verwijderd. 

4. Draai voordat u het hulpmiddel in het operatieveld brengt aan de scharnierknop om het 
bewegingsbereik te controleren. 
4.1. De handgreep geeft de gebruiker inzicht in de oriëntatie van het hulpmiddel. De bovenkant 

van de handgreep van het hulpmiddel heeft een plat oppervlak dat de bovenkant aangeeft 
en het dissectievlak oriënteert. De onderkant van de handgreep van het hulpmiddel heeft 
een gebogen oppervlak met vingergrepen.

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

tip van de Dissector moet vrij in beide richtingen kunnen bewegen.
5. Controleer voorafgaand aan elk gebruik met de hand of de Dissector geen scherpe randen heeft. 

Als er scherpe randen zijn, mag het hulpmiddel niet worden gebruikt. Vervang deze dan door een 
nieuwe Dissector.

6. Stel de tip met de draaiknop zo af dat deze bij de gebruiker vandaan staat.
7. Plaats de Dissector in het beoogde dissectievlak. 
OPMERKING: Voor het inbrengen van de Dissector wordt een weefselincisie van ten minste 12 mm aanbevolen.

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

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

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

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

met betrekking tot de afvoer of recycling van hulpmiddelonderdelen. Verwijder de lithiumbatterij 

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

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

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

gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving – 
Richtlijnen

RF-emissies
CISPR 11 Groep 1

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

RF-emissies
CISPR 11 Klasse B De Dissector is geschikt voor gebruik 

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

Harmonische emissie
IEC 61000-3-2 Niet van toepassing

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

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

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

gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau
Elektromagnetische 

omgeving – 
Richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESO)
IEC 61000-4-2

±8 kV contact
± 15 kV lucht

Niet van 
toepassing

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

Snelle elektrische transiënten/
lawines
IEC 61000-4-4

± 2 kV voor voedingsingangslijnen
± 1 kV voor ingangs-/uitgangslijnen

Niet van 
toepassing

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

Piek
IEC 61000-4-5

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

Niet van 
toepassing

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

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

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

Niet van 
toepassing

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

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

30 A/m Niet van 
toepassing

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

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

LEVERINGSWIJZE

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

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

Gebruik een Dissector niet als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

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

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

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

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

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

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

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

BRUKSANVISNING no
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BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

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

ILLUSTRASJON OG NOMENKLATUR FOR DISSECTOR (FIGUR 1)

[1] Håndtak 
[2] Batteriluke
[3] Skrue på batteriluke
[4] Uttrekkshempe
[5] Artikulerende ende

[6] Rotasjonsknott
[7] Lyskilde
[8] Disseksjonssone
[9] Hengselpunktende
[10] Suturhull

BRUKSINDIKASJON

AtriCure Dissector skal brukes til dissekering av hjertevev under kardiotorakale kirurgiske prosedyrer ved hjelp av 
AtriCure-instrumenter.

KONTRAINDIKASJONER

Dissector er ikke en forseglet enhet og skal ikke settes inn gjennom porter som opprettholder insufflasjon.

! ADVARSLER !

For å unngå risiko for pasientinfeksjon må du inspisere produktemballasjen før du åpner den for å sikre at 
sterilitetsbarrieren ikke er brutt. Dissector skal ikke brukes hvis sterilitetsbarrieren er brutt.

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

Dissector-tuppen må ikke komme borti metallstifter eller -klemmer. Dette kan forårsake skade på lyskildens linse.

Bruk av andre kabler og tilbehør kan påvirke Dissectors EMC-ytelse.

Ikke bruk for stor kraft når du bruker Dissector. Bruk av overdreven kraft ved artikulering kan skade vev eller 
hengselpunktet på Dissector.

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

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

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

! FORHOLDSREGLER

• Les nøye gjennom alle instruksjonene for AtriCure Dissector før du bruker enheten. Unnlatelse av å 
følge instruksjonene på riktig måte kan føre til personskader og/eller feil funksjon av enheten.

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

• Dissector-bruken skal begrenses til riktig opplært og kvalifisert medisinsk personell.
• Dissector kan generere og utstråle RF-energi, og hvis den ikke er installert, brukt og vedlikeholdt i 

samsvar med instruksjonene, kan den forårsake skadelig interferens for andre enheter i nærheten.
• Bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan også påvirke Dissector-ytelsen, og det bør 

utføres tiltak for å minimere slike forstyrrelser. Det er imidlertid ingen garanti for at interferens ikke 
vil oppstå i en bestemt installasjon.

• Variasjoner i spesifikke prosedyrer kan forekomme på grunn av individuelle legeteknikker og 
pasientanatomi.

• Dissector må ikke falle i bakken eller kastes. Dette er for å unngå skade på enheten. Dissector skal 
ikke brukes hvis den har falt ned. Skift ut med en ny.

• For å unngå Dissector-skader må du være forsiktig når du håndterer den og når den brukes 
sammen med andre enheter.

• Dissector skal ikke steriliseres eller brukes på nytt. Skal brukes på kun én pasient. Gjenbruk kan føre 
til pasientskade og/eller overføring av infeksjonssykdom(er) fra en pasient til en annen.

• Ikke se direkte inn i lyskilden når den lyser. 
• Sørg for at Dissector-hengselpunktet er synlig til enhver tid under en kirurgisk prosedyre. 

Hengselpunktet skal alltid være synlig for referanseområdet for tupplasseringen. 
• Dissector har en LED-lyskilde som skal angi enhetens posisjon og orientering, og denne enheten 

skal ikke brukes som ekstra støtte til visualisering av strukturer. Utseendet endrer seg ved bruk 
av LED-lyskilder på grunn av forskjellen i farge-, temperatur- og CRI-egenskapene til LED-lyset 
sammenlignet med vanlige lyskilder med hvitt lys. 

• Dissector skal brukes med omgivelsestemperaturer, fuktighet og atmosfæriske trykkområder som 
er i samsvar med en operasjonsstue.

• Dissector skal brukes på operasjonsstuen.
• Dissector vil bli brukt i nærheten av HF-KIRURGISK UTSTYR.
• Dissector er ikke beregnet for bruk i RF-skjermet rom i et MEDISINSK ELEKTRISK SYSTEM for MR-

undersøkelser der intensiteten av ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER er høy.
• Vær oppmerksom på at andre elektriske apparater kan forårsake elektromagnetiske forstyrrelser 

som kan påvirke ytelsen til denne enheten. I slike tilfeller må kilden til interferensen fjernes, eller 
avstanden mellom interferenskilden og denne enheten må økes. Dissector har ingen vesentlig 
ytelse som kan påvirkes av ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER.

BRUKSANVISNING

1. Fjern Dissector fra emballasjen ved bruk av steril teknikk.
2. Fjern uttrekkshempen fra Dissector-håndtaket for å aktivere lyskilden. Kast uttrekkshempen, og 

sjekk at lyskilden virker. Ikke prøv å sette uttrekkshempen på plass igjen. 
3. Dissector vil automatisk være opplyst i minst 4 timers før levetid er ute. Etter 4 timer kan Dissector 

holde seg opplyst til all strømmen er utladet eller batteriet blir tatt ut. 
4. Kontroller bevegelsesutslaget ved å vri på artikulasjonsknotten før du setter enheten inn i 

operasjonsfeltet. 
4.1. Håndtaket gir brukeren en forståelse av enhetsretningen. Den øverste delen av enhetens 

håndtak har en flat overflate som indikerer opp og orienterer disseksjonsplanet. Den nederste 
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delen av enhetens håndtak inkluderer en buet overflate med fingergrep.
4.2. Når du roterer knotten mot klokken, vil den distale enden artikuleres bort fra brukeren.
4.3. Når du roterer knotten med klokken, vil den distale enden artikuleres mot brukeren. 

Dissector-tuppen skal bevege seg fritt i begge retninger.
5. Før hver bruk må du kontrollere Dissector manuelt for å sikre at den ikke har skarpe kanter. Hvis det 

er noen skarpe kanter, skal enheten ikke brukes. Skift ut med en ny.
6. Bruk rotasjonsknotten til å justere tuppen slik at den er plassert i retning bort fra brukeren.
7. Sett inn Dissector i det målrettede disseksjonsplanet. 
MERK: Det anbefales et vevsnitt på minst 12 mm for innføring av Dissector.

7.1. Under bruk må du sørge for at artikulasjonshengslet er eksponert. Artikulasjonshengslet skal 
brukes til å angi dybde på og orientering av Dissector-tuppen. 

7.2. Sørg for å opprettholde Dissector-støtten i operasjonsfeltet.
8. Bruk lyskilden til å bekrefte riktig plassering, og artikuler rotasjonsknotten etter behov for å gjøre 

det lettere med stump disseksjon av ønsket vev.
8.1. Et verktøy med myk tupp kan brukes som hjelp ved vevsdisseksjon.
8.2. Kirurgen må velge riktig guide. Et suturhull brukes til feste til valgt guide.

9. Kontroller operasjonsområdet for å sikre at disseksjon oppnås.
10. Foreta passende justeringer med rotasjonsknotten for å hjelpe til med å fjerne Dissector.
11. Dissector skal kastes etter bruk. Følg de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene 

for kassering eller gjenvinning av enhetskomponenter. Ta ut litiumbatteriet før Dissector blir kastet. 
Batteriet kan kastes ved å ta ut skruen til batteriluken, åpne luken og koble fra batteriet. Batteriet 
skal kastes i henhold til gjeldende retningslinjer.

Tabell 1: Veiledning og produsentens erklæring – Elektromagnetiske utslipp

AtriCure Dissector er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljøet som er angitt nedenfor.  
Kunden eller brukeren av Dissector skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljø.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljø – 
Veiledning

RF-utslipp
CISPR 11 Gruppe 1

Dissector bruker bare RF-energi 
til intern funksjon. Derfor er 
RF-utslippene svært lave og vil 
sannsynligvis ikke føre til interferens 
for elektronisk utstyr i nærheten.

RF-utslipp
CISPR 11 Klasse B Dissector er egnet for bruk i alle 

bedrifter utenfor USA og de som 
er direkte koblet til offentlig 
lavspent strømforsyningsnett som 
forsyner bygninger som brukes til 
husholdningsformål.

Harmoniske utslipp
IEC 61000-3-2 Ikke relevant

Spenningssvingninger/flimmerutslipp
IEC 61000-3-3 Ikke relevant

Tabell 2: Veiledning og produsentens erklæring – Elektromagnetisk immunitet

AtriCure Dissector er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljøet som er angitt nedenfor.  
Kunden eller brukeren av Dissector skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljø.

Immunitetstest IEC 60601-testnivå Samsvarsnivå Elektromagnetisk miljø 
– Veiledning

Elektrostatisk
utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

± 8 kV, kontakt
±15 kV luft Ikke relevant

Gulv skal være av tre, 
betong eller keramiske 
fliser. Hvis gulv er dekket 
med syntetisk materiale, 
skal den relative 
fuktigheten være minst 
30 %.

Elektrisk rask utbrudd/bluss
IEC 61000-4-4

±2 kV for strømforsyningslinjer
±1 kV for inn-/utgangslinjer Ikke relevant

Strømkvaliteten til 
strømnettet skal være som 
i et typisk kommersielt 
miljø eller sykehusmiljø.

Overspenning
IEC 61000-4-5

±1 kV linje(r) til linje(r)
±2 kV linje(r) til jord Ikke relevant

Strømkvaliteten til 
strømnettet skal være som 
i et typisk kommersielt 
miljø eller sykehusmiljø.

Spenningsfall, korte avbrudd 
og spenningsvariasjoner 
på strømforsyningens 
inngangslinjer
IEC 61000-4-11

Spenningsfall:
0 % UT; 0,5 syklus 
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 
og 315° fasevinkler
0 % UT; 1 syklus og 70 %
UT; 25/30 sykluser, enkelt- 
fase: ved 0°
Spenningsforstyrrelser:
0 % UT; 250/300 sykluser

Ikke relevant

Strømkvaliteten til 
strømnettet skal være som 
i et typisk kommersielt 
miljø eller sykehusmiljø. 
Hvis brukeren av Dissector 
krever fortsatt drift 
under strømavbrytelser, 
anbefales det at 
Dissector får strøm 
fra en avbruddsfri 
strømforsyning eller et 
batteri.

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

30 A/m Ikke relevant

Strømfrekvensmagnetiske 
felt skal være i nivåer som 
er karakteristiske for et 
typisk kommersielt miljø 
eller sykehusmiljø.

MERK: UT er vekselstrømnettspenningen før bruk av testnivået.

LEVERINGSMETODE

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

Sterilitet er garantert, med mindre pakken er åpnet eller skadet. Skal ikke steriliseres på nytt.

Dissector skal ikke brukes etter den angitte utløpsdatoen.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn må returneres til AtriCure, Inc., er det nødvendig med et 
autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., før du sender det. 

Hvis produktet har vært i kontakt med blod eller kroppsvæsker, må det rengjøres og desinfiseres grundig før pakking. 
Det skal sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for å forhindre skade under forsendelse. Det skal 
være riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon på forsendelsens biofarlige innhold.

Instruksjoner for rengjøring og materialer, inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-
nummer kan fås fra AtriCure, Inc. 

! FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar å forberede og identifisere produktet for forsendelse på en 
passende måte. 

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLÆRINGER

Brukere påtar seg ansvaret for å godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet før det brukes, og for å sikre at 
produktet bare brukes på den måten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at 
produktet ikke blir brukt på nytt. 

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

INSTRUKCJA OBSŁUGI pl

Dissector™
(MID1, GPD1)

INSTRUKCJA OBSŁUGI

OPIS

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

ILUSTRACJA I NOMENKLATURA DOTYCZĄCA DYSEKTORA (RYSUNEK 1)

[1] Uchwyt 
[2] Pokrywa komory baterii
[3] Śruba pokrywy komory baterii
[4] Blokada
[5] Zginający się koniec

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

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

!OSTRZEŻENIA !

Aby uniknąć ryzyka zakażenia pacjenta, należy sprawdzić opakowanie produktu przed otwarciem, aby upewnić się, 
że jałowa bariera nie została naruszona. Jeśli jałowa bariera zostanie naruszona, nie należy używać dysektora.

Nie zanurzać żadnej części dysektora w płynach, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie.

Nie wolno dotykać końcówką dysektora metalowych zszywek ani zacisków. Mogłoby to spowodować uszkodzenie 
soczewki źródła światła.

Użycie innych kabli i akcesoriów może wpływać na wydajność EMC dysektora.

Nie należy stosować nadmiernej siły podczas zginania dysektora. Użycie nadmiernej siły podczas zginania może 
uszkodzić tkankę lub punkt zgięcia dysektora.

Należy unikać kontaktu dysektora z elektrodami dowolnego urządzenia elektrochirurgicznego. Mogłoby to 
spowodować uszkodzenie dysektora, urządzenia elektrochirurgicznego lub tkanki.

Dysektor nie powinien być stosowany w pobliżu innych urządzeń ani ustawiany na innych urządzeniach.

Ostrzeżenie dotyczące baterii. Dysektor zawiera jednorazową baterię litową. Nie wolno jej ładować ponownie, 
demontować, ogrzewać do temperatury wyższej niż 100°C, spalać ani narażać na bezpośrednie działanie wody. 

!ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

• Przed użyciem urządzenia należy dokładnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące dysektora 
AtriCure. Zignorowanie instrukcji może doprowadzić do obrażeń i/lub może skutkować 
nieprawidłowym działaniem urządzenia.

• Medyczny sprzęt elektryczny wymaga specjalnych środków ostrożności w zakresie EMC i musi być 
instalowany zgodnie z informacjami dotyczącymi EMC.

• Korzystanie z dysektora powinno być ograniczone do odpowiednio przeszkolonego 
i wykwalifikowanego personelu medycznego.

• Dysektor może wypromieniowywać energię o częstotliwości radiowej i jeśli nie jest 
zainstalowany, używany i serwisowany zgodnie z informacjami podanymi w instrukcji, może 
powodować szkodliwe zakłócenia w pracy innych urządzeń znajdujących się w pobliżu.

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

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

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

• Aby uniknąć uszkodzenia dysektora, należy zachować ostrożność przy postępowaniu z innymi 
urządzeniami.

• Dysektora nie wolno sterylizować ponownie ani używać ponownie. Tylko dla jednego pacjenta. 
Ponowne użycie może doprowadzić do urazu u pacjenta i przeniesienia choroby zakaźnej z jednego 
pacjenta na drugiego.

• Nie wolno patrzeć bezpośrednio w źródło światła, gdy jest włączone. 
• Podczas zabiegu chirurgicznego należy się upewnić, że punkt zgięcia dysektora jest zawsze 

widoczny. Punkt zgięcia powinien być zawsze widoczny, aby zapewnić odniesienie związane z 
położeniem końcówki. 

• Dysektor zawiera źródło światła LED, które wskazuje położenie i orientację urządzenia, nie służy 
zaś do lepszej wizualizacji struktur. Podczas wykorzystania źródeł światła LED występują zmiany 
wyglądu ze względu na różnice w kolorze, temperaturze i charakterystyce CRI światła LED w 
porównaniu z normalnymi źródłami światła białego. 

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

• Dysektor jest przeznaczony do wykorzystania na sali operacyjnej.
• Dysektor będzie wykorzystywany w pobliżu URZĄDZEŃ CHIRURGICZNYCH WYKORZYSTUJĄCYCH 

WYSOKIE CZĘSTOTLIWOŚCI.
• Dysektor nie jest przeznaczony do wykorzystania w sali ekranowanej przed RF SYSTEMU ME do 

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

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

INSTRUKCJA OBSŁUGI

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

się, że źródło światła świeci. Nie podejmować próby ponownego wprowadzenia blokady na 
miejsce. 

3. Dysektor automatycznie będzie świecił przez co najmniej 4 godziny czasu pracy. Po 4 godzinach 
dysektor może nadal świecić do chwili wyczerpania mocy lub wyjęcia baterii. 

4. Aby zweryfikować zakres ruchu, przed wprowadzeniem urządzenia do pola operacyjnego obrócić 
pokrętło do zginania. 
4.1. Uchwyt umożliwia użytkownikowi orientację w zakresie ustawienia urządzenia. Na górnej 

części uchwytu urządzenia znajduje się płaska powierzchnia, która skierowana jest w 
górę i wyznacza orientację płaszczyzny dysekcji. Dolna część uchwytu urządzenia zawiera 
powierzchnię pofalowaną, z uchwytami na palce.

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

dysektora powinna swobodnie poruszać się w obu kierunkach.
5. Przed każdym użyciem należy ręcznie sprawdzić dysektor, aby upewnić się, że nie ma ostrych 

krawędzi. Jeśli obecne są ostre krawędzie, nie należy używać urządzenia. W takiej sytuacji należy 
wymienić urządzenie na nowe.

6. Za pomocą pokrętła do obracania należy ustawić końcówkę tak, aby była zorientowana w kierunku 
od użytkownika.

7. Wprowadzić dysektor do docelowej płaszczyzny dysekcji. 
UWAGA: Do wprowadzenia dysektora zalecane jest nacięcie tkanki o długości co najmniej 12 mm.

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

7.2. Należy się upewnić, żeby utrzymać podparcie dysektora, gdy znajduje się on w polu 
operacyjnym.

8. Wykorzystując źródło światła w celu uzyskania informacji o położeniu, obrócić pokrętło do 
obracania odpowiednio, aby ułatwić tępą dysekcję żądanej tkanki.
8.1. Aby ułatwić dysekcję tkanki, można użyć narzędzia z miękką końcówką.
8.2. Chirurg musi wybrać odpowiednią prowadnicę. Otwór na nić chirurgiczną służy do 

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

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

Tabela 1: Wytyczne i deklaracja producenta – Emisje elektromagnetyczne

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

Badanie emisji Zgodność Środowisko elektromagnetyczne 
– wytyczne

Emisje fal radiowych
CISPR 11 Grupa 1

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

Emisje fal radiowych
CISPR 11 Klasa B Dysektor jest odpowiedni do 

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

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2 Nie dotyczy

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

Tabela 2: Wytyczne i deklaracja producenta – odporność elektromagnetyczna

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

Test odporności IEC 60601 Poziom testowy Poziom zgodności
Środowisko 

elektromagnetyczne 
– wytyczne

Wyładowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

Szybkozmienne zakłócenia 
impulsowe
IEC 61000-4-4

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

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

Udar napięciowy
IEC 61000-4-5

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

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

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

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

Nie dotyczy

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

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

30 A/m Nie dotyczy

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

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

SPOSÓB DOSTARCZANIA

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

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

Dysektora nie należy używać po upływie terminu ważności.

ZWROT UŻYWANEGO PRODUKTU

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

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

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

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

OŚWIADCZENIA O ZRZECZENIU SIĘ ODPOWIEDZIALNOŚCI

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

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

DESCRIÇÃO

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

ILUSTRAÇÃO E NOMENCLATURA DO DISSECTOR (FIGURA 1)

[1] Pega 
[2] Porta da bateria
[3] Parafuso da porta da bateria
[4] Aba de puxar
[5] Extremidade articulada

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

INDICAÇÕES DE USO

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

CONTRAINDICAÇÕES

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

! AVISOS !

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

Não mergulhe qualquer parte do Dissector em líquidos, pois isso pode danificar o dispositivo.

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

A utilização de outros cabos e acessórios pode afetar o desempenho do Dissector em termos de CEM.

Não aplique força excessiva ao articular o Dissector. A aplicação de força excessiva ao articular pode danificar o 
tecido ou o ponto de articulação do Dissector.

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

O Dissector não deve ser utilizado adjacente ou empilhado sobre outro equipamento.

Aviso de bateria. O Dissector contém uma bateria descartável de lítio. Não recarregue, desmonte, aqueça acima de 
100 °C, incinere ou exponha a bateria diretamente à água. 

! PRECAUÇÕES

• Leia cuidadosamente todas as instruções do AtriCure Dissector antes de utilizar o dispositivo. 
Se as instruções não forem seguidas de forma apropriada, poderão ocorrer lesões e/ou mau 
funcionamento do dispositivo.

• Os equipamentos elétricos médicos requerem precauções especiais no que diz respeito à CEM e têm 
de ser instalados de acordo com as informações de CEM.

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

acordo com as informações de compatibilidade eletromagnética fornecidas nas instruções, pode 

interferir de modo prejudicial em outros dispositivos que estiverem nas proximidades.
• Os equipamentos de comunicação de RF portáteis e móveis também podem afetar o desempenho 

do Dissector, pelo que deve ser tido cuidado para minimizar esta interferência. Entretanto, não há 
garantias de que não ocorrerão interferências em determinadas instalações.

• Podem ocorrer variações em procedimentos específicos devido às técnicas de cada médico e à 
anatomia do paciente.

• Para evitar danos no dispositivo, não deixe cair nem faça movimentos bruscos com o Dissector. Se o 
Dissector cair, não o utilize. Substitua-o por um Dissector novo.

• Para evitar danos no Dissector, tenha cuidado ao manuseá-lo e ao estabelecer uma interação com 
outros dispositivos.

• Não reesterilize ou reutilize o Dissector. Para utilização num único paciente. A reutilização pode 
resultar em lesões no paciente e/ou na transmissão de doenças infeciosas entre pacientes.

• Não olhe diretamente para a fonte de luz quando estiver iluminada. 
• Durante um procedimento cirúrgico, certifique-se de que o ponto de articulação do Dissector 

permanece sempre visível. O ponto de articulação deve estar sempre visível para o quadro de 
referência da localização da ponta. 

• O Dissector inclui uma fonte de luz LED destinada a indicar a posição e orientação do dispositivo e 
não a suportar a visualização de estruturas. Ocorrem mudanças de aspeto durante a utilização das 
fontes de luz LED devido às diferenças de cor, temperatura e características de IRC da luz LED em 
relação às fontes de luz brancas habituais. 

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

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

PARA MEDICINA para efeitos de imagiologia por ressonância magnética, na qual a intensidade das 
PERTURBAÇÕES ELETROMAGNÉTICAS é elevada.

• Tenha em atenção que outros dispositivos elétricos podem produzir interferência eletromagnética, 
a qual pode afetar o desempenho deste dispositivo. Nestes casos, remova a fonte da interferência 
ou aumente a separação entre a fonte da interferência e este dispositivo. O Dissector não tem 
nenhum desempenho essencial que possa ser afetado por PERTURBAÇÕES ELETROMAGNÉTICAS.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

1. Através de uma técnica estéril, retire o Dissector da embalagem.
2. Remova a aba de puxar da pega do Dissector para ativar a fonte de luz. Elimine a aba de puxar e 

certifique-se de que a fonte de luz está iluminada. Não tente reinserir a aba de puxar. 
3. O Dissector irá automaticamente permanecer iluminado durante, no mínimo, 4 horas de vida útil. 

Após as 4 horas, o Dissector pode permanecer iluminado até toda a energia ser descarregada ou a 
bateria ser removida. 

4. Para verificar a amplitude de movimento, rode o mecanismo de articulação antes da inserção no 
campo de operação. 
4.1. A pega permite que o utilizador compreenda a orientação do dispositivo. A parte de cima da 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabela 1: Diretrizes e Declaração do fabricante — Emissões eletromagnéticas

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

características.

Teste de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético — 
Diretrizes

Emissões de RF
CISPR 11 Grupo 1

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

Emissões de RF
CISPR 11 Classe B O Dissector pode ser utilizado em 

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

Emissões harmónicas
IEC 61000-3-2 Não aplicável

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

Tabela 2: Orientação e declaração do fabricante — Imunidade eletromagnética

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

características.

Teste de imunidade Nível de teste da norma IEC 60601 Nível de 
conformidade

Ambiente 
eletromagnético 

— Diretrizes

Descarga
eletrostática (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

Transitório elétrico rápido/
Disparo
IEC 61000-4-4

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

Não aplicável

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

Sobretensão
IEC 61000-4-5

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

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

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

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

Não aplicável

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

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

30 A/m Não aplicável

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

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

COMO É FORNECIDO

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

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

Não utilize o Dissector após a data de validade indicada.

DEVOLUÇÃO DO PRODUTO UTILIZADO

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

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

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

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

DECLARAÇÕES DE ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE

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

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

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE ro

Dissector™
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

AtriCure Dissector este un instrument chirurgical utilizabil pe un singur pacient, conceput pentru a diseca țesutul în 
timpul intervențiilor chirurgicale cardiotoracice. Sursa de lumină alimentată cu baterii a instrumentului Dissector este 
utilizată pentru orientare prin țesut în scopul identificării și izolării structurilor anatomice.

ILUSTRAȚIE ȘI NOMENCLATURĂ PRIVIND INSTRUMENTUL DISSECTOR (FIGURA 1)

[1] Mânerul 
[2] Capacul bateriei
[3] Șurub pentru capacul bateriei
[4] Limbă de tragere
[5] Capăt cu articulație

[6] Buton rotativ
[7] Sursă de lumină
[8] Zonă de disecție
[9] Capătul punctului de articulație
[10] Orificiu pentru sutură

INDICAȚII PRIVIND UTILIZAREA

Instrumentul AtriCure Dissector este destinat disecției țesutului cardiac în timpul intervențiilor chirurgicale 
cardiotoracice realizate cu instrumentar AtriCure.

CONTRAINDICAȚII

Dissector nu este un dispozitiv sigilat și nu este destinat introducerii prin orificii care mențin insuflarea.

! AVERTISMENTE !

Pentru a evita riscul de infectare a pacientului, inspectați ambalajul produsului înainte de a-l deschide pentru 
a vă asigura că bariera sterilă nu este compromisă. Nu utilizați instrumentul Dissector dacă bariera sterilă este 

compromisă.

Nu scufundați nicio parte a instrumentului Dissector în lichide, deoarece această acțiune poate duce la deteriorarea 
dispozitivului.

Nu atingeți vârful instrumentului Dissector de capse sau agrafe metalice. Această acțiune poate duce la deteriorarea 
lentilei sursei de lumină.

Utilizarea altor cabluri și accesorii poate afecta performanța privind CEM a instrumentului Dissector.

Nu utilizați forță excesivă în timpul plierii instrumentului Dissector. Folosirea de forță excesivă în timpul plierii poate 
leza țesutul sau punctul de articulație al instrumentului Dissector.

Evitați contactul instrumentului Dissector cu electrozii oricărui dispozitiv electrochirurgical. Acesta poate să 
deterioreze instrumentul Dissector, dispozitivul electrochirurgical sau să lezeze țesutul.

Instrumentul Dissector nu trebuie utilizat lângă sau peste alte echipamente.

Avertisment privind bateria. Instrumentul Dissector conține o baterie cu litiu de unică folosință. Nu reîncărcați, nu 
dezasamblați, nu încălziți la peste 100°C, nu incinerați bateria și nu o expuneți direct la apă. 

!  PRECAUȚII

• Citiți cu atenție toate instrucțiunile pentru instrumentul AtriCure Dissector înainte de a utiliza 
dispozitivul. Nerespectarea acestor instrucțiuni poate duce la rănire și/sau la funcționarea 
necorespunzătoare a dispozitivului.

• Echipamentele electrice medicale necesită precauții speciale în ceea ce privește CEM și trebuie 
instalate în conformitate cu informațiile privind CEM.

• Instrumentul Dissector trebuie utilizat doar de către personal medical instruit și calificat.
• Instrumentul Dissector poate emite energie prin radiofrecvență și, dacă nu este instalat, utilizat 

și reparat în conformitate cu informațiile privind compatibilitatea electromagnetică prevăzute în 
instrucțiuni, poate cauza interferențe dăunătoare cu alte dispozitive din apropiere.

• De asemenea, echipamentele de comunicații prin RF portabile și mobile pot afecta performanța 
instrumentului Dissector și trebuie să se ia măsuri pentru a minimiza astfel de interferențe. Cu toate 
acestea, nu există nicio garanție că nu vor avea loc interferențe într-o anumită instalație.

• Anumite proceduri pot varia din cauza tehnicilor individuale ale medicului și a anatomiei 
pacientului.

• Pentru a evita deteriorarea dispozitivului, aveți grijă să nu scăpați și să nu aruncați instrumentul 
Dissector. Dacă instrumentul Dissector a fost scăpat, nu îl mai utilizați. Înlocuiți-l cu un instrument 
Dissector nou.

• Pentru a evita deteriorarea instrumentului Dissector, manipulați-l cu grijă și interconectați-l cu 
atenție cu alte dispozitive.

• Nu resterilizați și nu reutilizați instrumentul Dissector. A se utiliza pe un singur pacient. Reutilizarea 
poate duce la vătămarea pacientului și/sau transmiterea de boli infecțioase de la un pacient la 
altul.

• Nu priviți direct în sursa de lumină atunci când este aprinsă. 
• În timpul unei intervenții chirurgicale, asigurați-vă că punctul de articulație al instrumentului 

Dissector rămâne vizibil în permanență. Punctul de articulație trebuie să fie întotdeauna vizibil 
pentru cadrul de referință al poziției vârfului. 

• Instrumentul Dissector include o sursă de lumină cu led care are scopul de a indica poziția și 
orientarea dispozitivului și nu de a oferi asistență la vizualizarea structurilor. Aspectul se schimbă 
când se utilizează surse de lumină cu led din cauza diferenței dintre culoarea, temperatura și 
caracteristicile indicelui de redare a culorii (CRI – Color Rendering Index) în cazul luminii led și cele 
ale surselor de lumină albă obișnuită. 

• Instrumentul Dissector trebuie să funcționeze în intervalele de temperatură, umiditate și presiune 
atmosferică corespunzătoare unei săli de operații chirurgicale.

• Instrumentul Dissector este destinat utilizării în sala de operații chirurgicale.
• Instrumentul Dissector va fi folosit în apropierea unor ECHIPAMENTE CHIRURGICALE DE ÎNALTĂ 

FRECVENȚĂ.
• Instrumentul Dissector nu este destinat utilizării în sala ecranată împotriva RF dintr-un SISTEM 

ELECTROMEDICAL pentru imagistică prin rezonanță magnetică, unde intensitatea PERTURBAȚIILOR 
ELECTROMAGNETICE este ridicată.

• Rețineți că alte dispozitive electrice pot produce interferențe electromagnetice care pot afecta 
performanța acestui dispozitiv. În astfel de situații, îndepărtați sursa de interferență sau măriți 
distanța de separare dintre sursa de interferență și acest dispozitiv. Instrumentul Dissector nu are 
performanțe esențiale care ar putea fi afectate de PERTURBAȚIILE ELECTROMAGNETICE.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizând o tehnică sterilă, scoateți instrumentul Dissector din ambalajul său.
2. Scoateți limba de tragere de pe mânerul instrumentului Dissector pentru a activa sursa de lumină. 

Eliminați limba și asigurați-vă că sursa de lumină este aprinsă. Nu încercați să introduceți din nou 
limba de tragere. 

3. Instrumentul Dissector va rămâne automat aprins timp de cel puțin 4 ore, aceasta fiind durata de 
funcționare. După 4 ore, instrumentul Dissector poate rămâne aprins până la descărcare completă 
sau scoaterea bateriei. 

4. Pentru a verifica amplitudinea mișcării, rotiți butonul de pliere înainte de a-l introduce în câmpul 
operator. 
4.1. Mânerul îi asigură operatorului înțelegerea orientării dispozitivului. Partea superioară a 

mânerului dispozitivului include o suprafață plană care indică direcția în sus și orientează 
planul de disecție. Partea inferioară a mânerului dispozitivului include o suprafață curbată 
pentru apucarea cu degetele.

4.2. Rotirea butonului în sens invers acelor de ceasornic pliază capătul distal în direcția opusă față 
de utilizator.

4.3. Rotirea butonului în sensul acelor de ceasornic pliază capătul distal spre utilizator. Vârful 
instrumentului Dissector trebuie să se miște liber în ambele direcții.

5. Înainte de fiecare utilizare, verificați manual instrumentul Dissector pentru a vă asigura că nu există 
margini ascuțite. Dacă există margini ascuțite, nu utilizați dispozitivul. Înlocuiți-l cu un instrument 
Dissector nou.

6. Folosind butonul rotativ, reglați vârful în așa fel încât acesta să fie poziționat în direcția opusă față 
de utilizator.

7. Introduceți instrumentul Dissector în planul de disecție vizat. 
OBSERVAȚIE: pentru introducerea dispozitivului Dissector, se recomandă efectuarea unei incizii tisulare de minimum 
12 mm.

7.1. În timpul utilizării, asigurați-vă că articulația rămâne expusă. Articulația trebuie să fie 
utilizată ca ghid pentru adâncimea și orientarea vârfului de disecție. 

7.2. Asigurați-vă că mențineți sprijinul instrumentului Dissector în timp ce acesta se află în 
câmpul chirurgical.

8. Utilizând sursa de lumină pentru a obține informații privind poziționarea, pliați cu ajutorul 
butonului de rotație după cum este necesar pentru a facilita disecția boantă a țesutului dorit.
8.1. Drept ajutor pentru disecția țesutului, poate fi utilizat un instrument cu vârf moale.
8.2. Chirurgul trebuie să aleagă ghidul adecvat. Este prevăzut un orificiu pentru sutură destinat 

fixării la ghidul ales.
9. Inspectați zona chirurgicală pentru a vă asigura că disecția a fost realizată.
10. Reglați corespunzător butonul rotativ pentru a ajuta la îndepărtarea instrumentului Dissector.
11. Eliminați instrumentul Dissector după utilizare. Urmați reglementările și planurile de reciclare 

locale privind eliminarea sau reciclarea componentelor dispozitivului. Scoateți bateria cu litiu 
înainte de a elimina instrumentul Dissector. Bateria poate fi eliminată prin îndepărtarea șurubului 
din capacul bateriei, deschiderea capacului și deconectarea bateriei. Eliminați bateria în mod 
corespunzător.

Tabelul 1: Indicații și declarația producătorului – Emisiile electromagnetice

Instrumentul AtriCure Dissector este destinat utilizării în mediul electromagnetic indicat mai jos.  
Clientul sau utilizatorul instrumentului Dissector trebuie să se asigure că acesta este utilizat într-un astfel de 

mediu.

Test privind emisiile Conformitate Mediu electromagnetic – 
Indicații

Emisii de RF
CISPR 11 Grupa 1

Instrumentul Dissector utilizează 
energie prin RF numai pentru 
funcționarea sa internă. Prin urmare, 
emisiile de RF sunt foarte mici și 
nu sunt susceptibile de a provoca 
interferențe în echipamentele 
electronice din apropiere.

Emisii de RF
CISPR 11 Clasa B Instrumentul Dissector este destinat 

utilizării în toate tipurile de clădiri, 
în afară de mediul domestic și cele 
conectate direct la rețeaua publică 
de alimentare cu energie de joasă 
tensiune, care alimentează clădirile 
folosite în scopuri domestice.

Emisii armonice
IEC 61000-3-2 Nu este cazul

Fluctuații de tensiune / Emisii de scintilație
IEC 61000-3-3 Nu este cazul

Tabelul 2: Indicații și declarația producătorului – Imunitate electromagnetică

Instrumentul AtriCure Dissector este destinat utilizării în mediul electromagnetic indicat mai jos.  
Clientul sau utilizatorul instrumentului Dissector trebuie să se asigure că acesta este utilizat într-un astfel de 

mediu.

Test de imunitate Nivelul de testare IEC 60601 Nivel de 
conformitate

Mediu 
electromagnetic 

– Indicații

Descărcare
electrostatică (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV contact
±15 kV aer Nu este cazul

Podeaua trebuie 
să fie din lemn, 
beton sau gresie. 
Dacă podeaua este 
acoperită cu un 
material sintetic, 
umiditatea relativă 
trebuie să fie de cel 
puțin 30%.

Impuls electric tranzitoriu rapid / 
în rafale
IEC 61000-4-4

±2 kV pentru liniile de alimentare
±1 kV pentru liniile de intrare/ieșire Nu este cazul

Calitatea curentului 
de la rețea trebuie 
să fie cea tipică unui 
mediu comercial 
sau spitalicesc.

Supratensiune tranzitorie
IEC 61000-4-5

±1 kV între faze
±2 kV faze-împământare Nu este cazul

Calitatea curentului 
de la rețea trebuie 
să fie cea tipică unui 
mediu comercial 
sau spitalicesc.

Goluri de tensiune, întreruperi scurte 
și variații de tensiune pe liniile de 
alimentare de intrare
IEC 61000-4-11

Goluri de tensiune:
0% UT; 0,5 cicluri 
La unghiurile de fază de 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270° și 315°
0% UT; 1 ciclu și 70% UT;  
25/30 de cicluri 
Monofazat: la 0°
Întreruperi de tensiune:
0% UT; 250/300 de cicluri

Nu este cazul

Calitatea curentului 
de la rețea trebuie 
să fie cea tipică unui 
mediu comercial 
sau spitalicesc. 
Dacă utilizatorul 
instrumentului 
Dissector are nevoie 
de funcționare 
continuă în timpul 
întreruperilor 
alimentării de la 
rețea, se recomandă 
ca instrumentul 
Dissector să fie 
alimentat de la o 
sursă de energie 
neîntreruptibilă sau 
o baterie.

Frecvență de rețea
(50/60 Hz)
Câmp magnetic
IEC 61000-4-8

30 A/m Nu este cazul

Câmpurile 
magnetice ale 
frecvenței de 
rețea trebuie să 
fie la nivelurile 
caracteristice 
unui mediu tipic 
comercial sau 
spitalicesc.

OBSERVAȚIE: UT este tensiunea c.a. de la rețea înainte de aplicarea nivelului de test.

MOD DE FURNIZARE

Instrumentul Dissector este furnizat ca un instrument STERIL și este destinat utilizării pe un singur pacient.

Sterilitatea este garantată, cu excepția cazului în care ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Nu utilizați instrumentul Dissector după data de expirare indicată.

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT

Dacă, din orice motiv, acest produs trebuie returnat companiei AtriCure, Inc., trebuie să obțineți un număr de autorizare 
a returnării produselor (RGA – Return Goods Authorization) de la compania AtriCure, Inc. înainte de expediere. 

Dacă produsul a intrat în contact cu sânge sau fluide corporale, acesta trebuie curățat și dezinfectat bine înainte de 
ambalare. Pentru a preveni deteriorarea în timpul transportului, produsul trebuie expediat în cutia originală sau într-o 

cutie echivalentă. De asemenea, acesta trebuie etichetat corespunzător cu un număr RGA și o indicație privind riscul 
biologic pe care îl prezintă conținutul coletului.

Instrucțiunile privind curățarea și materialele, inclusiv recipientele de transport corespunzătoare, etichetele 
corespunzătoare și numărul RGA, pot fi obținute de la AtriCure, Inc. 

!ATENȚIE: este responsabilitatea instituției medicale să pregătească și să identifice produsul în mod corespunzător 
pentru expediere. 

DECLARAȚII DE NEASUMARE A RESPONSABILITĂȚII

Utilizatorii își asumă responsabilitatea de a confirma starea acceptabilă a acestui produs înainte de utilizare și faptul că 
produsul este utilizat numai în modul prezentat în aceste instrucțiuni de utilizare, inclusiv asigurându-se că produsul nu 
este reutilizat, dar fără limitare la acest lucru. 

În niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va răspunde pentru nicio pierdere, daună sau cheltuială accidentală, specială 
sau indirectă cauzată de utilizarea necorespunzătoare sau reutilizarea acestui produs în mod intenționat, nici pentru 
pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vătămarea personală sau daunele materiale.

NÁVOD NA POUŽITIE sk

Dissector™
(MID1, GPD1)

NÁVOD NA POUŽITIE

POPIS

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

ILUSTRÁCIA POMÔCKY DISSECTOR A NÁZVOSLOVIE (OBRÁZOK 1)

[1] Rukoväť 
[2] Dvierka batérie
[3] Skrutka dvierok batérie
[4] Vyťahovací jazýček
[5] Ohybný koniec

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

INDIKÁCIA POUŽITIA

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

KONTRAINDIKÁCIE

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

!VAROVANIA !

Aby sa predišlo riziku infekcie pacienta, pred otvorením skontrolujte obal produktu a uistite sa, že nie je porušený 
uzáver zaisťujúci sterilitu. Pomôcku Dissector nepoužívajte, ak je porušený uzáver zaisťujúci sterilitu.

Žiadnu časť pomôcky Dissector neponárajte do tekutín, pretože by sa tým pomôcka mohla poškodiť.

Nedotýkajte sa hrotom pomôcky Dissector kovových sponiek alebo svoriek. Mohlo by to spôsobiť poškodenie 
šošovky zdroja svetla.

Použitie iných káblov a príslušenstva môže ovplyvniť elektromagnetickú kompatibilitu pomôcky Dissector.

Pri ohýbaní pomôcky Dissector nevyvíjajte nadmernú silu. Použitie nadmernej sily pri ohýbaní môže poškodiť 
tkanivo alebo kĺbový bod pomôcky Dissector.

Vyhnite sa kontaktu pomôcky Dissector s elektródami akéhokoľvek elektrochirurgického zariadenia. Mohlo by dôjsť 
k poškodeniu pomôcky Dissector, elektrochirurgického zariadenia alebo tkaniva.

Dissector by sa nemal používať umiestnený pri alebo na iných zariadeniach.

Upozornenie týkajúce sa batérie. Pomôcka Dissector obsahuje lítiovú batériu na jedno použitie. Batériu nenabíjajte 
opakovane, nerozoberajte, nezahrievajte na teplotu vyššiu ako 100 °C, nespaľujte a nevystavujte ju priamo vode. 

!BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

• Pred použitím pomôcky si pozorne prečítajte všetky pokyny pre AtriCure Dissector. Ak nebudete 
dôkladne dodržiavať pokyny, môže to mať za následok zranenie a/alebo nesprávne fungovanie 
pomôcky.

• Zdravotnícke elektrické zariadenia si vyžadujú osobitné opatrenia týkajúce sa elektromagnetickej 
kompatibility (EMC) a musia byť inštalované v súlade s informáciami o EMC.

• Pomôcku Dissector by mal používať len riadne vyškolený a kvalifikovaný zdravotnícky personál.
• Pomôcka Dissector môže vyžarovať rádiofrekvenčnú energiu a, ak nie je nainštalovaná a používaná 

v súlade s informáciami o elektromagnetickej kompatibilite uvedenými v pokynoch, môže spôsobiť 
škodlivé rušenie iných zariadení v okolí.

• Aj prenosné a mobilné rádiové komunikačné zariadenia môžu ovplyvniť výkon pomôcky Dissector, 
preto je potrebné dbať na minimalizáciu takéhoto rušenia. Neexistuje však žiadna záruka, že 
nedôjde k rušeniu pri konkrétnej inštalácii.

• V dôsledku techník rôznych lekárov a rozdieloch v anatómii rôznych pacientov môže dochádzať aj 
k rozdielom v špecifických postupoch.

• Aby sa predišlo poškodeniu, pomôcku Dissector nehádžte a nenechajte ju spadnúť. Ak pomôcka 
Dissector spadne, nepoužívajte ju. Vymeňte pomôcku za novú.

• Pri manipulácii a prepájaní s inými zariadeniami postupujte opatrne, aby nedošlo k poškodeniu 
pomôcky Dissector.

• Dissector opakovane nesterilizujte ani ho znova nepoužívajte. Len na použitie u jedného pacienta. 
Opätovné použitie môže spôsobiť zranenie pacienta a/alebo prenos infekčných chorôb z jedného 
pacienta na druhého.

• Ak je pomôcka rozsvietená, nepozerajte sa priamo do zdroja svetla. 
• Počas chirurgického zákroku dbajte na to, aby kĺbový bod pomôcky Dissector zostal vždy viditeľný. 

Kĺbový bod by mal byť vždy viditeľný pre referenčný rámec umiestnenia hrotu. 
• Súčasťou disektora je zdroj svetla LED určený na indikáciu polohy a orientácie pomôcky, nie na 

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

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

• Pomôcka Dissector je určená na použitie v chirurgickej operačnej sále.
• Pomôcka Dissector sa bude používať v blízkosti VYSOKOFREKVENČNÝCH CHIRURGICKÝCH 

PRÍSTROJOV.
• Pomôcka Dissector nie je určená na použitie v miestnosti s rádiofrekvenčným tienením ME 

SYSTÉMU na zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde je intenzita EM RUŠENIA vysoká.
• Upozorňujeme, že iné elektrické zariadenia môžu produkovať elektromagnetické rušenie, ktoré 

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

NÁVOD NA POUŽITIE

1. Vyberte pomôcku Dissector z obalu použitím sterilnej techniky.
2. Ak chcete aktivovať svetelný zdroj, odstráňte vyťahovací jazýček z rukoväti pomôcky Dissector. 

Jazýček odhoďte do odpadu a uistite sa, že sa zdroj svetla rozsvieti. Nepokúšajte sa jazýček 
opätovne zasunúť. 

3. Pomôcka Dissector zostane automaticky rozsvietená minimálne 4 hodiny životnosti. Po uplynutí 4 
hodín môže disektor zostať rozsvietený, kým sa batéria úplne nevybije alebo ju nevyberiete. 

4. Ak chcete overiť rozsah pohybu, pred vložením do operačného poľa otočte kĺbovým ovládačom. 
4.1. Rukoväť poskytuje používateľovi prehľad o orientácii pomôcky. Horná časť rukoväti pomôcky 

obsahuje rovný povrch, ktorý naznačuje a orientuje rovinu rezu smerom hore. Spodná časť 
rukoväti pomôcky má zakrivený povrch s úchytmi na prsty.

4.2. Otáčaním ovládača proti smeru hodinových ručičiek sa distálny koniec odkloní od používateľa.
4.3. Otáčaním ovládača v smere hodinových ručičiek sa distálny koniec otočí smerom 

k používateľovi. Hrot disektora by sa mal voľne pohybovať v oboch smeroch.
5. Pred každým použitím ručne skontrolujte, či pomôcka Dissector nemá ostré hrany. Ak má ostré 

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

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

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

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

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

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

Tabuľka 1: Usmernenie a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetické emisie

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

prostredí.

Test emisií Súlad Elektromagnetické prostredie – 
usmernenie

RF emisie
CISPR 11 Skupina 1

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

RF emisie
CISPR 11 Trieda B Dissector je vhodný na použitie vo 

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

Harmonické emisie
IEC 61000-3-2 Neuplatňuje sa

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

Tabuľka 2: Usmernenie a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetická odolnosť

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

prostredí.

Test odolnosti Testovacia úroveň podľa IEC 60601 Úroveň zhody
Elektromagnetické 

prostredie – 
usmernenie

Elektrostatický
výboj (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±15 kV vzduch Neuplatňuje sa

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

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

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

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

Prepätie
IEC 61000-4-5

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

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

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

prostredí.

Test odolnosti Testovacia úroveň podľa IEC 60601 Úroveň zhody
Elektromagnetické 

prostredie – 
usmernenie

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

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

Neuplatňuje sa

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

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

30 A/m Neuplatňuje sa

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

POZNÁMKA: UT je sieťové napätie pred aplikáciou skúšobnej úrovne.

SPÔSOB DODANIA

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

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

Pomôcku Dissector nepoužívajte po uvedenom dátume exspirácie.

VRÁTENIE POUŽITÉHO PRODUKTU

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

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

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

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

VYHLÁSENIA O ODMIETNUTÍ ZODPOVEDNOSTI

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

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

NAVODILA ZA UPORABO sl

Dissector™
(MID1, GPD1)

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

AtriCure Dissector je kirurški instrument za enkratno uporabo pri enem bolniku, namenjen disekciji tkiva med 
kardiotorakalnimi kirurškimi posegi. Baterijsko napajani izvor svetlobe se uporablja za navigacijo po tkivu za 
identifikacijo in izolacijo anatomskih struktur.

ILUSTRACIJA IN POIMENOVANJE SESTAVNIH DELOV PRIPOMOČKA DISSECTOR (SLIKA 1)

[1] Ročaj 
[2] Vratca baterije
[3] Vijak vratc baterije
[4] Izvlečni jeziček
[5] Zgibni konec

[6] Vrtljivi gumb
[7] Vir svetlobe
[8] Območje disekcije
[9] Konec točke tečaja
[10] Odprtina za šiv

INDIKACIJE ZA UPORABO

AtriCure Dissector je namenjen disekciji srčnega tkiva med kardiotorakalnimi kirurškimi posegi z uporabo inštrumentarija 
AtriCure.

KONTRAINDIKACIJE

Dissector ni zapečaten pripomoček in ni namenjen vstavljanju skozi odprtine, ki vzdržujejo insuflacijo.

!OPOZORILA !

Da preprečite tveganje za okužbo bolnika, ovojnino izdelka pred odpiranjem preglejte in se prepričajte, da sterilnost 
ni kompromitirana. Če je sterilnost kompromitrana, pripomočka Dissector ne uporabljajte.

Nobenega dela pripomočka Dissector ne potapljajte v tekočine, ker lahko to poškoduje pripomoček.

Ne dotikajte se konice pripomočka Dissector s kovinskimi sponkami ali spojkami. To lahko povzroči poškodbe leče 
izvora svetlobe.

Uporaba drugih kablov in dodatne opreme lahko vpliva na delovanje EMZ pripomočka Dissector.

Pri pregibanju pripomočka Dissector ne uporabljajte prekomerne sile. S preveliko silo pri gibanju lahko poškodujete 
tkivo ali točko tečaja pripomočka Dissector.

Izogibajte se stiku pripomočka Dissector z elektrodami katere koli elektrokirurške naprave. To lahko poškoduje 
pripomoček Dissector, elektrokirurški pripomoček ali tkivo.

Pripomočka Dissector ne smete uporabljati poleg druge opreme ali ga zlagati z njo.

Opozorilo o bateriji. Pripomoček Dissector vsebuje litijevo baterijo za enkratno uporabo. Baterije ne polnite, ne 
razstavljajte, ne segrevajte nad 100 °C, ne sežigajte in je ne izpostavljajte neposredno vodi. 

!PREVIDNOSTNI UKREPI

• Pred uporabo pripomočka AtriCure Dissector natančno preberite vsa navodila za uporabo 
pripomočka. Neupoštevanje navodil lahko privede do telesnih poškodb in/ali nepravilnega 
delovanja pripomočka.

• Medicinska električna oprema potrebuje posebne previdnostne ukrepe glede EMZ in mora biti 
nameščena v skladu z informacijami o EMZ.

• Pripomoček Dissector lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in kvalificirano medicinsko 
osebje.

• Pripomoček Dissector lahko seva radiofrekvenčno energijo. Če ni nameščen, servisiran in uporabljen 
v skladu z informacijami o elektromagnetni združljivosti v teh navodilih, lahko škodljivo moti druge 
naprave v bližini.

• Na delovanje pripomočka Dissector lahko vpliva tudi prenosna in mobilna radijska komunikacijska 
oprema, zato je treba poskrbeti, da se takšne motnje čim bolj zmanjšajo. Vendar pa ni jamstva, da 
do interference ne bo prišlo v določeni postavitvi.

• Zaradi razlik med tehnikami zdravnikov in razlik v anatomiji bolnikov se lahko pojavijo razlike med 
posameznimi posegi.

• Pripomoček Dissector ne sme pasti z višine in ga ne smete vreči, da preprečite poškodbe 
pripomočka. Če pripomoček Dissector pade z višine, ga ne uporabljajte. Zamenjajte ga z novim 
pripomočkom Dissector.

• Bodite previdni pri ravnanju s pripomočkom Dissector in njegovim povezovanjem z drugimi 
pripomočki, da preprečite poškodbe pripomočka.

• Pripomočka Dissector ne sterilizirajte znova in ne uporabite znova. Samo za enkratno uporabo. 
Ponovna uporaba lahko povzroči telesne poškodbe bolnika in/ali prenos nalezljive bolezni z enega 
bolnika na drugega.

• Pri osvetlitvi ne glejte neposredno v izvor svetlobe. 
• Med kirurškim posegom poskrbite, da bo točka tečaja pripomočka Dissector ves čas vidna. Točka 

tečaja mora biti vedno vidna za referenčni okvir lokacije konice. 
• Pripomoček Dissector vključuje LED-izvor svetlobe, ki je namenjen označevanju položaja in 

usmerjenosti pripomočka, ne pa vizualizaciji struktur. Pri uporabi LED-izvorov svetlobe pride do 
sprememb videza zaradi razlike v barvi, temperaturi in značilnostih CRI LED-svetlobe v primerjavi z 
običajnimi belimi izvori svetlobe. 

• Pripomoček Dissector mora delovati v območju temperature, vlažnosti in atmosferskega tlaka 
okolja, ki so primerna za kirurško operacijsko dvorano.

• Pripomoček Dissector je namenjen uporabi v kirurški operacijski dvorani.
• Pripomoček Dissector se uporablja v bližini VISOKOFREKVENČNE KIRURŠKE OPREME.
• Pripomoček Dissector ni namenjen za uporabo v RF-zaščiteni sobi SISTEMA ME za slikanje z 

magnetno resonanco, kjer je intenzivnost EM-MOTENJ visoka.
• Upoštevajte, da lahko druge električne naprave povzročajo elektromagnetne motnje, ki lahko 

vplivajo na delovanje tega pripomočka. V takih primerih odstranite vir motenj ali povečajte razdaljo 
med virom motenj in tem pripomočkom. Pripomoček Dissector nima bistvenih lastnosti, na katere 
bi lahko vplivale EM-MOTNJE.

NAVODILA ZA UPORABO

1. S sterilno tehniko vzemite pripomoček Dissector iz ovojnine.
2. Za aktiviranje izvora svetlobe odstranite jeziček z ročaja pripomočka Dissector. Zavrzite jeziček in se 

prepričajte, da izvor svetlobe sveti. Ne poskušajte ponovno vstaviti izvlečnega jezička. 
3. Pripomoček Dissector bo samodejno ostal osvetljen najmanj 4 ure uporabne življenjske dobe. Po 4 

urah lahko ostane osvetljen, dokler se vsa energija ne izprazni ali dokler ne odstranite baterije. 
4. Če želite preveriti razpon gibanja, pred vstavitvijo v delovno polje zavrtite gumb za nastavitev. 

4.1. Ročaj uporabniku omogoča razumevanje orientacije pripomočka. Na vrhu ročaja pripomočka 
je ravna površina, ki kaže navzgor in usmerja ravnino disekcije. Spodnji del ročaja pripomočka 
ima ukrivljeno površino z oprijemali za prste.

4.2. Z vrtenjem gumba v nasprotni smeri urinega kazalca se distalni konec odmakne od 
uporabnika.

4.3. Z vrtenjem gumba v smeri urinega kazalca se distalni konec pomakne proti uporabniku. 
Konica pripomočka Dissector se mora prosto premikati v obe smeri.

5. Pred vsako uporabo ročno preverite pripomoček Dissector, da se prepričate, da nima ostrih robov. Če 
so na pripomočku ostri robovi, ga ne uporabljajte. Zamenjajte ga z novim pripomočkom Dissector.

6. Z vrtljivim gumbom nastavite konico tako, da bo odmaknjena od uporabnika.
7. Pripomoček Dissector vstavite v ciljno ravnino disekcije. 
OPOMBA: Za uvajanje pripomočka Dissector je priporočljiv rez tkiva vsaj 12 mm.

7.1. Med uporabo poskrbite, da bo tečaj zglobnega mehanizma ostal izpostavljen. Tečaj zglobnega 
mehanizma uporabite za določanje globine in usmerjenosti konice za disekcijo. 

7.2. Poskrbite, da bo pripomoček Dissector med delovanjem v kirurškem polju ostal podprt.
8. Z uporabo izvora svetlobe kot vir povratnih informacij o namestitvi po potrebi nastavite vrtljivi 

gumb, da olajšate topo disekcijo želenega tkiva.
8.1. Za pomoč pri razrezu tkiva lahko uporabite orodje z mehko konico.
8.2. Kirurg mora izbrati ustrezno vodilo. Za pritrditev na izbrano vodilo je na voljo luknja za šiv.

9. Preverite območje posega in se prepričajte, da je disekcija dosežena.
10. Ustrezno prilagodite vrtljivi gumb, da boste lažje odstranili pripomoček Dissector.
11. Pripomoček Dissector po uporabi zavrzite. Pri odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov 

pripomočka upoštevajte 
lokalne predpise in sheme za recikliranje. Preden zavržete pripomoček Dissector, odstranite litijevo 
baterijo. Baterijo lahko zavržete tako, da odstranite vijak na vratcih baterije, odprete vrata in odklopite 
baterijo. Baterijo odstranite na ustrezen način.

Preglednica 1: Smernice in izjava proizvajalca – elektromagnetne emisije

Pripomoček AtriCure Dissector je namenjen uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.  
Stranka ali uporabnik enote pripomočka Dissector mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje – 
smernice

Radiofrekvenčne emisije
CISPR 11 Skupina 1

Pripomoček Dissector uporablja 
radiofrekvenčno energijo samo za 
svoje notranje delovanje. Zato so 
njegove radijske emisije zelo nizke in 
verjetno ne bodo povzročale motenj v 
bližnji elektronski opremi.

Pripomoček AtriCure Dissector je namenjen uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.  
Stranka ali uporabnik enote pripomočka Dissector mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje – 
smernice

Radiofrekvenčne emisije
CISPR 11 Razred B Pripomoček Dissector je primeren 

za uporabo v vseh prostorih, ki 
niso stanovanjski, ter tistih, ki so 
neposredno priključeni na javno 
nizkonapetostno omrežje, ki z 
električno energijo oskrbuje stavbe za 
stanovanjske namene.

Harmonične emisije
IEC 61000-3-2 Ni relevantno

Nihanja napetosti/emisije flikerja
IEC 61000-3-3 Ni relevantno

Preglednica 2: Smernice in izjava proizvajalca – elektromagnetna odpornost

Pripomoček AtriCure Dissector je namenjen uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.  
Stranka ali uporabnik enote pripomočka Dissector mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preskus odpornosti Raven preskusa IEC 60601 Raven skladnosti Elektromagnetno 
okolje – smernice

Elektrostatična
razelektritev (ESD)
IEC 61000-4-2

± 8 kV stik
± 15 kV po zraku Ni relevantno

Tla naj bodo iz 
lesa, betona ali 
keramičnih ploščic. 
Če so tla prekrita 
s sintetičnim 
materialom, mora 
biti relativna 
vlažnost najmanj 
30 %.

Hitri električni prehodni  
pojavi/razpok
IEC 61000-4-4

± 2 kV za napajalne vode
± 1 kV za vhodne/izhodne vode Ni relevantno

Kakovost 
električnega 
omrežja mora 
biti takšna kot 
v običajnem 
gospodarskem 
ali bolnišničnem 
okolju.

Prenapetostni sunek
IEC 61000-4-5

±1 kV od linije do linije
±2 kV od linije do zemlje Ni relevantno

Kakovost 
električnega 
omrežja mora 
biti takšna kot 
v običajnem 
gospodarskem 
ali bolnišničnem 
okolju.

Padci napetosti, kratke 
prekinitve in nihanja napetosti 
na vhodnih napajalnih vodih
IEC 61000-4-11

Padci napetosti:
0 % UT; 0,5 cikla 
Pri kotih faze 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° in 315°
0 % UT; 1 cikel in 70 % UT;  
25/30 ciklov Ena 
faza: pri 0°
Prekinitve napetosti:
0 % UT; 250/300 ciklov

Ni relevantno

Kakovost 
električnega 
omrežja mora 
biti takšna kot 
v običajnem 
gospodarskem 
ali bolnišničnem 
okolju. Če uporabnik 
pripomočka 
Dissector potrebuje 
neprekinjeno 
delovanje 
med izpadom 
električnega 
omrežja, je 
priporočljivo, da 
se pripomoček 
Dissector napaja 
iz sistema za 
neprekinjeno 
napajanje ali iz 
akumulatorja.

Napajalna frekvenca
(50/60 Hz)
Magnetno polje
IEC 61000-4-8

30 A/m Ni relevantno

Magnetno polje 
napajalne frekvence 
naj bo na ravneh, 
ki so značilne 
v običajnem 
bolnišničnem ali 
gospodinjskem 
okolju.

OPOMBA: UT je napetost omrežja izmeničnega toka pred uporabo preskusne ravni.

NAČIN DOBAVE

Pripomoček Dissector je na voljo kot STERILEN instrument in je namenjen uporabi pri samo enem bolniku.

Sterilnost je zagotovljena, če ovojnina ni odprta ali poškodovana. Ne sterilizirajte znova.

Ne uporabljajte pripomočka Dissector po navedenem datumu izteka roka uporabnosti.

VRAČILO UPORABLJENEGA IZDELKA

Če morate ta izdelek zaradi kakršnega koli razloga vrniti družbi AtriCure, Inc., morate od družbe AtriCure, Inc. pred 
pošiljanjem pridobiti številko dovoljenja za vračilo blaga (RGA – return goods authorization). 

Če je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekočinami, ga morate pred pakiranjem temeljito očistiti in razkužiti. Poslati 
ga morate v originalni škatli ali enakovredni škatli, da preprečite poškodbe med prevozom. Poleg tega mora biti pošiljka 
pravilno označena s številko RGA in navedbo biološke nevarnosti vsebine pošiljke.

Navodila za čiščenje in materiale, vključno z ustreznimi zabojniki za pošiljanje, pravilno označbo in številko RGA, lahko 
dobite pri družbi AtriCure, Inc. 

!SVARILO: Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelka pred pošiljanjem. 

IZJAVA O ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

Uporabniki prevzemajo odgovornost za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo uporabo in za 
zagotavljanje, da se izdelek uporablja samo na način, opisan v teh navodilih za uporabo, med drugim za zagotavljanje, 
da se izdelek ne uporabi ponovno. 

Pod nobenim pogojem družba AtriCure, Inc. ne bo odgovorna za kakršno koli nenamerno, posebno ali posledično 
izgubo, škodo ali stroške, ki so posledica namerne napačne uporabe ali ponovne uporabe tega izdelka, vključno z 
izgubo, škodo ali stroški, ki so povezani s telesno poškodbo ali materialno škodo.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU sr
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

OPIS

AtriCure disektor je hirurški instrument za jednokratnu upotrebu koji je predviđen za disekciju tkiva tokom 
kardiotorakalnih hirurških zahvata. Izvor svetlosti disektora koji se napaja iz baterija koristi se za navigaciju kroz tkivo 
radi identifikacije i izolacije anatomskih struktura.

ILUSTRACIJA I NOMENKLATURA DISEKTORA(SLIKA 1)

[1] Ručka 
[2] Vrata za bateriju
[3] Vijak za vrata za bateriju
[4] Jezičak za povlačenje
[5] Zglobni kraj

[6] Rotaciono dugme
[7] Izvor svetlosti
[8] Zona disekcije
[9] Kraj zglobne tačke
[10] Otvor za šav

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

AtriCure disektor je predviđen za disekciju srčanog tkiva tokom kardiotorakalnih hirurških zahvata u kojima se koriste 
AtriCure instrumenti.

KONTRAINDIKACIJE

Disektor nije hermetički zatvoreno medicinsko sredstvo i nije predviđen za umetanje kroz otvore koji održavaju 
insuflaciju.

! UPOZORENJA !

Da biste izbegli rizik od infekcije pacijenta, pregledajte pakovanje proizvoda pre otvaranja da biste bili sigurni da 
sterilna barijera nije narušena. Ako je sterilna barijera narušena, nemojte koristiti disektor.

Ne potapajte nijedan deo disektora u tečnost jer to može oštetiti medicinsko sredstvo.

Ne dodirujte vrh disektora metalnim spajalicama ili kopčama. To može izazvati oštećenje objektiva izvora svetlosti.

Upotreba drugih kablova i pribora može uticati na performanse elektromagnetne kompatibilnosti disektora.

Nemojte primenjivati prekomernu silu pri artikulaciji disektora. Upotreba prekomerne sile pri artikulaciji može 
oštetiti tkivo ili zglobnu tačku disektora.

Izbegavajte dodirivanje disektora elektrodama bilo kog elektrohirurškog sredstva. To može oštetiti disektor, 
elektrohirurško sredstvo ili tkivo.

Disektor se ne sme koristiti u blizini druge opreme ili postavljen na drugu opremu.

Upozorenje o bateriji. Disektor sadrži litijumsku bateriju za jednokratnu upotrebu. Nemojte puniti, demontirati, 
zagrevati iznad 100°C, spaljivati niti izlagati bateriju direktno vodi. 

! MERE PREDOSTROŽNOSTI

• Pažljivo pročitajte sva uputstva za AtriCure disektor pre upotrebe medicinskog sredstva. 
Nepoštovanje uputstva može dovesti do povreda i/ili do nepravilnog rada sredstva.

• Medicinska električna oprema zahteva posebne mere opreza u vezi sa elektromagnetnom 
kompatibilnošću i mora se instalirati u skladu sa informacijama o elektromagnetnoj 
kompatibilnosti.

• Upotrebu disektora treba ograničiti na odgovarajući način obučena i kvalifikovana medicinska lica.
• Disektor može da zrači radiofrekventnu energiju i, ako nije instaliran, ako se ne koristi i ako se ne 

servisira u skladu sa podacima o elektromagnetnoj kompatibilnosti koje su navedene u uputstvu, 
može izazvati štetne smetnje drugim uređajima ili medicinskim sredstvima u blizini.

• Prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema takođe može uticati na performanse disektora i 
treba voditi računa da se takve smetnje svedu na minimum. Međutim, nema garancija da neće doći 
do smetnju u određenoj instalaciji.

• Zbog individualnih tehnika lekara i anatomije pacijenta mogu se pojaviti varijacije u određenim 
procedurama.

• Da biste izbegli oštećenje medicinskog sredstva, nemojte ispuštati ili bacati disektor. Ako ispustite 
disektor, nemojte ga koristiti. Zamenite ga novim disektorom.

• Da biste izbegli oštećenje disektora, budite oprezni pri rukovanju i povezivanju sa drugim 
medicinskim sredstvima.

• Nemojte ponovo sterilisati ili ponovo koristiti disektor. Samo za upotrebu na jednom pacijentu. 
Višekratna upotreba može dovesti do povrede pacijenta i/ili prenosa zaraznih bolesti sa jednog 
pacijenta na drugog.

• Ne gledajte direktno u izvor svetlosti kada je osvetljen. 
• Postarajte se da zglobna tačka disektora ostane vidljiva u svakom trenutku tokom hirurškog 

zahvata. Zglobna tačka uvek treba da bude vidljiva kao referentni okvir za lokaciju vrha. 
• Disektor sadrži LED izvor svetlosti namenjen za označavanje položaja i orijentacije medicinskog 

sredstva, a ne za podržavanje vizuelizacije struktura. Do promena u izgledu dolazi tokom upotrebe 
LED izvora svetlosti usled razlike u boji, temperaturi i CRI karakteristikama LED osvetljenja u odnosu 
na normalne bele izvore osvetljenja. 

• Disektor će funkcionisati u svim opsezima temperature, vlažnosti i atmosferskog pritiska u hirurškoj 
operacionoj sali.

• Disektor je predviđen za upotrebu u hirurškoj operacionoj sali.
• Disektor će se koristiti u blizini VF HIRURŠKE OPREME.
• Disektor nije predviđen za upotrebu u prostoriji zaštićenoj od RF zračenja ELEKTROMEDICINSKOG 

SISTEMA za snimanje magnetnom rezonancom u kojoj je intenzitet ELEKTROMAGNETNIH SMETNJI 
visok.

• Imajte na umu da drugi električni uređaji mogu da stvaraju elektromagnetne smetnje koje mogu 
uticati na performanse ovog sredstva. U takvim slučajevima uklonite izvor smetnji ili povećajte 
udaljenost između izvora smetnji i ovog sredstva. Disektor nema bitne performanse na koje mogu 
uticati ELEKTROMAGNETNE SMETNJE.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Sterilnom tehnikom izvadite disektor iz pakovanja.
2. Uklonite jezičak za povlačenje sa ručke disektora da biste aktivirali izvor svetlosti. Odložite jezičak 

za povlačenje u otpad i proverite da li je izvor svetlosti osvetljen. Nemojte pokušavajte da ponovo 
umetnete jezičak za povlačenje. 

3. Disektor će automatski ostati osvetljen najmanje 4 sata upotrebe. Nakon 4 sata, disektor može 
ostati osvetljen sve dok se ne isprazni kompletno napajanje ili dok se baterija ne izvadi. 

4. Da biste proverili raspon kretanja, okrenite zglobno dugme pre umetanja u operativno polje. 
4.1. Ručka pruža korisniku razumevanje orijentacije sredstva. Vrh ručke sredstva sadrži ravnu 

površinu koja pokazuje nagore i usmerava ravan disekcije. Donji deo ručke sredstva sadrži 
zakrivljenu površinu sa hvataljkama za prste.

4.2. Okretanjem dugmeta u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljke na satu, distalni kraj se 
udaljava od korisnika.

4.3. Okretanjem dugmeta u smeru kretanja kazaljke na satu, artikulirate distalni kraj prema 
korisniku. Vrh disektora treba da se slobodno kreće u svim smerovima.

5. Pre svake upotrebe ručno proverite disektor kako biste bili sigurni da nema oštrih ivica. Ako postoje 

oštre ivice, nemojte koristiti medicinsko sredstvo. Zamenite ga novim disektorom.
6. Pomoću okretnog dugmeta podesite vrh tako da bude udaljen od korisnika.
7. Umetnite disektor u ciljnu ravan za disekciju. 
NAPOMENA: Za ubacivanje disektora se preporučuje minimalni rez na tkivu od 12 mm.

7.1. Tokom upotrebe pazite da zglobna tačka ostane izložena. Zglobna tačka treba da se koristi za 
usmeravanje vrha za disekciju u pogledu dubine i orijentacije. 

7.2. Održavajte potporu disektora dok ste u hirurškom polju.
8. Koristeći izvor svjetlosti za dobijanje povratnih informacija o položaju, okrećite okretno dugme 

prema potrebi kako biste olakšali tupu disekciju željenog tkiva.
8.1. Alatka sa mekim vrhom se može koristiti kao pomoćna alatka u disekciji tkiva.
8.2. Hirurg mora da izabere odgovarajući vodič. Za pričvršćivanje na izabrani vodič je predviđena 

rupa za šav.
9. Pregledajte hirurško područje kako biste bili sigurni da je disekcija postignuta.
10. Izvršite odgovarajuća podešavanja na okretnom dugmetu kako biste lakše uklonili disektor.
11. Odložite disektor u otpad nakon upotrebe. Sledite lokalne propise i planove za reciklažu koji 

se odnose na odlaganje ili reciklažu komponenata sredstva. Uklonite litijumsku bateriju pre 
odlaganja disektora u otpad. Baterija se može odložiti uklanjanjem vijka na vratancima za bateriju, 
otvaranjem vratanca i odvajanjem baterije. Bateriju odložite u otpad na odgovarajući način.

Tabela 1: Smernice i deklaracija proizvođača – Elektromagnetne emisije

AtriCure Dissector je predviđen za upotrebu u dolenavedenom elektromagnetnom okruženju.  
Kupac ili korisnik disektora mora da osigura upotrebu medicinskog sredstva u takvom okruženju.

Test emisija Usklađenost Elektromagnetno okruženje – 
Smernice

RF emisije
CISPR 11 Grupa 1

Disektor koristi RF energiju samo za 
svoje unutrašnje funkcionisanje. Zato 
su njegove RF emisije veoma niske i 
nije verovatno da će izazvati smetnje 
u obližnjoj elektronskoj opremi.

RF emisije
CISPR 11 Klasa B Disektor je pogodan za upotrebu u 

svim objektima osim u stambenim 
objektima i u objektima koji su 
direktno povezani sa javnom 
niskonaponskom strujnom mrežom 
koja napaja zgrade koje se koriste u 
rezidencijalne svrhe.

Harmonijske emisije
IEC 61000-3-2 Nije primenjivo

Fluktuacije napona/emisije flikera
IEC 61000-3-3 Nije primenjivo

Tabela 2: Smernice i deklaracija proizvođača – Elektromagnetna imunost

AtriCure Dissector je predviđen za upotrebu u dolenavedenom elektromagnetnom okruženju.  
Kupac ili korisnik disektora mora da osigura upotrebu medicinskog sredstva u takvom okruženju.

Test imunosti IEC 60601 Nivo testa Nivo usklađenosti
Elektromagnetno 

okruženje – 
Smernice

Elektrostatičko
pražnjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±15 kV vazduh Nije primenjivo

Podovi treba da 
budu drveni, 
betonski ili od 
keramičkih 
pločica. Ako su 
podovi prekriveni 
sintetičkim 
materijalom, 
relativna vlažnost 
vazduha bi trebalo 
da bude najmanje 
30%.

Električni brzi tranzijent/rafali
IEC 61000-4-4

±2 kV za vodove napajanja
±1 kV za ulazne/izlazne vodove Nije primenjivo

Kvalitet električne 
energije bi trebalo 
da bude isti kao 
u standardnom 
komercijalnom 
ili bolničkom 
okruženju.

Prenapon
IEC 61000-4-5

±1 kV vod(ovi) ka vod(ovima)
±2 kV vod(ovi) ka zemlji Nije primenjivo

Kvalitet električne 
energije bi trebalo 
da bude isti kao 
u standardnom 
komercijalnom 
ili bolničkom 
okruženju.

Padovi napona, kratki prekidi 
i varijacije napona na vodovima 
ulaznog napajanja
IEC 61000-4-11

Padovi napona:
0% UT; 0,5 ciklusa 
Na faznim uglovima od 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270° i 315°
0% UT; 1 ciklus i 70% UT;  
25/30 ciklusa, Jedna 
faza: na 0°
Prekidi napona:
0% UT; 250/300 ciklusa

Nije primenjivo

Kvalitet električne 
energije bi trebalo 
da bude isti kao 
u standardnom 
komercijalnom 
ili bolničkom 
okruženju. Ako 
korisnik disektora 
zahteva nastavak 
rada tokom 
prekida napajanja, 
preporučuje se 
da napajanje 
disektora iz izvora 
neprekidnog 
napajanja ili 
baterije.

Frekvencija napajanja
(50/60 Hz)
Magnetno polje
IEC 61000-4-8

30 A/m Nije primenjivo

Magnetna polja 
frekvencije 
napajanja treba 
da budu na 
nivoima koji su 
karakteristični za 
tipično poslovno ili 
bolničko okruženje.

NAPOMENA: U T je mrežni napon naizmenične struje pre primene ispitnog nivoa.

NAČIN ISPORUKE

Disektor se isporučuje kao STERILNI instrument predviđen je za upotrebu samo na jednom pacijentu.

Sterilnost je garantovana, osim ako se paket ne otvori ili ošteti. Ne sterilišite više puta.

Nemojte koristiti disektor nakon isteka navedenog datuma roka trajanja.

POVRAT KORIŠĆENOG PROIZVODA

Ako se iz bilo kog razloga ovaj proizvod mora vratiti kompaniji AtriCure, potrebno je da pre slanja dobijete broj 
ovlašćenja za povrat robe (RGA) od kompanije AtriCure. 

Ako je proizvod bio u kontaktu sa krvlju ili telesnim tečnostima, mora se pre pakovanja temeljno očistiti i dezinfikovati. 
Proizvod je potrebno poslati u originalnoj ambalaži ili ekvivalentnoj ambalaži da bi se sprečilo oštećenje tokom 
transporta i mora se pravilno označiti brojem RGA i oznakom za biološki opasan sadržaj pošiljke.

Uputstvo za čišćenje i materijale, uključujući odgovarajuće transportne kontejnere, odgovarajuće oznake i broj RGA, 
može se dobiti od kompanije AtriCure, Inc. 

! OPREZ: Zdravstvena ustanova snosi odgovornost za odgovarajuću pripremu i označavanje proizvoda koji se šalje. 

IZJAVE O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za 
osiguravanje da se proizvod koristi samo na način naveden u ovom uputstvu za upotrebu, uključujući, između ostalog, 
osiguravanje da se proizvod ne koristi više puta. 

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima neće biti odgovorna za bilo koji slučajni, poseban ili posledični 
gubitak, štetu ili trošak koji su posledica namerne zloupotrebe ili višekratne upotrebe ovog proizvoda, uključujući bilo 
koji gubitak, oštećenje ili trošak koji su povezani sa telesnom povredom ili oštećenjem imovine.

INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING sv

Desesector™
(MID1, GPD1)

INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING

BESKRIVNING

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

DISSEKTOR ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR (FIGUR 1)

[1] Handtag 
[2] Batteridörr
[3] Skruv för batteridörr
[4] Fliken Dra
[5] Artikulerande ände

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

INDIKATION FÖR ANVÄNDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

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

! VARNINGAR !

För att undvika risken för patientinfektion, inspektera produktförpackningen innan den öppnas för att säkerställa 
att sterilitetsbarriären inte bryts. Om sterilitetsbarriären bryts, får dissektorn inte användas.

Sänk inte ned någon del av dissektorn i vätskor eftersom detta kan skada enheten.

Rör inte dissektorspetsen mot metallklammer eller klämmor. Detta kan orsaka skador på ljuskällans lins.

Användningen av andra kablar och tillbehör kan påverka Dissektorns EMC-prestanda.

Använd inte överdriven kraft när du artikulerar dissektorn. Användning av överdriven kraft vid artikulera kan skada 
vävnaden eller dissektorns gångjärnspunkt.

Undvik att låta dissektorn komma i kontakt med elektroder på någon elektrokirurgisk anordning. Detta kan skada 
dissektorn, den elektrokirurgiska enheten eller vävnaden.

Dissektorn bör inte användas intill eller staplas med annan utrustning.

Batterivarning. Dissektorn innehåller ett litium engångsbatteri. Ladda inte, demontera, värm över 100°C, förbränn 
eller utsätt batteriet direkt för vatten. 

! FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

• Läs noga igenom alla instruktioner för AtriCure Dissector innan du använder enheten. 
Underlåtenhet att korrekt följa instruktionerna kan leda till skada och/eller kan resultera i felaktig 
funktion av enheten.

• Medicinsk elektrisk utrustning behöver särskilda försiktighetsåtgärder när det gäller EMC och 
måste installeras enligt EMC-information.

• Användning av dissektorn bör begränsas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.
• Dissektorn genererar och kan utstråla radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras 

och används i enlighet med elektromagnetisk kompabilitet i instruktionerna, orsaka skadliga 
störningar på andra enheter i närheten.

• Bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan också påverka Dissektorns prestanda och 
försiktighet bör vidtas för att minimera sådana störningar. Det finns emellertid ingen garanti för att 
störningar inte kommer att uppstå i en viss installation.

• Variationer i specifika procedurer kan förekomma på grund av individuella läkartekniker och 
patientens anatomi.

• För att undvika skador på enheten, tappa inte eller kasta dissektorn. Om dissektorn tappas får den 
inte användas. Ersätt med en ny dissektor.

• För att undvika skador på dissektorn, var försiktig när du hanterar och sammankopplar den med 
andra enheter.

• Återsterilisera eller återanvänd inte dissektorn. Endast för engångsbruk. Återanvändning kan 
orsaka patientskador och/eller spridning av smittsamma sjukdomar från en patient till en annan.

• Titta inte direkt in i ljuskällan när den är tänd. 
• Under ett kirurgiskt ingrepp, se till att dissektorns gångjärnspunkt förblir synlig hela tiden. 

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

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

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

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

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

påverka enhetens prestanda. Ta i sådana fall bort störningskällan eller öka separationen mellan 

störningskällan och denna anordning. Dissektorn har ingen väsentlig prestanda som kan påverkas 
av EM-störningar.

INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING

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

att ljuskällan är tänd. Försök inte att återinföra dragfliken. 
3. Dissektorn kommer automatiskt att vara belyst i minst 4 timmars livslängd Efter 4 timmar kan 

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

manöverfältet. 
4.1. Handtaget ger användaren en förståelse för enhetens orientering. Toppen av 

enhetshandtaget innehåller en plan yta som indikerar upp och orienterar dissekeringsplanet. 
Botten av enhetshandtaget innehåller en böjd yta med fingergrepp.

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

röra sig fritt i båda riktningarna.
5. Kontrollera dissektorn manuellt före varje användning att det inte finns några vassa kanter. Om det 

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

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

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

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

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

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

Tabell 1: Vägledning och tillverkarens deklaration – elektromagnetiska emissioner

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

Emissionstest Överensstämmelse Elektromagnetisk miljö – 
vägledning

RF-emissioner
CISPR 11 Grupp 1

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

RF-emissioner
CISPR 11 Klass B Dissektorn är lämplig för användning 

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

Harmoniska utsläpp
IEC 61000-3-2 Ej tillämpligt

Spänningsvariationer/Flimmerutsläpp
IEC 61000-3-3 Ej tillämpligt

Tabell 2: Vägledning och tillverkarens deklaration – elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest IEC 60601 testnivå Efterlevnadsnivå
Elektromagnetisk 

miljö – 
vägledning

Elektrostatisk
Urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

±8 kV-kontakt
±15 kV luft Ej tillämpligt

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

Elektrisk snabb transient/burst
IEC 61000-4-4

±2 kV för strömförsörjningsledningar
±1 kV för ingångs/utgångsledningar Ej tillämpligt

Huvudnätets 
effektkvalitet bör 
vara en typisk 
kommersiell eller 
sjukhusmiljö.

Stöt
IEC 61000-4-5

±1 kV-linje till linje(er)
±2 kV-linje till jord Ej tillämpligt

Huvudnätets 
effektkvalitet bör 
vara en typisk 
kommersiell eller 
sjukhusmiljö.

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

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

Ej tillämpligt

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

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

30 A/m Ej tillämpligt

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

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

LEVERANS

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

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

Använd inte dissektorn efter angivet utgångsdatum.

RETUR AV ANVÄND PRODUKT

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

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

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

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

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

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

Under inga omständigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara för eventuell tillfällig, särskild eller följdskada, skada 
eller kostnad som är resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive förlust, skada eller kostnad som är 
relaterad till personskada eller skada på egendom.
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en SYMBOLS GLOSSARY\bg РЕЧНИК НА СИМВОЛИТЕ\cs VYSVĚTLIVKY SYMBOLŮ\
da SYMBOLOVERSIGT\de SYMBOLGLOSSAR\el ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ\es GLOSARIO DE 

SÍMBOLOS\et SÜMBOLITE SÕNASTIK\fi SYMBOLIEN SANASTO\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
hr POJMOVNIK SIMBOLA\hu SZIMBÓLUMOK JEGYZÉKE\is ORÐALISTI YFIR TÁKN\it GLOSSARIO 
DEI SIMBOLI\lt SIMBOLIŲ AIŠKINAMASIS ŽODYNAS\lv SIMBOLU GLOSĀRIJS\nl VERKLARENDE 
LIJST MET SYMBOLEN\no SYMBOLLISTE\pl SŁOWNIK SYMBOLI\pt GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS\

ro GLOSAR DE SIMBOLURI\sk SLOVNÍK SYMBOLOV\sl SLOVAR SIMBOLOV\sr ZNAČENJE SIMBOLA\
sv SYMBOLORDLISTA

en Non-Pyrogenic\bg Апирогенен\
cs Apyrogenní\da Ikke-pyrogen\de Nicht 

pyrogen\el Μη πυρετογόνο\es Apirógeno\
et Mittepürogeenne\fi Pyrogeeniton\
fr Apyrogène\hr Apirogeno\hu Nem 
pirogén\is Sóttvarið\it Apirogeno\
lt Nepirogeniškas\lv Nepirogēns\

nl Niet-pyrogeen\no Ikke-pyrogen\
pl Niepirogenny\pt Apirogénico\ 

ro Produs apirogen sk Nepyrogénne\
sv Icke pyrogen\sl Apirogeno\sr Apirogeno

STERILE EO

en Sterilized by Ethylene Oxide\
bg Стерилизиран с етиленов оксид\

cs Sterilizováno ethylenoxidem\
da Steriliseret med etylenoxid\
de Sterilisiert mit Ethylenoxid\

el Αποστειρώνεται με οξείδιο του 
αιθυλενίου\es Esterilizado con 

óxido de etileno\et Steriliseeritud 
etüleenoksiidiga\fi Steriloitu 

etyleenioksidilla\fr Stérilisé à l’oxyde 
d’éthylène\hu Etilén-oxiddal sterilizálva\

hr Sterilizirano etilen-oksidom\
is Dauðhreinsað með etýlenoxíði\

it Sterilizzato con ossido di etilene\
lt Sterilizuota etileno oksidu\lv Sterilizēts 

ar etilēnoksīdu\nl Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide\no Sterilisert med 
etylenoksyd\pl Wysterylizowany 

tlenkiem etylenu\pt Esterilizado com 
óxido de etileno\ro Produs sterilizat 
cu oxid de etilenă\sk Sterilizované 

etylénoxidom\sl Sterilizirano z 
etilenoksidom\sr Sterilisano etilen-

oksidom\sv Steriliseras med etylenoxid
en Single Use Only\bg Само за 

еднократна употреба\cs Pouze na 
jedno použití\da Kun til engangsbrug\
de Nur für den einmaligen Gebrauch\

es De un solo uso\el Αποκλειστικά 
για μία χρήση\et Ainult ühekordseks 

kasutamiseks\fi Vain kertakäyttöinen\
fr À usage unique exclusivement\hr Samo 

za jednokratnu upotrebu\hu Kizárólag 
egyszer használatos\is Eingöngu einnota\
it Esclusivamente monouso\lt Naudoti tik 
vieną kartą\lv Tikai vienreizējai lietošanai\

nl Uitsluitend voor eenmalig gebruik\
no Kun til engangsbruk\pl Tylko do 

jednorazowego użytku\pt Exclusivamente 
uso único\ ro Exclusiv de unică folosință\

sk Iba na jednorazové použitie\sl Samo za 
enkratno uporabo\sr Samo za jednokratnu 

upotrebu\sv Endast för engångsbruk

en Use-by date\bg Срок на годност\
cs Datum konce spotřeby\da Udløbsdato\
de Verfallsdatum\el Ημερομηνία λήξης\

es Fecha de caducidad\et Tarvitamise 
lõpptähtpäev\fi Viimeinen käyttöpäivä\
fr Date de péremption\hr Rok trajanja\
hu Felhasználhatósági dátum\is Síðasti 

notkunardagur\it Data di scadenza\
lt Naudoti iki nurodytos datos\lv Derīguma 

termiņš\nl Uiterste gebruiksdatum\
no Brukes innen\pl Termin ważności\

pt Data de validade\ro A se utiliza până la 
data de\sk Dátum spotreby\sl Datum izteka 
roka uporabnosti\sr Rok upotrebe\sv Sista 

förbrukningsdatum

en Lot Number\bg Партиден номер\
cs Číslo šarže\da Lotnummer\

de Chargennummer\el Αριθμός παρτίδας\
es Número de lote\et Partiinumber\

fi Eränumero\fr Numéro de lot\hr Broj 
serije\hu Tételszám\is Lotunúmer\

it Numero di lotto\lt Partijos numeris\
lv Partijas numurs\nl Partijnummer\

no Lotnummer\pl Numer partii\
pt Número de lote\ ro Număr lot\sk Číslo 

šarže\sl Številka serije\sr Broj serije\
sv Partinummer

en Keep dry\bg Да се пази сухо\
cs Uchovávejte v suchu\da Skal opbevares 

tørt\de Von Feuchtigkeit fernhalten\
el Διατηρείτε το προϊόν στεγνό\

es Manténgase seco\et Hoida kuivas\
fi Pidettävä kuivana\fr Conserver au sec\
hr Čuvajte na suhom mjestu\hu Száraz 

helyen tartandó\is Geymið þurrt\
it Conservare in luogo asciutto\lt Laikyti 

sausai\lv Uzglabāt sausumā\nl Droog 
houden\no Oppbevares tørt\pl Chronić przed 
wilgocią\pt Manter seco\ro A se păstra uscat\
sk Uchovávajte v suchu\sl Hranite na suhem\

sr Čuvati na suvom\sv Håll torr

en Refer to instruction manual\
bg Вижте ръководството с инструкции\

cs Seznamte se s návodem k použití\
da Se brugsanvisningen\de Siehe 

Bedienungsanleitung\el Ανατρέξτε στο 
εγχειρίδιο οδηγιών\es Consulte el manual de 

instrucciones\et Vaadake kasutusjuhendit\
fi Katso ohjekirja\fr Consulter le mode 

d’emploi\hr Pogledajte priručnik s uputama\
hu Lásd a felhasználói kézikönyvet\is Sjá 

leiðbeiningarhandbók\it Fare riferimento alle 
istruzioni per l’uso\lt Žr. instrukciją\lv Skatīt 

lietošanas pamācību\nl Gebruikshandleiding 
raadplegen\no Se bruksanvisningen\pl Patrz 

instrukcja obsługi\pt Consultar o manual 
de instruções\ro Consultați manualul de 
instrucțiuni\sk Pozri návod na použitie\

sl Glejte navodila za uporabo\sr Pogledati 
uputstvo za upotrebu\sv Se bruksanvisningen

en Not made with Natural Rubber 
Latex\bg Не е произведен с естествен 

латексов каучук\cs Není vyrobeno 
z přírodního latexu\da Fremstillet 

uden naturgummilatex\de Nicht mit 
Naturkautschuklatex hergestellt\el Δεν 

κατασκευάζεται από λάτεξ φυσικού 
καουτσούκ\es No contiene látex de 

caucho natural\et Valmistamisel pole 
kasutatud looduslikku kummilateksit\

fi Ei valmistettu luonnonkumilateksista\
fr Ne contient pas de latex de caoutchouc 

naturel\hr Nije izrađeno od lateksa 
od prirodne gume\hu Nem tartalmaz 

természetes latexgumit\is Ekki 
framleitt úr náttúrulegu gúmmílatexi\
it Non realizzato con lattice di gomma 
naturale\lt Pagamintas nenaudojant 
natūralaus kaučiuko latekso\lv Nav 

izgatavots no dabiskā kaučuka lateksa\
nl Niet vervaardigd met latex van 
natuurlijk rubber\no Ikke laget av 
naturgummilateks\pl Nie zawiera 

lateksu naturalnego\pt Não contém 
látex de borracha natural\ro Nu conține 
latex din cauciuc natural\sk Pri výrobe 
sa nepoužila prírodná latexová guma\

sl Ni izdelano z naravnim lateksom 
kavčukovca\sr Nije izrađeno od lateksa 

od prirodnog kaučuka\sv Ej tillverkad av 
naturgummilatex i

en Waste Electrical and Electronic 
Equipment\bg Отпадъци от 
електрическо и електронно 

оборудване\cs Odpadní elektrická 
a elektronická zařízení\da Affald af 

elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)\
de Elektro- und Elektronik-Altgeräte\

el Απόβλητα ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού 
εξοπλισμού\es Residuos de equipos 

eléctricos y electrónicos\et Elektri- ja 
elektroonikaseadmete jäätmed\

fi Sähkö- ja elektroniikkalaiteromu\
fr Déchets d’équipements électroniques et 
électriques (DEEE)\hr Otpadna električna 
i elektronička oprema\hu Elektromos és 
elektronikus berendezések hulladékai\

is Förgun raf– og rafræns búnaðar 
(WEEE)\it Rifiuti di apparecchiature 
elettriche ed elettroniche\lt Elektros 

ir elektroninių įrenginių atliekos\
lv Elektrisko un elektronisko iekārtu 

atkritumi\nl Afgedankte elektrische en 
elektronische apparatuur\no Avfall fra 

elektrisk og elektronisk utstyr\pl Zużyty 
sprzęt elektryczny i elektroniczny\

pt Resíduos de equipamentos elétricos e 
eletrónicos\ro Deșeuri de echipamente 

electrice și electronice\sk Odpad z 
elektrických a elektronických zariadení\

sl Odpadna električna in elektronska 
oprema\sr Otpad od električne i 

elektronske opreme\sv Avfall från 
elektrisk och elektronisk utrustning

en Transport and Storage Humidity 
Limit\bg Граница на влажност при 

транспортиране и съхранение\
cs Limitní vlhkost při přepravě a 

skladování\da Fugtighedsbegrænsning 
ved transport og opbevaring\

de Transport und Lagerung 
Luftfeuchtigkeitsgrenze\el Όριο υγρασίας 

για τη μεταφορά και την αποθήκευση\
es Límite de humedad de transporte 

y almacenamiento\et Niiskuse piir 
transpordil ja ladustamisel\fi Kosteusrajat 

kuljetuksen ja varastoinnin aikana\
fr Limite d’humidité pour le transport 

et le stockage\hr Ograničenje vlažnosti 
za transport i skladištenje\hu Szállítási 

és tárolási páratartalom-határérték\
is Rakatakmark við flutning og geymslu\

it Limiti di umidità di stoccaggio e 
trasporto\lt Gabenimo ir laikymo 

drėgnio ribojimai\lv Transportēšanas un 
uzglabāšanas mitruma ierobežojums\

nl Vochtigheidsgrens bij transport 
en opslag\no Fuktighetsgrenser for 

transport og oppbevaring\pl Wartości 
wilgotności podczas transportu i 

przechowywania\pt Limite de humidade 
em transporte e armazenamento\

ro Limită de umiditate pentru transport 
și depozitare\sk Limitná vlhkosť pri 
preprave a skladovaní\sl Omejitev 

vlažnosti pri prevozu in skladiščenju\
sr Ograničenje vlažnosti za transport i 

skladištenje\sv Gräns för transport- och 
lagringsfuktighet

en Device is CF Applied Part\
bg Устройството е приложена част 

CF\cs Zařízení je příložná část typu CF\
da Enheden er en CF, anvendt del\de Gerät 

ist CF-Anwendungsteil\el Η συσκευή 
είναι εφαρμοζόμενο εξάρτημα τύπου 

CF\es El dispositivo es la pieza aplicada 
de tipo CF\et Seade sisaldab CF-tüüpi 

rakendusosa\fi Laite on CF-sovellusosa\
fr Dispositif avec partie appliquée de type 
CF\hr Proizvod je primijenjeni dio tipa CF\
hu Az eszköz CF típusú beteggel érintkező 
alkatrész\is Tækið er CF nýtanlegur hluti\
it Il dispositivo è una parte applicata di 
tipo CF\lv Ierīce ir CF daļa, kas saskaras 
ar pacientu\lt Prietaisas yra CF darbinė 

dalis\nl Het hulpmiddel is een toegepast 
onderdeel van type CF\no Enheten er 
en CF-anvendt del\pl Urządzenie jest 

częścią typu CF wchodzącą w kontakt z 
ciałem pacjenta\pt O dispositivo é uma 
peça aplicada do tipo CF\ro Dispozitivul 
este o componentă aplicată de tip CF\
sk Pomôcka je príložná časť typu CF\

sl Pripomoček je del v stiku z bolnikom 
tipa CF\sr Uređaj je CF primenjeni deo\

sv Enheten är CF-tillämpad del

en Transport and Storage Temperature 
Limit\bg Граница на температура 

при транспортиране и съхранение\
cs Přepravní a skladovací teplotní 

limit\da Temperaturbegrænsning ved 
transport og opbevaring\de Transport 

und Lagerung Temperaturgrenze\el Όριο 
θερμοκρασίας για τη μεταφορά και την 
αποθήκευση\es Límite de temperatura 

de transporte y almacenamiento\
et Temperatuuri piir transpordil 

ja ladustamisel\fi Lämpötilarajat 
kuljetuksen ja varastoinnin aikana\

fr Limite de température pour le 
transport et le stockage\hr Ograničenje 
temperature za transport i skladištenje\

hu Szállítási és tárolási hőmérséklet-
határérték\is Hitatakmark við flutning 

og geymslu\it Limiti di temperatura 
di stoccaggio e trasporto\lt Gabenimo 

ir laikymo temperatūros ribojimai\
lv Transportēšanas un uzglabāšanas 

temperatūras ierobežojums\
nl Temperatuurgrens bij transport 
en opslag\no Temperaturgrenser 

for transport og oppbevaring\
pl Wartości temperatury podczas 

transportu i przechowywania\
pt Limite de temperatura em transporte 

e armazenamento\ro Limită de 
temperatură pentru transport și 
depozitare\sk Limitná teplota pri 
preprave a skladovaní\sl Omejitev 

temperature pri prevozu in skladiščenju\
sr Ograničenje temperature za transport 

i skladištenje\sv Temperaturgräns för 
transport och lagring
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en Product complies with
the requirements of directive 93/42/EEC\

bg Продуктът отговаря на изискванията 
на Директива 93/42/ЕИО\cs Produkt je 
v souladu s požadavky směrnice 93/42/

EHS\da Produktet opfylder kravene i 
direktiv 93/42/EØF\de Das Produkt erfüllt 

die Anforderungen der europäischen 
Richtlinie  

93/42/EWG\el Το προϊόν συμμορφώνεται 
με τις απαιτήσεις της οδηγίας 93/42/

ΕΟΚ\es El producto cumple los requisitos 
de la Directiva 93/42/CEE\et Toode 

vastab direktiivi 93/42/EMÜ nõuetele\
fi Tuote täyttää direktiivin 93/42/

ETY vaatimukset\fr Produit conforme 
aux exigences de la directive 93/42/CEE\

hr Proizvod je u skladu sa zahtjevima 
Direktive 93/42/EEZ\hu A termék megfelel 

a 93/42/EGK irányelv előírásainak\
is Varan uppfyllir kröfur tilskipunar 93/42/

EBE\it Il prodotto è conforme ai 
requisiti della Direttiva 93/42/CEE\

lt Gaminys atitinka direktyvos 93/42/EEB 
reikalavimus\lv Produkts atbilst Direktīvas 

93/42/EEK prasībām\nl Product voldoet 
aan de vereisten van richtlijn 93/42/EEG\
no Produktet oppfyller kravene i direktiv 
93/42/EØF\pl Produkt spełnia wymogi 
dyrektywy 93/42/EWG\pt O produto c 

umpre os requisitos da diretiva  
93/42/CEE\ro Produsul respectă cerințele 

directivei 93/42/CEE\ 
sk Produkt vyhovuje 

požiadavkám smernice  
93/42/EHS\sl Izdelek ustreza zahtevam 

Direktive 93/42/EGS\sr Proizvod ispunjava 
zahteve Uredbe 93/42/EEC\sv Produkten 

uppfyller kraven i direktiv  
93/42/EEG

en Authorized Representative in the 
European Community\bg Упълномощен 

представител в Европейската 
общност\cs Autorizovaný zástupce v 

Evropském společenství\da Autoriseret 
repræsentant i EU\el Εξουσιοδοτημένος 

αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή 
Κοινότητα\de Autorisierter Vertreter 
in der Europäischen Gemeinschaft\
es Representante autorizado en la 

Comunidad Europea\et Volitatud esindaja 
Euroopa Ühenduses\fi Valtuutettu 

edustaja Euroopan yhteisössä\
fr Représentant autorisé dans la 

Communauté européenne\hr Ovlašteni 
predstavnik u Europskoj zajednici\

hu Meghatalmazott képviselő az Európai 
Unióban\is Viðurkenndur fulltrúi í 

Evrópubandalaginu\it Rappresentante 
autorizzato nella Comunità Europea\

lt Įgaliotas atstovas Europos Bendrijoje\
lv Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā\

nl Erkende vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap\no Autorisert 

representant i Det europeiske fellesskap\
pl Autoryzowany przedstawiciel w 
Unii Europejskiej\pt Representante 

autorizado na Comunidade Europeia\
ro Reprezentant autorizat în Comunitatea 

Europeană\sk Autorizovaný zástupca v 
Európskom spoločenstve\sl Pooblaščeni 

predstavnik v Evropski skupnosti\
sr Ovlašćeni predstavnik u Evropskoj 

zajednici\sv Auktoriserad representant i 
Europeiska gemenskapen

en Caution\bg Внимание\cs Upozornění\
da Forsigtig\de Vorsicht\el Προσοχή\

es Precaución\et Ettevaatust!\fi Huomio\
fr Attention\hr Oprez\hu Figyelem!\
is Varúð\it Attenzione\lt Dėmesio\

lv Uzmanību!\nl Let op\no Forsiktig\
pl Przestroga\pt Cuidado\ ro Atenție\
sk Upozornenie\sl Svarilo\sr Oprez\

sv Varning

en Catalogue Number\bg Каталожен 
номер\cs Katalogové číslo\

da Katalognummer\de Bestellnummer\
el Αριθμός καταλόγου\es Número 
de catálogo\et Kataloogi number\

fi Luettelonumero\fr Référence catalogue\
hr Kataloški broj\hu Katalógusszám\
is Vörunúmer\it Numero di catalogo\

lt Katalogo numeris\lv Kataloga  
numurs\nl Catalogusnummer\

no Katalognummer\pl Numer katalogowy\
pt Número do catálogo\ro Numărul de 

catalog\sk Katalógové číslo\sl Kataloška 
številka\sr Kataloški broj\sv Katalognummer

en Do Not Use if the Package is Damaged\
bg Да не се използва, ако опаковката е 
нарушена\cs Jestliže je obal poškozený, 
nepoužívejte jej\da Må ikke anvendes, 

hvis emballagen er beskadiget\de Nicht 
verwenden, wenn die Verpackung 

beschädigt ist\el Μην χρησιμοποιείτε 
εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά\

es No utilizar si el envase está dañado\
et Mitte kasutada, kui pakend on 

kahjustatud\fi Älä käytä, jos pakkaus 
on vahingoittunut\fr Ne pas utiliser si 

l’emballage est endommagé\hr Nemojte 
upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno\
hu Ne használja, ha a csomagolás sérült\
is Notið ekki ef umbúðir eru skemmdar\

it Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata\lt Nenaudoti, jei pakuotė 

pažeista\lv Nelietot, ja iepakojums ir 
bojāts\nl Niet gebruiken als de verpakking 

beschadigd is\no Må ikke brukes 
hvis pakken er skadet\pl Nie używać, 

jeśli opakowanie jest uszkodzone\
pt Não utilizar se a embalagem estiver 

danificada\ro A nu se utiliza dacă 
ambalajul este deteriorat\sk Nepoužívajte, 

ak je balenie poškodené\sl Ne 
uporabljajte, če je ovojnina poškodovana\
sr Ne koristite ako je pakovanje oštećeno\

sv Använd inte om förpackningen är 
skadad

en Do Not Resterilize\bg Да не се 
стерилизира повторно\cs Nesterilizujte 

opakovaně\da Må ikke resteriliseres\
de Nicht resterilisieren\el Μην 

επαναποστειρώνετε\es No volver a 
esterilizar\et Ärge taassteriliseerige\

fi Ei saa steriloida uudelleen\fr Ne 
pas restériliser\hr Nemojte ponovno 

sterilizirati\hu Tilos újrasterilizálni\is Má 
ekki endursæfa\it Non risterilizzare\

lt Nesterilizuoti pakartotinai\
lv Nesterilizēt atkārtoti\nl Niet opnieuw 

steriliseren\no Må ikke resteriliseres\
pl Nie sterylizować ponownie\pt Não 

reesterilizar\ro A nu se resteriliza\
sk Nesterilizujte opakovane\sl Ne 
sterilizirajte znova\sr Ne sterilisati 

ponovo\sv Omsterilisera inte

en Manufacturer\bg Производител\
cs Výrobce\da Producent\de Hersteller\

el Κατασκευαστής\es Fabricante\ 
et Tootja\fi Valmistaja\fr Fabricant\

hr Proizvođač\hu Gyártó\is Framleiðandi\
it Produttore\lt Gamintojas\lv Ražotājs\

nl Fabrikant\no Produsent\pl Producent\
pt Fabricante\ro Producător\sk Výrobca\

sl Proizvajalec\sr Proizvođač\sv Tillverkare

en Model Number\bg Номер на модел\
cs Číslo modelu\da Modelnummer\

de Modellnummer\el Αριθμός μοντέλου\
es Número de modelo\et Mudeli number\

fi Mallinumero\fr Numéro de modèle\hr Broj 
modela\hu Típusszám\is Gerðarnúmer\

it Numero di modello\lt Modelio numeris\
lv Modeļa numurs\Modelnummer\

nl Modelnummer\no Modellnummer\
pl Numer modelu\pt Número de modelo\
ro Numărul modelului\sk Číslo modelu\

sl Številka modela\sr Broj modela\ 
sv Modellnummer

en Single Sterile Barrier System with 
protective packaging inside\bg Система 
с една стерилна бариера с предпазна 
вътрешна опаковка\cs Systém jedné 
sterilní bariéry s vnitřním ochranným 

obalem\da Enkelt sterilt barrieresystem 
med beskyttende indvendig emballage\

de Einfaches Sterilbarrieresystem mit 
Schutzverpackung innen\el Ενιαίο σύστημα 

αποστειρωμένου φραγμού με εσωτερική 
προστατευτική συσκευασία\es Sistema de 
protección estéril individual con embalaje 
protector interior\et Ühekordne steriilne 

barjäärisüsteem koos kaitsva sisepakendiga\
fi Yksinkertainen steriili estojärjestelmä, 
jonka sisällä on suojapakkaus\fr Système 
de barrière stérile simple avec emballage 

de protection à l’intérieur\hr Sustav 
jednostruke sterilne barijere sa zaštitnom 

ambalažom iznutra\hu Egyrétegű steril 
rendszer belső védőcsomagolással\is Einota 
sæfð hindrunarkerfi með hlífðarumbúðum 

að innan\it Sistema a singola barriera 
sterile con imballaggio protettivo interno\
lt Viena sterilaus barjero sistema su vidine 

apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas barjeras 
sistēma ar iekšēju aizsargiepakojumu\

nl Enkelvoudig steriel barrièresysteem met 
beschermende binnenverpakking\no Enkelt 

sterilt barrieresystem med beskyttende 
emballasje inni\pl Pojedynczy system 

bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym 
wewnątrz\pt Sistema de barreira estéril única 

com embalagem de proteção no interior\
ro Sistem de barieră sterilă unică, cu ambalaj 
de protecție interior\sk Jednoduchý sterilný 
bariérový systém s vnútorným ochranným 

obalom\sl Enojni sterilni pregradni sistem z 
notranjo zaščitno ovojnino\sr Sistem jedne 
sterilne barijere sa zaštitnom ambalažom 
unutra\sv Enkelt sterilt barriärsystem med 

skyddsförpackning inuti

en Single Sterile Barrier System with 
protective packaging outside\bg Система 

с една стерилна бариера с предпазна 
външна опаковка\cs Systém jedné sterilní 

bariéry s vnějším ochranným obalem\
da Enkelt sterilt barrieresystem med 

beskyttende emballage udenpå\de Einfaches 
Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung 
außen\el Ενιαίο σύστημα αποστειρωμένου 

φραγμού με εξωτερική προστατευτική 
συσκευασία\es Sistema de protección estéril 
individual con embalaje protector exterior\
et Ühekordne steriilne barjäärisüsteem koos 

kaitsva välispakendiga\fi Yksinkertainen 
steriili estojärjestelmä, jossa on 

suojapakkaus ulkopuolella\fr Système 
de barrière stérile simple avec emballage 

de protection à l’extérieur\hr Sustav 
jednostruke sterilne barijere sa zaštitnom 

ambalažom izvana\hu Egyrétegű steril 
rendszer külső védőcsomagolással\is Einota 
sæfð hindrunarkerfi með hlífðarumbúðum 

að utan\it Sistema a singola barriera 
sterile con imballaggio protettivo esterno\
lt Viena sterilaus barjero sistema su išorine 

apsaugine pakuote\lv Vienas sterilas 
barjeras sistēma ar ārēju aizsargiepakojumu\

nl Enkelvoudig steriel barrièresysteem met 
beschermende buitenverpakking\no Enkelt 

sterilt barrieresystem med beskyttende 
emballasje utenfor\pl Pojedynczy system 

bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym 
na zewnątrz\pt Sistema de barreira estéril 

única com embalagem de proteção no 
exterior\ro Sistem de barieră sterilă 

unică, cu ambalaj de protecție exterior\
sk Jednoduchý sterilný bariérový systém 
s vonkajším ochranným obalom\sl Enojni 

sterilni pregradni sistem z zunanjo zaščitno 
ovojnino\sr Sistem jedne sterilne barijere 
sa zaštitnom ambalažom spolja\sv Enkelt 

sterilt barriärsystem med skyddsförpackning 
på utsidan

en Unique Device Identifier\bg Уникален 
идентификатор на изделие\

cs Jedinečný identifikátor prostředku\
da Entydig enhedsidentifikator\

de Produktidentifizierungsnummer\
el Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού 

προϊόντος\es Identificador único del 
dispositivo\et Seadme kordumatu 

identifitseerimistunnus\fi Laitteen yksilöivä 
tunniste\fr Identifiant unique du dispositif\

hr Jedinstvena identifikacija proizvoda\
hu Egyedi eszközazonosító\is Einstakt 

auðkenni tækis\it Identificatore univoco 
del dispositivo\lt Unikalusis priemonės 

identifikatorius\lv Unikālais ierīces 
identifikators\nl Unieke hulpmiddel-ID\

no Entydig utstyrsidentifikator\pl Unikalny 
identyfikator wyrobu\pt Identificação 

única do dispositivo\ro Identificatorul unic 
al dispozitivului\sk Jedinečný identifikátor 

prístroja\sl Enolični identifikator pripomočka\
sr Jedinstveni identifikator uređaja\sv Unik 

enhetsidentifierare

en Does not contain Phthalates\bg Не
съдържа фталати\cs Neobsahuje ftaláty\

da Indeholder ikke ftalater\de Enthält keine
Phthalate\el Δεν περιέχει φθαλικές ενώσεις\
es No contiene ftalatos\et Ei sisalda ftalaate\
fi Ei sisällä ftalaatteja\fr Ne contient pas de
phtalates\hr Ne sadržava ftalate\hu Nem

tartalmaz ftalátokat\is Inniheldur ekki þalöt\
it Non contiene ftalati\lt Sudėtyje nėra

ftalatų\lv Nesatur ftalātus\nl Bevat geen
ftalaten\no Inneholder ikke ftalater\pl Nie
zawiera ftalanów\pt Não contém fosfatos\
ro Nu conține ftalați\sk Neobsahuje ftaláty\
sl Ne vsebuje ftalatov\sr Ne sadrži ftalate\

sv Innehåller inte ftalater

en Country And Date of Manufacture\
bg Държава и дата на производство\

cs Země a datum výroby\ 
da Land og dato for fremstilling\

de Herstellungsland und -datum\ 
el Χώρα και ημερομηνία κατασκευής\es País 

y fecha de fabricación\et Tootmisriik ja 
-kuupäev\ 

fi Valmistusmaa ja -päivämäärä\ 
fr Pays et date de fabrication\hr Država  

i datum proizvodnje\hu A gyártás országa és 
dátuma\is Framleiðsluland  

og framleiðsludagur\it Paese e data  
di produzione\lt Pagaminimo šalis ir data\

lv Izgatavošanas valsts un datums\ 
nl Land en datum van productie\

no Produksjonsland og -dato\ 
pl Kraj i data produkcji\pt País e data de 

fabrico\ro Țara și data de fabricație\sk Krajina 
a dátum výroby\ 

sl Država in datum izdelave\ 
sr Zemlja i datum proizvodnje\ 

sv Land och datum för tillverkning

en Importer\bg Вносител\cs Dovozce\
da Importør\de Importeur\el Εισαγωγέας\

es Importador\et Importija\fi Maahantuoja\
fr Importateur\ 

hr Uvoznik\hu Importőr\is Mikilvægt\
it Importatore\lt Importuotojas\

lv Importētājs\nl Importeur\no Importør\
pl Importer\pt Importador\ro Importator\ 

sk Importér\sl Uvoznik\ 
sr Uvoznik\sv Importör

106 kPa

70kPa

en Atmospheric Pressure Conditions\bg Условия за атмосферно налягане\cs Podmínky atmosférického tlaku\da Betingelser 
for atmosfærisk tryk\de Atmosphärische Druckbedingungen\el Συνθήκες ατμοσφαιρικής πίεσης\es Condiciones de presión 
atmosférica\et Atmosfäärirõhu tingimused\fi Ilmanpaine\fr Conditions de pression atmosphérique\hr Uvjeti za atmosferski 

tlak\hu Légköri nyomásviszonyok\is Loftþrýstingsaðstæður\it Condizioni di pressione atmosferica\lt Atmosferos slėgio 
sąlygos\lv Atmosfēras spiediena apstākļi\nl Voorwaarden voor atmosferische druk\no Betingelser for atmosfærisk trykk\

pl Warunki ciśnienia atmosferycznego\pt Condições de pressão atmosférica\ro Condiții de presiune atmosferică\sk Podmienky 
atmosférického tlaku\sl Pogoji atmosferskega tlaka\sr Uslovi atmosferskog pritiska\sv Atmosfäriska tryckförhållanden
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