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INSTRUCTIONS FOR USE

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

Instructions for Use
DESCRIPTION

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

DISSECTOR ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE (FIGURE 1)

[1] Handle 6] Rotation Knob
[2] Battery Door [71 Light Source
[3] Battery Door Screw [8] Dissecting Zone
[4] Pull-tab [9] Hinge Point End
[5] Articulating End

INDICATION FOR USE

The AtriCure Dissector is intended to dissect soft tissue during general, ENT, Thoracic, Gynecological, and Urological
surgical procedures.

CONTRAINDICATIONS

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

/N\ WARNINGS /A

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
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.

« 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. The
Dissector is indicated for soft tissue dissection only.

« 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.

« The Dissector light source has a 4 hour useful life.

« Do not look directly into the light source when illuminated.

- During a surgical procedure, ensure that the Dissector hinge point remains visible at all times. The hinge point
should always be visible for the frame of reference of the tip location.

« The dissector includes an LED light source intended to indicate the device position and orientation, not to
support visualization of structures. Appearance shifts occur during the use of LED light sources due to the
difference in color, temperature, and CRI characteristics of the LED light from those of normal white light sources.

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

« The Dissector is intended to be used in the surgical operating room.

« The Dissector will be used near HF SURGICAL EQUIPMENT.

« The Dissector is not intended for use in the RF shielded room of an ME SYSTEM for magnetic resonance imaging,
where the intensity of EM DISTURBANCES is high.

- Be aware of that other electrical devices may produce electromagnetic interference which could impact the
performance of this device. In such instances remove the source of the interference or increase the separation
between the source of interference and this device. The Dissector has no essential performance that can be
affected by EM DISTURBANCES.

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
The Dissector uses RF energy only for its internal
RF Emissions Groun | function. Therefore, its RF emissions are very low
CISPR11 P and are not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.
RF Emissions
CISPR11 ClassB

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

1EC 6100032 Not Applicable

Voltage Fluctuations/Flicker
Emissions
IEC61000-3-3

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.

T EC 60601 Test Level Compliance Electromagne'tu Environment -
Level Guidance
X Floors should be wood, concrete or
Electrostatic -
h + 8 kV contact i ceramic tile. If floors are covered
Discharge (ESD) ) Not applicable . ) : )
1EC 6100042 +15kV air with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30 %.
Electrical Fast 2K for"z(;vsver supply Mains power quality should be that
Transient / Burst ) Not applicable of a typical commercial or hospital
EC61000-44 | =1 KVIorinput/output environment.
lines
Swge | 1wl || ot
IEC 61000-4-5 +2KVline(s) to earth PP ypical cor P
environment.

/\CAUTIONS

- 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
EMCinformation.

« Use of the Dissector should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

ity Test EC 60601 Test Level Compliance Electromagne‘tlc Environment -
Level Guidance
Voltage Dips: ’ .
b
Voltage Dips, Short | 0°, 45°, 907, 135°, otatyp
- o orre ano hospital environment. If the user
Interruptions and 180°,225°,270° and . ) .
- o of the Dissector requires continued
Voltage Variations on 315° phase angles ’ ) X .
Not applicable operation during power mains
Power Supply Input | 0% UT; 1 cycle and 70 % . L
) ) interruptions, it is recommended
Lines UT.25/30 cycles Single that the Dissector be powered from
IEC 61000-4-11 phase: at 0° ne Lissectorbe p
R ’ an uninterruptible power supply or
Voltage interruptions: 2 batter
0% UT; 250/300 cycle -
Power frequency Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) ) should be at levels characteristic
Magnetic Field 30A/m Not applicable of a typical commercial or hospital
IEC61000-4-8 environment.
NOTE: U is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

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 acurved surface with finger grips.

4.2. Rotating the knob counterclockwise articulates the distal end away from the user.

4.3. Rotating the knob clockwise articulates the distal end toward the user. The Dissector tip should move
freely in either direction.

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

6. Using the rotation knob, adjust the tip so it is positioned away from the user.

7. Insert the Dissector into the targeted dissection plane.

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

7.1. During use, ensure that the articulation hinge remains exposed. The articulation hinge should be used to
guide the depth and orientation of the dissecting tip.
7.2. Be sure to maintain support of the Dissector while in the surgical field.
8. Using the light source to obtain placement feedback, articulate the rotation knob as needed to facilitate blunt
dissection of the desired tissue.
8.1. Asoft tipped tool may be used to assist in tissue dissection.
8.2. The surgeon must choose the appropriate guide.

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.

HOW SUPPLIED

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.

INSTRUCCIONES DE USO

/N Precaucion: Segun la legislacion federal de los EE. UU., a venta de este dispositivo solo puede realizarla
u ordenarla un médico.

Instrucciones de uso
DESCRIPCION

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

ILUSTRACION Y NOMENCLATURA DEL DISECTOR (FIGURA 1)

[ Mango (6] Perilla de rotacion
2] Tapa de la baterfa 7] Fuente de luz
3] Tornillo de la tapa de la baterfa 18] Zona de diseccion
[4] Lengieta 9] Extremo de punto de bisagra
[5] Extremo articulado
INDICACIONES DE USO

El disector AtriCure esté disefiado para diseccionar partes blandas durante intervenciones quirdrgicas generales,
de ORL, tordcicas, ginecoldgicas y uroldgicas.

CONTRAINDICACIONES

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

/N ADVERTENCIAS A\

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

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

No permita que la punta del disector entre en contacto con grapas o clips metélicos. Esto puede dafar la lente de
a 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 articulacién puede dafiar el
punto de bisagra del disector.

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

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

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

/\PRECAUCIONES

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.

/N CAUTION: Itis 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.

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

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

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

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

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

« Pueden producirse variaciones en el uso de procedimientos especificos debido a la técnica individual del médico
y ala anatomia del paciente. El disector estd indicado inicamente para la diseccion de partes blandas.

« Para evitar que el dispositivo se dafie, no deje caer ni tire el disector. Si se deja caer el disector, no lo use.
Sustittiyalo por un disector nuevo.

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

« No reesterilice ni reutilice el disector. Este dispositivo estd disefiado para su uso en un solo paciente. Silo hace,
puede causar lesiones al paciente o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

« Lafuente de luz del disector tiene una vida dtil de 4 horas.

« No mire directamente a la fuente de luz cuando esté encendida.

« Durante la intervencion quirtirgica, asegurese de que el punto de bisagra del disector permanezca visible en todo
momento. El punto de bisagra debe estar siempre visible para tener un marco de referencia de la ubicacion de la punta.

« El disector incluye una fuente de luz LED destinada a indicar la posicién y orientacion del dispositivo, no a ayudar
en la visualizacion de las estructuras. Los cambios de apariencia ocurren durante el uso de las fuentes de luz LED
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debido a la diferencia de color, temperatura y caracteristicas del indice de reproduccién cromética (IRC) de la luz
LED con respecto a las fuentes de luz blanca normales.

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

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

« El disector se utilizara cerca de EQUIPOS QUIRURGICOS DE ALTA FRECUENCIA.

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

- Tenga en cuenta que otros dispositivos eléctricos pueden producir interferencias electromagnéticas que podrian
afectar al rendimiento de este dispositivo. En estos casos, retire la fuente de la interferencia o aumente la

separacion entre la fuente de la interferencia y este dispositivo. El disector no tiene un rendimiento esencial que
pueda verse afectado por las PERTURBACIONES ELECTROMAGNETICAS.

Tabla 1: Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

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

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: orientacion
El disector utiliza energia de RF solo para su
Emisiones de RF funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
Grupo 1 A )
CISPR 11 RF son muy bajas y no es probable que causen ninguna
interferencia en los equipos electronicos cercanos.
Emisi deRF
o
El disector es apto para su uso en todos los &mbitos,
Emisiones de arménicos No se aplica a excepcion de los ambitos domésticos y los conectados
IEC 61000-3-2 p directamente a la red puiblica de suministro de energia
- ) de baja tension que abastece a los edificios utilizados
Fluctuaciones de voltaje/ .
S ) con fines domésticos.
Emisiones de parpadeo No se aplica
IEC61000-3-3

INSTRUCCIONES DE USO

NOMENCLATURE ET ILLUSTRATION DU DISSECTEUR (FIGURE 1)

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

2. Retire lalengiieta del mango del disector para activar la fuente de luz. Deseche la lengiieta y asegurese de que la
fuente de luz se encienda. No intente volver a insertar la lengiieta.

3. Eldisector permanecerd iluminado de forma automatica durante un minimo de 4 horas de vida Gtil. Después de
las 4 horas, es posible que el disector permanezca iluminado hasta que toda la energia se haya agotado o hasta que
se retire la bateria.

4. Para verificar el rango de movimiento, gire la perilla de articulacién antes de insertarla en el drea quirdrgica.

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

4.2. 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 comprobacion manual del disector para asegurarse de que no tiene bordes
afilados. Si hay bordes afilados, no utilice el dispositivo. Sustittiyalo por un disector nuevo.
6. Utilice la perilla de rotacion para ajustar la punta de manera que quede alejada del usuario.
7. Inserte el disector en el plano de diseccion deseado.

NOTA: Se recomienda una incision en el tejido de 12 mm como minimo para la insercién del disector.

7.1. Durante el uso, asegurese de que la bisagra de articulacién permanezca expuesta. La bisagra de
articulacién debe utilizarse para guiar la profundidad y la orientacion de la punta de diseccién.
7.2. Asegtirese de mantener el apoyo del disector mientras esté en el campo quirtirgico.
8. Utilice la fuente de luz para confirmar la ubicacién y articule la perilla de rotacion segdn sea necesario para
facilitar la diseccion roma del tejido deseado.

8.1. Se puede utilizar una herramienta de punta blanda para ayudar en la diseccion del tejido.
8.2. El cirujano debe elegir la quia adecuada.

9. Inspeccione el drea quirdrgica para asegurarse de que se logre la diseccién.

10. Haga los ajustes adecuados en la perilla de rotacion para ayudar a retirar el disector.

11. Deseche el disector después de su uso. Respete las normas y los planes de reciclado vigentes locales relativos a
la eliminacion o el reciclado de los componentes del dispositivo. Retire la bateria de litio antes de desechar el disector.
Para desechar la bateria, retire el tornillo de la tapa de la bateria, abra la tapa y desconecte la bateria. Deseche la
bateria de forma adecuada.

FORMA DE SUMINISTRO

Tabla 2: Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
El disector AtriCure esta previsto para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente

0 el usuario del disector debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad 1EC 60601 conformidad orientacion
Los suelos deben ser de madera,
Descarga hormigan o baldosas de cerdmica.
” +8 kV por contacto A ) ) )
electrostatica (DES) +15kV bor aire No se aplica Silos suelos estan recubiertos de
IEC61000-4-2 - P material sintético, [a humedad relativa
debe ser de al menos un 30 %.
. .
Réfaga/rapidos _.2 kv paré Ime/as c.ie La calidad de la red eléctrica debe
R alimentacion eléctrica A R
transitorios eléctricos . No se aplica ser a de un entorno comercial
IEC 61000-4-4 1KV paralineas de u hospitalario tipico
entrada/salida p pico.
. . La calidad de la red eléctrica debe
sobrecarga *1kVlineaa linea No se aplica ser la de un entorno comercial
IEC 61000-4-5 +2kV linea a tierra P eniorho €
u hospitalario tipico.
Caidas de tension:
PUT—
. ” ,0 %UT; 0,5 ciclos Ao La calidad de la red eléctrica debe
(aidas de tension, angulos de fase de 0°, .
. ) o 10 1ar0 10m0 ser la de un entorno comercial u
interrupciones 45°,90°,135° 180°, I .
. o -o o hospitalario tipico. Si el usuario del
breves y variaciones 225°,270°y 315 A . . )

) 4 disector requiere un funcionamiento
de tensidn en as 0%UT; 1 dicoy No se aplica continuo durante las interrupciones
lineas de entrada 70 % UT; 25/30 ciclos P L p

R » . o de la red eléctrica, se recomienda
de alimentacion Monofésica: a 0 ) )
A ) que se alimente con un sistema de
eléctrica Inferrupdones de alimentacion ininterrumpida o con
IEC 61000-4-11 tension: . P
0% UT; ’
250/300 ciclos
Frecuencia de linea Los campos magnéticos de la
(50/60 Hz) . frecuencia de linea deben estar en
” 30A/m No se aplica . -
Campo magnético niveles caracteristicos de un entorno
IEC61000-4-8 comercial u hospitalario tipico.
NOTA: U esla tensién de la corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

El disector se suministra como un instrumento ESTERIL y es para uso en un solo paciente.
Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el paquete esté abierto o dafiado. No reesterilizar.
No utilice el disector después de la fecha de caducidad indicada.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

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

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse
antes de empaquetarlo. Debe enviarse o bien en su caja original 0 en una similar para evitar que se dafie durante el
envio; ademas, deberd etiquetarse adecuadamente con el nimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa
del contenido del envio.

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

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

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes
utilizarlo y de 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 responsabilizard bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, dafio o gasto fortuito, especial
0 consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilizacion de este producto, incluida cualquier
pérdida, dafio o gasto relacionado con lesiones personales o dafios a la propiedad.

M Miseen garde : en vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription d'un médecin

MODE D’EMPLOI

Mode d’emploi
DESCRIPTION

Le dissecteur AtriCure est un instrument chirurgical a usage unique congu pour la dissection des tissus mous lors
d'interventions de chirurgie générale. La source de lumiére du dissecteur, alimentée par batterie, permet de naviguer
dans les tissus mous afin d'identifier et d'isoler les structures anatomiques.

[1] Poignée [6] Molette de rotation
[2] Couvercle du compartiment a batterie [7] Source de lumiere
3] Vis du couvercle du compartiment a batterie [8] Zone de dissection
[4] Languette [9] Extrémité du point d‘articulation
[5] Extrémité articulée
USAGE RECOMMANDE

Le dissecteur AtriCure est congu pour la dissection de tissus mous lors d'interventions de chirurgie générale, ORL,
thoracique, gynécologique et urologique.

CONTRE-INDICATIONS

Le dissecteur n'est pas un dispositif étanche ; il n'est pas destiné a étre inséré dans des chemises d'insufflation.

/N AVERTISSEMENTS A\

Pour éviter tout risque d'infection du patient, inspecter I'emballage du produit avant l'ouverture pour s'assurer que
la stérilité 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 I'embout du dissecteur avec des agrafes ou des clips métalliques. Cela pourrait
endommager la lentille de la source de lumiére.

L'utilisation de cables et d'accessoires autres que ceux prévus peut affecter les performances CEM du dissecteur.
Ne pas appliquer de force excessive sur le systeme d'articulation du dissecteur. Lapplication d'une force excessive
lors de sa manipulation peut endommager le point d'articulation du dissecteur.

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

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

Avertissement concernant la batterie. Le dissecteur contient une batterie au lithium jetable. Ne pas recharger la

batterie, la démonter, I'exposer a une température supérieure a 100 °C, I'incinérer ou la mettre directement en
contact avec de l'eau.

Tableau 1: Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le dissecteur AtriCure est destiné a étre utilisé dans I'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
Le dissecteur utilise I'énergie RF uniquement pour
Emissions RF Groupe 1 ses fonctions internes. Ainsi, ses émissions RF sont
CISPR 11 p trés faibles et sont peu susceptibles de provoquer des
interférences dans le matériel électronique avoisinant.
Emissions RF
CISPR 1T (lasse B

Le dissecteur peut étre utilisé dans tous les
établissements autres que ceux a usage d’habitation et

Emissions d’harmoniques Non applicable

CEI 61000-3-2 ceux directement connectés au réseau d'alimentation
Fluctuations de tension/ électrique bass? tensmr:i %U|b§|t|r?ente les batiments
scintillement (flicker) Non applicable ausage drhabitation.
CEI61000-3-3

Tableau 2 : Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le dissecteur AtriCure est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client
ou |'utilisateur du dissecteur doit s'assurer qul est utilisé dans un tel environnement.

/\MISES EN GARDE

« Lire attentivement toutes les instructions relatives au dissecteur AtriCure avant d'utiliser le dispositif.

Le non-respect des instructions peut entrainer des blessures et/ou un mauvais fonctionnement du dispositif.
« Des précautions particuliéres relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM) doivent étre prises avec

I'équipement électrique médical et celui-ci doit étre installé conformément aux informations sur la CEM.
« Le dissecteur doit étre utilisé uniquement par un personnel médical diment formé et qualifié.
« Le dissecteur peut émettre de I'énergie radiofréquence ; s'il n'est pas installé, utilisé et entretenu conformément
aux instructions fournies et relatives a la compatibilité électromagnétique, alors il peut générer des interférences
néfastes pour les autres dispositifs situés a proximité.
Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent également affecter les performances du
dissecteur ; il faut sefforcer de minimiser ces interférences. Cependant, Iabsence totale d'interférences n'est pas
garantie dans une installation particuliere.
Des variations peuvent survenir dans des procédures spécifiques en raison des techniques opératoires de chaque
médecin et de I'anatomie du patient. Le dissecteur est indiqué uniquement pour la dissection des tissus mous.
Pour éviter dendommager le dispositif, éviter de faire tomber ou de secouer le dissecteur. Ne pas utiliser le
dissecteur si celui-ci est tombé. Le remplacer par un nouveau dissecteur.
Pour éviter dendommager le dissecteur, prendre des précautions lors de sa manipulation et de son interfagage
avec dautres dispositifs.
Ne pas restériliser ou réutiliser le dissecteur. A usage unique. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou
de transmettre une ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre.
La source de lumiére du dissecteur a une durée de vie utile de 4 heures.
Ne pas regarder directement dans la source de lumiére lorsqu’elle est allumée.
Lors d’une intervention chirurgicale, s'assurer que le point d'articulation du dissecteur reste visible en
permanence. Le point d'articulation doit toujours étre visible pour permettre de repérer la position de l'embout.
Le dissecteur comprend une source de lumiére a DEL qui sert a indiquer la position et I'orientation du dispositif
et non a faciliter la visualisation des structures. A cause de la différence de couleur, de température et de
caractéristiques IRC entre un éclairage a DEL et une source de lumiére blanche normale, apparence des tissus
sera modifiée dans le cas d'une utilisation d’une source de lumiére a DEL.
Le dissecteur fonctionne dans toutes les plages de température ambiante, d’humidité et de pression
atmosphérique compatibles avec celles d’un bloc opératoire.
Le dissecteur est destiné a étre utilisé au bloc opératoire.
Le dissecteur sera utilisé a proximité d’un DISPOSITIF CHIRURGICAL HF.
Le dissecteur n'est pas destiné a étre utilisé dans la cage de Faraday d’un SYSTEME ELECTROMEDICAL d'un
systéme IRM, ot l'intensité des PERTURBATIONS EM est élevée.
Garder a l'esprit que d'autres appareils électriques peuvent produire des interférences électromagnétiques
qui pourraient avoir un impact sur les performances de ce dispositif. Dans de tels cas, supprimer la source de
linterférence 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.

Test dimmunité Niveau d'essai Niveau de Environnement
CE1 60601 conformité électromagnétique — Directives
Les sols doivent étre en bois, en
’ Dechgrges + 8KV au contact ‘ béton ou en cer;amlquen. Sile sol
électrostatiques (DES) + 15KV dans Fair Non applicable est recouvert d'un revétement
CEI61000-4-2 - synthétique, I'humidité relative doit

étre au moins égale a 30 %.

Transitoires

+ 2kV pour les lignes

La qualité de I'alimentation secteur

sur les lignes dentrée
dalimentation
électrique
CE161000-4-11

225°,270° et 315°
0%UT; 1 cycle et
70% UT; 25/30 cycles
Monophasé : a 0°
Coupures de tension :
0% UT; 250/300 cycles

Non applicable

électriques rapides en d’alimentation I a , )
4 P A Non applicable doit étre celle d’un environnement
salves (TERS) & KV pourles lignes commercial ou hospitalier typique
CEI 61000-4-4 d'entrée et de sortie p ypique.
+ 1kVen mode - .
e o La qualité de I'alimentation secteur
Ondes de choc différentiel Non applicable doit étre celle d'un environnement
CE161000-4-5 +2KV enmode P . Y TOe
commercial ou hospitalier typique.
commun
Creux de tension : - ) )
La qualité de I'alimentation secteur
) 0% UT; 0,5 cycle Aux o . )
Creux de tension, o doit étre celle d'un environnement
N angles de phase de 0°, ) -
coupures bréves et 45° 90° 135°. 180° commercial ou hospitalier
variations de tension U 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
alafréquence
d'alimentation

(50/60 Hz)-
CEI 61000-4-8

30 A/m

Non applicable

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

REMARQUE : U/ est la tension du courant alternatif secteur avant I'application du niveau de test.

MODE D’EMPLOI

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

que la source de lumiére est allumée. Ne pas tenter de réinsérer la languette.

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

ou retirée.

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

champ opératoire.

4.1. La poignée permet a I'utilisateur de connaitre I'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 I'extrémité distale du dispositif de I'utilisateur.
4.3. Tourner la molette dans le sens horaire pour rapprocher I'extrémité distale du dispositif de I'utilisateur.
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'aréte vive.
Ne pas utiliser le dispositif s'il présente des arétes vives. Le remplacer par un nouveau dissecteur.
6. Alaide de la molette de rotation, ajuster 'embout de facon a ce quil soit écarté par rapport a I'utilisateur.

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

7.1. Pendant I'utilisation, s‘assurer que la charniére de I'articulation reste exposée. La charniére de
I'articulation doit étre utilisée comme guide, pour maitriser la profondeur et l'orientation de I'embout
de dissection.
7.2. Tenir en permanence le dissecteur pendant son utilisation dans le champ opératoire.
8. En utilisant la source de lumiére comme repére de positionnement, manceuvrer la molette de rotation selon les
besoins pour faciliter la dissection mousse du tissu désiré.

8.1. Uninstrument a embout souple peut étre utilisé pour aider a la dissection des tissus.
8.2. Le chirurgien doit choisir le quide approprié.

9. Inspecter la zone chirurgicale pour s'assurer que la dissection est achevée.

10. Ajuster la molette de rotation pour faciliter le retrait du dissecteur.

11. Mettre au rebut le dissecteur aprés usage. Respecter le protocole pour le recyclage et Iélimination des
composants du dispositif. Retirer la pile au lithium avant de mettre au rebut le dissecteur. La batterie peut étre mise
au rebut en retirant la vis du couvercle du compartiment de la batterie, en ouvrant le couvercle et en la débranchant.
Mettre au rebut la batterie de maniére appropriée.

CONDITIONNEMENT

MPOTUBOMOKA3AHUA

Dissector He ABRAETCA repMeTUYHbIM W3[ienviem No3TOMY He NPpe/iHa3HaueH ANA BBe/eHUA Yepes nopTbl,
noaaepxuBsatoLLe uHcyddnaumio.

Le dissecteur est un instrument STERILE destiné & un usage unique (un seul patient).
La stérilité est garantie tant que I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser le dissecteur apres sa date de péremption.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

/N\ NPEQYNPEXAEHMA A\

Yro6bl U36exarb 0nacHoCTU MHGULMPOBAHUA NALMEHTa, OCMOTPHTE YNAKOBKY M3AENNUA Nepes ee 0TKpbITHEM,
uT06bI y6eANTLCA B TOM, UTO CTepUNbHAA bapbepHas ccTema He HapyLueHa. Ecin crepunbHas 6apbepHas
CucTema HapyLueHa, He ucnonb3yiite Dissector.

He norpyxaitte nio6ble yact Dissector B X1AKOCTM, TaK KaK 3T0 MOXET MPUBECTY K MOBPEXZEHNIO U3LeNNA.

He npukacaiitecb HakOHeYHMKOM UHCTPyMeHTa Dissector k MeTannuyeckum ckobam unm Knuncam. 31o Moxer
TPUBECTY K MOBPEXAEHMI0 NMH3bI MCTOUHUKA (BETa.

Wcnonb3oBaHue Apyrux Kabeneit 1 NpUHAANEXHOCTE MOXKeT NMOBAUATD HA XapaKTepUCTIKI 3eKTPOMArHUTHOI
comectumocty (IMC) nHcTpymenTa Dissector.

He npunaraiite upemepHble ycunus npu 0TKNOHeHUM MHCTpymeHTa Dissector. MpunoeHue upeamepHoro ycunma
MIPU OTKAOHEHIM MOXET MPUBECTM K MOBPEX/EHMI0 TOUKY LIAPHUPHOTO COUNEHeHIs MHCTpymeHTa Dissector.

/136eraiiTe KoHTaKTa MHCTPyMeHTa Dissector ¢ anekTpogamu Noboro 3neKTpoxupypriyeckoro npubopa.
370 MOXKET NPUBECTIA K MOBPEXeHNI0 MHCTPYMeHTa Dissector, 3neKTpoxupypriueckoro npubopa v Tkaueil.

Dissector He criefiyeT ncnonb30Batb PALoOM ¢ Apyrium 060pys0BaHUEM N B CTOIKE C HUM.

Mpenynpexpenve o 6atapee. Dissector copepuT 0AHOPa30BYlo NUTHeBYI0 batapeto. He 3apaxaiite, He
pa3bupaiite, He HarpeBaiite Bbiue 100°C, He OxuraiiTe v He nofiBepraiiTe 6aTapeto NPAMOMY BO3AIACTBINIO BOAI.

A\NPEQOCTEPEXEHMA

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

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

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

/N MISE EN GARDE : il incombe 3 [établissement de santé de préparer et d'identifier le produit de maniere
appropriée, en vue de son expédition.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

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

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

()

ABHumauue. CornacHo depepanbHomy 3akowy (CLLA) npogaxa aaHHOrO U3Aenua papeLueHa TobKo
Bpauam Wi No ux NpeAnucaHmio

VHCTPYKLIAK N0 SKCNAYATALIMK

WHcTpyKumm no skcnnyarauum
OMUCAHUE

AtriCure Dissector npeactaBnAeT cob0il Xvpypriyeckiuit IHCTPYMeHT ANA 0HOTO NaLMeHTa, NpeaHa3HayeHHbIi
ANA ANCCEKLMN MATKIX TKaHei Npu BbINONHeHUN 06LLMX XMpypriyeckux onepaumit. Mictounuk caeta Dissector,
paboTaloLuii 0T 6aTapen, CNonb3yeTca ANA nepemeLleHia No MATKIAM TKaHAM C LieNblo MaeHTUUKaLMmM

11 U30NALMY AHATOMUYECKIX CTPYKTYP.

WNNIOCTPALIMA U HOMEHKJIATYPA UHCTPYMEHTA DISSECTOR (PUC. 1)

[1] Pyuka [6] loBopoTHbIiA perynaTop

2] Kpbiuwka 6atapeiiHoro oTceka 7] /lcTouHuK cBeta

3] BUHT KpbiLwKi 6aTapeiiHoro oTceka [8] 30Ha AnccekLmn

[4] f3bluok [9] TouKa LWApHNPHOTO CouneHeHuA
[5] [LlapHupHbIiA KoHey

MOKA3AHUA K MPUMEHEHMIO

AtriCure Dissector npeHa3sHaueH AnA AUCCEKLMA MATKUX TKAHei NPy NpoBeeHM 06LLYX, 0TONAPUHTONOTMYECKIX,
TOPAKAbHbIX, TUHEKONOTVYECKYX 1 YPOSIOTUYECKIIX XUPYPriIYecKiX OnepaLuii.

« Mepen ucnonb3oBanvem AtriCure Dissector BHUMaTeNbHO NpoYUTaiiTe BCe MHCTPYKLNK, KacaloLLmeca 3Toro
u3penua. HecobniofieHne MHCTPYKLNIA MOXET NPUBECTY K TPABME U/Unil HenpaBUIbHOMY GYHKLMOHMPOBAHWIO
u3penua.

MegvumHckoe 3nekTpoobopyoBaHme TpebyeT 0cobbix Mep NPeAOCTOPOXKHOCTI B OTHOLLeHUN IMC, nosTomy
ero HeobxoAMMO ycTaHaBNMBATb B COOTBETCTBIY C MHdopmaLmeii no SMC.

lcnonb3oBatb MHCTPYMeEHT Dissector MOXeT TONbKO KBanNGULMPOBaHHbII MeANLMHCKII NepcoHan,
npoLLeaLnii COOTBETCTBYIOLLEe 06yyeHue.

Dissector MoxeT u3nyyatb paavoyacToTHyIo SHEPTUIO 1, €CAIN €ro YCTaHOBKA, UCMOb30BaHNe 1 06CnyXuBaHe
He COOTBETCTBYHOT TPe6OBAHNAM 3NEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTY, NPUBEAEHHBIM B UHCTPYKLIMI, OH MOXET
03/1aBaTb BPeAiHblE MOMeX) ANA APYTUX HAXOAALLUXCA NOBAU30CTY YCTPOIACTB.

MopratiBHoe 1 MobunbHoe PY-060pyLoBaHIe CBA3YN TaKxe MOXET 0Ka3biBaTb BO3/ieICTBME Ha paboTy
MHCTpymeHTa Dissector, no3ToMy CnieflyeT NPUHATL Mepbl M0 CBEAEHMI0 K MUHUMYMY Takux nomex. OiHaKo HeT
HUKaKOIi rapaHTu, 4To nomexy ByAyT OTCYTCTBOBATL NPU ONPEENeHHON YCTaHoBKe.

B03MOXHbI M3MeHeHIA B onpeeneHHbIX NPoLeAypax U3-3a MHANBMAYANbHON TeXHUKY TepaneBTa U
aHaToMuyeckix 0cobeHHoCTelt naunenTa. Dissector npesHa3HaueH ToNbKO ANA AUCCEKLMIN MATKUX TKaHENA.
Bo n3bexanue nopexzaeHua He poxaiiTe u He 6pocaitte Dissector. Ecnu Dissector ypoHunm, He ucnonb3yiite
€ro. 3ameHuTe Ha HoBblii Dissector.

Bo n3bexanue noBpexzexna nHctpymenTa Dissector cobniofaiite 0CTOPOXKHOCTb MU 06paLLeH!N C HUM

1 B3aUMOZECTBIN C APYTUMM YCTPOICTBAMM.

Dissector He moANeXwT NOBTOPHOI CTEPUAM3ALMIN NI MOBTOPHOMY UCMONb30BaHNI. lpeaHa3HayeH ToNbKO
ZANA 0ZAHOr0 NaLmeHTa. [OBTOpHOE MCMONb30BaHIE MOXET NPUBECTI K TPABMaM NaLeHTa n/unv nepegave
MHGEKLMOHHbIX 3a60neBaHuii 0T 0AHOTO NaLVeHTa APyromy.

Cpok cny»6bl MCTOYHWKA CBETa MHCTPYMeHTa Dissector cocTaBnseT 4 vaca.

He cmoTpuTE NPAMO Ha NCTOUHUK CBETA, KOTAA OH BKIIOYeH.

Bo Bpems Xupypruyeckoii onepawun cneguTe 3a Tem, 4To6bl TOUKa LIAPHUPHOTO COUNEHEHNA MHCTPYMEHTa
Dissector Bcerga octaanack BuaMMOIi. Touka LWapHUPHOTO COUneHeHNa Beraa AOMKHA 0CTaBaTbCA BUANMON
ZANA OPUEHTALMN NPU ONPeAeNeH!N MeCTONONOMXeHNA HAKOHEYHIKa.

Dissector ocHaLLieH CBETOAMOAHBIM UCTOYHUKOM CBETa, KOTOPbII NPpeAHa3HayeH AnA MHAMKALMMA NON0XKeHNA
11 OpUEHTaLNM U3[eNNA, a He ANA BU3yanu3auum cTpykTyp. M3meHeHue BHELLHEro BiAa NPOUCXOANT Npu
1CNONb30BaHNN CBETOAVOAHBIX UCTOYHUKOB CBETA U3-3 OTNUMIA LBETOBIX, TemnepaTypHbix 1 CRI-
XapaKTepuUCTUK CBETOAMOAHOrO CBETa OT XapaKTepUCTUK 00bIYHbIX GebIX NCTOYHIKOB CBETa.

Dissector jomxeH paboTaTb B AvanasoHe Temnepatyp, BAAXHOCTU U aTMOCHEPHOro aBNeHNs,
COOTBETCTBYIOLLIMX YCNOBUAM XMPYPrYECKOil OnepaLMoHHOM.

Dissector npesHa3HaueH AnA UCN0b30BaHNA B XUPYPrUYecKoii OnepaLnoHHOI.

Dissector 6ypet ucnonb3osatbea Boau3n BbICOKOYACTOTHOMO XMPYPIYECKOTO OBOPYIOBAHUA.

Dissector He npeaHa3HayeH ANA NCNONb30BAHMA B IKPAHNUPOBAHHOM PaAMOYACTOTHOM NOMeLLEeHI
MEVLIMHCKO SNEKTPOCUCTEMbI Anst MarHUTHO-pe30HaHCHOV TOMOTpadi, B KOTOPOM 0YEHb BbICOKA
nHTeHCMBHOCTL JTEKTPOMATHUTHbIX TOMEX.

lloMHWTE, UTO Zipyruie neKTPIUYeCKIe YCTPOICTBA MOTYT CO3AABATb 3EKTPOMArHUTHbIE NOMeXH, KOTopble
MOrYT NOBAUATL Ha PaboTy AAHHOTO M3AeNKA. B TakuX cyyasx ycTpaHuTe UCTOYHMK MOMEX UM YBENUYbTE
PaCCTOAHME MeXAY UCTOYHUKOM NOMEX U AaHHBIM u3fenuem. Dissector He MeeT CyLLeCTBEHHbIX
XapaKTepUCTUK, Ha KoTopble MOryT oka3aTb BanaHue JIEKTPOMATHUTHbIE MOMEXU.

Ta6n. 1. PekomeHp[aumMm 1 feKnapauns NpousBoAUTeNs — 3NeKTPOMarHUTHble
u3ny4eHus

AtriCure Dissector npeHa3HayeH AnA UCNONb30BAHNA B YKa3aHHOM HIKe INEKTPOMArHUTHOI Cpefe. 3aKazuuk uim
1of1b30BaTeNb MHCTPYMeHTa Dissector omkeH o6ecrieunT SKCnyaTaLmio AAHHOT0 060pyA0BaHIA B TaKMX YCIOBUAX.

CooTBeTCTBUE
WcnbiTaHue Ha u3nyyenna IneKTPOMArHMTHaA cpefla — peKoOMeHAaLMM
Tpe6oBaHuAM
B uHctpymene Dissector PY-3Heprus ucnonb3yetca
TONbKO AN ero paboTbl. [o3Tomy ypoBeHb
PanuouactoTHble u3nyyenus o
CISPR 11 [pynna 1 PY-u3nyyenns oueHb HU3KWI, 1 ManoBepoaTHO,
4TO OH CO34ACT NOMEXM ANA PACNONOMXeHHOro
n061130CTIN SNEKTPOHHOT0 060pyAOBAHNA.
PapnoyactoTHble u3nyyeHna
KnaccB
CISPRM .
Dissector noaxoAuT AnA NCNOAb30BaAHMA B NH06bIX
SMUCCUM FPMOHUYECKHX YUPEXAEHNAX 33 UCKNIOYEHNEM XUNbIX NOMELLIEHNI
COCTaBNALNX Henpumenumo 11 MeCT, KOTOpble HeNOCPEACTBEHHO NOAKAIUEHbI K
IEC61000-3-2 00LLeCTBEHHOIA HU3KOBONBTHOI CETU 3NIEKTPONUTAHNA,
nuTaloLLeil 35aH1A AnA ObITOBbIX Lieneii.
Kone6anua HanpaxeHua/onukep Henoumenimo LW 3R3HAA A i
IEC 61000-3-3 P

Ta6n. 2. PexomeHAaLuN 1 feKnapauma Npon3BoauTeNns — 3NeKTPOMarHuTHas
NoMeXoyCToiuNBOCTb

AtriCure Dissector NpeAHa3HaveH Ang ucnonb3oBaHna B yKa3aHHOI7I HIKe BHEKTpoMaFHI/ITHOVI cpege. 3aKa3uuk unm
N0/1b30BaTe/Ib MHCTPYMEHTA Dissector gomken obecneuntb JKcnnyaTaluio LlaHHoro 06opy;|05ava B TaKnX yCnoBusax.

WcnbiTanue Ha YpoBeHb ucnbiTanua YpoBeHb IneKTpoMarHuTHasA cpefa —
NOMEX0YCTONYUBOCTD 1EC60601 COOTBETCTBUA peKomeHAauumn
Monbl BOMKHBI 6bITb AEPeBAHHbBIMU,
. 6ETOHHbBIMIN UMK 13 KepaMIyecKoii
IneKTpoCTaTUYeCKNil
+8 kB npu KoHTakTe nAnTKK. ECnn nonbl nOKpbITbI
paspan +15 kB uepe3 Bo3ayx Henpavexivio CUHTeTYEeCKIIM MaTepuanom
EC61000-4-2 ® Pe3 BO3AY. puanow,
OTHOCUTENbHASA BNAXHOCTb 0MKHA
COCTaBNATb He MeHee 30 %.
IneKTpuYecKkuii +2 KB ana nuHuii KauectBo anekTponuTanua cetu
6bICTPbIii NepeXoAHbIN noJauu NuTaHua HemouMeHimo JLOMKHO COOTBETCTBOBATD YCNOBUAM
npouecc / Bcnneck +1 KB Ana BXoAHbIX/ P TUNUYHOA KOMMepYecKoil un
IEC61000-4-4 BbIXOAHbIX IMHMIA 60MbHNYHOI Cpesbl.
JInHeiiHoe HanpsxeHune KauectBo anekTponuTanua cetn
bpocok +1kB [TIOMKHO COOTBETCTBOBATD YCNIOBUAM
HenpumeHumo . .
IEC61000-4-5 (a3Hoe HanpaxeHue TUNWYHOA KOMMEpYeCKoil
+2kB 60nbHUYHOI Cpefbl.
Upasans anpaxenis: KauectBo anekTponutaHua
0% UT; 0,5 nepuoaa npu p
A CeTU I0/KHO COOTBETCTBOBATb
flpoBa, dasoBuix ymax 0, 45°, CNIOBUAM TUMMYHOI KOMMEpYEeCKOil
KpaTKoBpemeHHble 90°, 135°,180°, 225°, y 11 GOMbHISHOT Che Ecnm
MIpEpbIBAHILA 270°u315° no/b30BaTeNio MH?TA Nieura
1 U3MEHeHNs 0% UT; 1 nepuop 70 % X Py
Henpumexumo |  Dissector TpebyeTca HenpepblBHas
HanpaxeHna Ha UT; 25/30 nepuogos,
N pabota Bo Bpems nepe6oes B
BXOAHbIX IMHUAX opHa daza: npu 0
ND— TIbebLBaHs 3NeKTPOCHABXEHNN, peKOMeHAYeTCA
HIPEPbIBAHAA. obecneunTb nutaHme Dissector ot
IEC61000-4-11 HanpaxeHua: o
0% UT: NCTOYHMKa becnepe6oiiHoro nuTaHua
i
unm 6atapen.
250/300 nepuopoB P
MarxuTHble nonA NpoMbILLNeHHOI
Yactota B cetn
(50/60 ) YaCToTbI AOMKHBI ObITb Ha YPOBHAX,
30A/m Henpumerumo XapaKTepHbIX ANA TUNNYHOI
Markukoe none KOMMePYECKoil U 60NbHIYHOI
IEC 61000-4-8 4
cpefbl.
NPUMEYAHUE. U, — HanpseHue CeTi NepeMeHHoro ToKka 40 NpUMEHEHNA YPOBHSA UCTbITaHuA.

WHCTPYKLUMWM NO SKCNNYATALIUN

1. Vicnonb3ya crepunbHble MeToAbl, U3BNeKUTe WNHCTPYMEHT Dissector u3 ynakosku.

2. VI3B7IeKwTe A3bIYOK U3 pyuKu MHCTPYMeHTa Dissector, 4To6bl aKTMBMPOBATH UCTOYHUK CBETA. YTUAM3NpYiiTe
A3bIYOK 11 YOEAMTECb, YTO UCTOUHMK CBET BKAIOYeH. He nbiTaiiTech NOBTOPHO BCTABUTb A3bIUOK.

3. ToacBeTka MHCTpyMenTa Dissector aBToMaTMyecki paboTaer B TeueHue kak MitHUMyM 4 yacos. Mocsie 4 yacos
MOACBETKA MHCTPYMeHTa Dissector MOMeT 0CTaBaTbCs BKIIIOUEHHOI A0 NONIHOV Pa3pAAKIA WK u3BMeyeHnA Batapen.

4. Y7060 NPOBEPUTL AMMAIUTYAY ABUNKEHNS, IOBEPHNUTE PETYNATOP WAPHUPHOTO COUNEHEHNA Nepes BBEAEHHEM
B ONIePaLNoHHoe nosie.

4.1. Mo NoNOXeHWo pyykm Nob30BaTesb MOXKET COCTABUTH NPECTaBAEHHe 06 OpUeHTaLM U34eus.
BepxHAs YacTb pyuKu 3LeNus UMeeT NI0ckylo NoBEPXHOCTb, KOTopas 0603HaYaeT BEPX 1 onpedensder
MION0KEHNE NA0CKOCTY AUCCeKLMMA. HUKHSAS YaCTb PyYKH YCTPOIACTBA UMEET U30THYTYH0 MOBEPXHOCT
CyNopamm N NanbLes.

4.2. Tlpv noBOpOTe perynATopa NPOTUB YacoBOi CTPENKN ANCTaNbHbIi KOHeL, OTKNIOHAETCA N0 HanpaBNeHuio
0T noflb30BaTens.
4.3. Tlpv noBopoTe perynATopa no YacoBoii CTPENIKe AUCTANbHbII KOHEL| OTKNOHAETCA N0 HanpaBeHuio
K nonb3oBatenio. HakoHeuHuK uHcTpymenTa Dissector omxeH cBo6OAHO NepemeLLaTbea B Niobom
Hanpasnexui.
5. Mepes Kaxabim CONb30BaHNEM BpyuHyio npoBepsiite Dissector, uto6bl y6eaUTbCA B OTCYTCTBUM OCTPbIX
kpaeB. [1pu HaMAYIMM OCTPBIX KPAEB He UCNONb3yiTe M3aenue. 3aMeHuTe Ha HoBbii Dissector.
6. CNOMOLLbH NOBOPOTHOTO PErYIATOPa OTPErYUPYIiTe HAKOHEUHNK TaK, YTOObI OH Obin HaNpaBeH ot
M0/b30BaTeNs.
7. Begure Dissector B HaMeUeHHYI0 MI0CKOCTb ANCCEKLMM,

NMPUMEYAHME. [Ins BBeAeHUA MHCTpyMeHTa Dissector pekoMeHZyeTca MUHUMaNbHbIiA pa3pe3 TKaHu 12 Mm.

7.1. Bo Bpems 1cnonb30BaHus obecrieybre Takoe NonoxeHue, YTobbl LWapHUp ocTaBanca Ha suay. LLaprup
HEo6X0AMMO MCMOMb30BaTb B KAYECTBE UHANKATOPA MYGMHbI 11 OPUEHTALIMN HAKOHEUHIKA AMCCEKLMM,
7.2. 06n3atenbHo obecneysre NOAAEPXKKY MHCTPYMeHTa Dissector, KOraa OH HAXOAUTCA B XUPYPTUYECKOM
none.
8. Mcnonib3yA MCTOYHUK CBETA A KOHTPOAA PACTIONOMKEHNS, MPH HEOOXOAUMOCTI IOBEPHUTE MOBOPOTHbIIA
perynatop, uto6bl 06neryMTb Tynylo AUCCEKLMI0 TPEGYeMOVi TKaHM.

8.1. [Ina obneryeHna fUCCeKLMM TKaHeH MOXHO CMONb30BATb MHCTPYMEHT C MATKUM HAKOHEUHUKOM.
8.2. Xvpypr BomkeH BbIOpaTb NOAXOAALLMIA NPOBOAHUK.
9. OcmoTpuTe OnepaLmoHHyto 06MacTb, uTo6bl yOAUTHCA B BLINONHEHNN SUCCEKLNN.
10. OTperynupyiite NoBOPOTHbINi perynaTop COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3om, uTobbl 06nerynTb U3BeYeHe
UHCTPYMeHTa Dissector.
11. Yrunu3upyiite Dissector nocne ucnonb3osatus. CobntopaiiTe Tpe6oBaHMA MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA
B Chepe yTunu3aLmm uam nepepaboTki KOMMOHEHTOB yCTPOiACTBA. llepes yTunu3auuei uHcTpymenTa Dissector
3BJIEKUTE NIUTUEBYI0 6aTapeto. Ytobbl yTunu3upoBath batapelo, BbIBEPHNUTE BUHTbI KPbILLKY GaTapeiiHoro oTceka,
0TKPOIiTe KPILLKY 1 OTCOeAMHNTE 6aTapeto. YTunu3upyiite 6atapeto COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM.

KOMMJNEKT NOCTABKU

Dissector noctanaetca 8 CTEPUNIbHOM Buae v npeaHa3HaueH T0AbKO ANA OAHOTO NaLlMeHTa.

(TepunbHOCTb rapaHTIPYeTCA TONbKO B TOM Clyyae, eCIn ynakoBKa He BCKPbITa U He NoBpeX AeHa. 3anpeLuaetca
MOBTOPHO CTEPUNN30BATD.

He ncnonb3yiite Dissector no ncteyeHUn yKa3aHHoro cpoka rogHoCTU.

BO3BPAT UCMOJIb3OBAHHOIO U3QENUA

Ecnn no Kakoii-nnbo npuume Tpebyetca BepHyTb M3Aenue B kopniopatuio AtriCure, Inc., To nepes oTnpaBkoii
HeobX0AMMO NONYYUTb HOMep paspeLLieHua Ha Bo3BparT npoaykuun (RGA).

Ecnn n3genve KOHTAKTUpPOBano C KpoBbio Ui Ouronornyeckummn KUAKOCTAMU OpraHn3ma, ero HEOGXOAMMO
TIATENbHO OYUCTUTD U npoue3mu¢mumposarb nepes yﬂaKOBKOIZ. Bo n3bexaHue I'IOBpE)KJJ,eHVIVI BO Bpems
nepeBo3Ku nsgenue H€06XOAI/IMO ynakoBaTb B OPUTNHANbHYI0 KAPTOHHYI0 YNaKOBKY UN B KAPTOHHYIO YNaKOBKY,
KOTOpaA aHaNornyHa opvlrleaanon; Kpome Toro, HEOﬁXOJJ,VIMO NpaBWiIbHO NPUKPeNnUTb APJIbIK C HOMEPOM RGA
nyKasaHuem 610N0rnYecKI onacHbIX CBOIACTB COAEPXMMOro NocbInkun.

VIHCTPYKLMM N0 04NCTKE M MaTepuanbl, BKNKYAA COOTBETCTBYIOLLYHO Tapy ANA TPAHCNOPTUPOBKK, MapKUPOBKY
1 Homep RGA, moxHo nonyuuTth B kopriopauuu AtriCure, Inc.

/N\ BHUMAHME. YupexzeHve 34paBooxpaHeHa JOMKHO 06ecneynTb COOTBETCTBYHOLLYIO MOATOTOBKY
1 MapKVPOBKY U3Aenus ANA TPAHCNOPTUPOBKM.

3AABJIEHWA OB OTKA3E OT OTBETCTBEHHOCTHU

I'Iepe,q Hayanom sKcnnyataLi nonb30BaTeann NpUHNMAKT Ha e6s 0TBETCTBEHHOCTb 32 YTBEPXKAEHUE Npremnemoro
COCTOAHNA JAHHOTO U3eNNA, a TaKXKe 3a obecneyeHie Toro, UTo JaHHoe u3genne 6y}1€T NCnonb30BaTbCA TAKUM
06pa30M, KaK OniCaHo B JaHHbIX UHCTPYKLUAX NO IKCNyaTaLum, BKKYaA, TOMUMO Npoyero, NpeaoTepalleHne
NOBTOPHOTO UCMONb30BaHUA U3JENUA.

Hu npu kakux o6cTosTenbcTBax Kopropauua AtriCure, Inc. He 6y€eT HeCT OTBETCTBEHHOCTY 3a CTyuaiiHble,
CneLuanbHble Ui KOCBeHHbIe YObITKM, yLLiep6 i pacxofbl, ABAAIOLLNECS Pe3yNbTaToM NpefHaMepeHHoro
HenpaBUNbHOTO MCMOIb30BAHUA WY MOBTOPHOTO UCMONb30BAHMA JAHHOTO U3LENNA, BKIH0Yas YObITKM,
ylLepb v pacxozibl, CBAA3aHHbIE C TPABMAMI WV MOBPEXAEHIEM UMYLLECTBA.
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en EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING\es EXPLICACION DE
LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL ENVASE\fr EXPLICATION DES SYMBOLES
SUR L'ETIQUETTE DE EMBALLAGE\ru YC/IOBHbIE OBO3HAYEHUA HA AP/bIKE

YNAKOBKU

en Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.\es Consulte la etiqueta exterior del
envase para ver qué simbolos se aplican a este producto.\fr Se reporter a Iétiquette de I'emballage extérieur pour
consulter les symboles qui s'appliquent a ce produit.\ru Yto6bl onpesenuTb, Kakite CUMBObI OTHOCATCA K AHHOMY

MIPOAYKTY, CM. APIbIK Ha BHELLHEl CTOPOHE YNaKoBKM.

en Manufacturer\
I es Fabricante\
fr Fabricant\

rufl pounsBoauTenb

en Country And Date of Manufacture\
es Pais y fecha de fabricacion\fr Pays
u et date de fabrication\ru (rpana n
JiaTa NpoU3BOACTBA

g3

en Caution\
es Precaucion\
fr Mise en garde\
ru Buumanue

en Not made with natural rubber
latex\es No contiene ldtex de caucho
natural\fr Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel\ru l13rotoBneto
6€3 NpuMeHeHNs HaTypasnbHoro
KayuyKoBOro natekca

&

en Non-pyrogenic\
es Apirdgeno\
fr Apyrogéne\
ru HenmporeHHo

en Sterilized using Ethylene Oxide\

es Esterilizado con dxido de etileno\

[sremie [eo| | frsteiisé a foxyde déthylene)

ru (Tepunu30BaHo € UCMob30BaHMeM
STUNEHOKCNAA

en Refer to instruction manual\
es Consulte el manual de
instrucciones\fr Consulter
le mode d'emploi\ru (m.
HCTPYKLMIO MO SKCMAyaTaLuu

en Waste Electrical and Electronic
Equipment\es Residuos de aparatos
eléctricos y electronicos\fr Déchets
ﬁ déquipements électroniques et
-_— électriques (DEEE)\ru Yrunu3auma

INEKTPUYECKOTO 1 3MEKTPOHHOTO
060pynoBaHusa

en Do not re-use\
es No reutilice el producto\
fr Ne pas réutiliser\
ru TonbKo AnA 0HOPa30Boro
UCMONb30BaHMA

en Do not re-sterilize\

es No reesterilizar\
@ fr Ne pas restériliser\
IU 3anpeLLaeTcs NOBTOPHO

(Tepunu3oBaTb

en Do not use if package is
damaged\es No utilizar si
el envase estd dafiado\fr Ne
pas utiliser si l'emballage est
endommagé\ru He ncnonb3yiite
MIpU NOBPEXAEHNM YNaKoBKI

® ® Q@ = P

en Use-by date\
g es Fecha de caducidad\
fr Date de péremption\

ru CpoK rogHoCT!

en Lot Number\

o es Nimero de lote\
fr Numéro de lot\
ru Homep naptun

3
]

en (atalogue Number\
es Nimero de catélogo\
fr Référence catalogue\

ru Homep no Katanory

en Model Number\
es Nimero de modelo\
fr Numéro de modeéle\

ru Homep mogenu

en Unique Device Identifier\

es |dentificador tnico del dispositivo\
fr Identifiant unique du dispositif (UDI)\
IU YHUKanbHbIi naeHTUuKaTop
YCTPOIiCTBA

en Type CF Applied Part\
es Parte aplicada de tipo CF\
fr Partie appliquée de type CF\
ru Pabouas uactb Tuna CF

€ |

en Keep dry\

PN es Manténgase seco\
fr Conserver au sec\

nu Bepeqb 0T BJlaru

60°C
(140°F)
-20°C
(-20°F)

en Transit Temperature limit\
es Limite de temperatura a efectos de transporte\
fr Limite de température durant le transport\
ru TemnepatypHblil AUanasoH npu TpaHCMOPTUPOBKe

85%
30%‘

en Transit Humidity limit\
es Limite de humedad a efectos de transporte\
fr Limite d’humidité durant le transport\
ru [luanasoH BAAXHOCTI Py TPaHCMOPTUPOBKe

106 kPa

@ 15.4 psi
70 kPa

10.2psi

en Operational Pressure Limit\
es Limite de presion de funcionamiento\
fr Limites de pression opérationnelle\

ru OrpaHnyeHua no AaBneHuio Npu dKCnayaTaLmn

Rx ONLY

en Prescription Use Only\
es Uso exclusivo con receta\
fr Uniquement sur ordonnance\
ru 0TnycKaeTca ToAbKO No peLienty

AtriCure Inc.

u 7555 Innovation Way

Mason, Ohio 45040 USA
+1866 349 2342
+15137554100




