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PARATHENIE

Ky manual dhe pajisja e pérshkruar né té jané pér pérdorim vetém nga profesionisté té kualifikuar té shéndetit,
té trajnuar pér teknikén e vecanté dhe procedurén kirurgjikale gé do té realizohet. "AtriCure cryolCE BOX",

i referuar edhe si moduli "AtriCure Cryo" (ACM), pérbéhet nga dy njési modelesh: ACM1 dhe ACM2.

A KUJDES

Sipas ligjit federal (SHBA), kjo pajisje mund té shitet vetém nga njé mjek ose me rekomandimin e tij.

Ju lutemi lexojeni té gjithé informacionin me kujdes. Mosndjekja sakté e udhézimeve mund té ¢ojé né pasoja
té rénda kirurgjikale, duke pérfshiré Iéndimin e pacientit dhe ofruesit té kujdesit.

E RENDESISHME

Ky manual pérdorimi éshté krijuar pér té ofruar udhézime pér pérdorimin e "AtriCure cryolCE BOX"

(grupi A0O00896-3 dhe A000897-3/A000898-3 dhe grupi i paketuar AO0O0899-3) me sondat "AtriCure cryolCE"
dhe aksesorét dhe pajisjet e cmontueshme "AtriCure" (Shih fagen 22 té kétij manuali pér informacion mbi
numrat e pjeséve specifike.) Ky manual pérdorimi nuk shérben si referencé pér teknika kirurgjikale.

INDIKACIONET PER PERDORIMIN/QELLIMI | SYNUAR
"AtriCure cryolCE BOX" éshté njé pajisje josterile e ripérdorshme qé pércjell energji kriogjenike, konkretisht
oksid nitrik, né sondat e krioablacionit "AtriCure".

Qéllimi i synuar i konektorit té tubit té shkarkimit "ACM" éshté té jeté njé aksesor opsional i "AtriCure cryolCE BOX",
duke ofruar njé ményré pér té lidhur tubin e shkarkimit té "AtriCure cryolCE BOX" me njé tub vakuumi mjekésor
spitalor ose me njé sistem "WAGD" (sistem pér shkarkimin e gazit té€ mbetjeve té anestezisé). Ai éshté menduar
té pérdoret sé bashku me "AtriCure cryolCE BOX" pér té mundésuar pérmbushjen e géllimit té synuar.

Pedali i kontrollit "ACM" pérdoret pér aktivizimin e "AtriCure cryolCE BOX", si njé alternativé ndaj pérdorimit
té butonit té aktivizimit né panelin e pérparmé té gjeneratorit.

Njésia "AtriCure cryolCE BOX" éshté njé njési kirurgjikale kriogjenike elektromekanike qé pércjell njé
burim energjie kriogjenike oksidi nitrik (N,0) né njé sondé "cryolCE" pér té krijuar linja ablacioni pérmes
indit. "AtriCure cryolCE BOX" éshté pjesé e njé sistemi qé pérfshin cilindrin e gazit N,O, tubin e linjés

sé gazit N,0O, tubin e shkarkimit té N,O, shiritin e ngrohésit té cilindrit, njé pedal opsional kontrolli dhe
sondat njépérdoriméshe "cryolCE". Sistemi ofron temperatura té kontrolluara lezionformuese nén -40°C,
me diapazone tipike funksionimi nga -50°C deri né -70°C.

"AtriCure cryolCE BOX" éshté krijuar pér té funksionuar vetém me sonda "cryolCE" té disenjuara dhe
té zhvilluara nga "AtriCure". Né kété manual pérdorimi, sondés "AtriCure cryolCE" do t'i referohemi si
"sonda cryolCE".

Ky manual pérdorimi jep njé pérshkrim té "AtriCure cryolCE BOX", komandave, ekraneve, treguesve, si dhe njé
sekuencé pér pérdorimin e tij me sondén "cryolCE". Ky manual pérdorimi jep gjithashtu informacione té tjera
me réndési pér pérdoruesin. Pér informacion né lidhje me sondat "cryolCE", ju lutemi referojuni udhézimeve
té pérdorimit té sondés "cryolCE".

Mos e pérdorni "AtriCure cryolCE BOX" para se té keni lexuar né térési kété manual.

INFORMACION PATENTE

Mund té mbulohet nga njé ose mé shumé patenta.

PARALAJMERIME DHE MASA KUJDESI

Pérdorimi i sigurt dhe efikas i aparaturave dhe pajisjeve kriogjenike varet shumé nga faktoré qé jané
nén kontrollin e operatorit. Personeli i mirétrajnuar i sallés sé operimit éshté i pazévendésueshém.

Para pérdorimit, éshté e réndésishme qé té lexohen, té kuptohen dhe té ndigen udhézimet e pérdorimit

g€ jepen me njésiné "AtriCure cryolCE BOX".
v



A PARALAJMERIME

e Mos e pérdorni njésiné "AtriCure cryolCE BOX" para se té keni lexuar né térési kété manual.

e  Mos e pérdorni pajisjen kirurgjikale kriogjenike nése nuk jeni trajnuar posacérisht pér procedurén specifike
gé po kryhet. Ky manual dhe pajisja e pérshkruar né té jané pér pérdorim vetém nga profesionisté té
kualifikuar té shéndetit, té trajnuar pér teknikén e vecanté dhe procedurén kirurgjikale gé do té realizohet.

Rrezik zjarri: Mos pérdorni kabllo zgjatuese.

Rrezik pengimi: Duhet treguar kujdes i zakonshém pér té reduktuar rrezikun e pengimit né kabllon e pedalit
té kontrollit, si dhe tubin e shkarkimit té N,O.

Modifikimi i pajisjes éshté i ndaluar.

Pérzgjedhési i tensionit éshté i paracaktuar né fabriké dhe nuk duhet té ndryshohet nga pérdoruesi. Pér té
parandaluar keqgfunksionimin e "cryolCE BOX" dhe démtimin e mundshém té instrumentit cilésimi i tensionit
dhe klasifikimi i siguresave duhet té jené té pérshtatshme si¢ identifikohen.

Rrezik goditjeje elektrike: Lidheni kabllon elektrike té "cryolCE BOX" né njé prizé té tokézuar sakté.
Mos pérdorni pérshtatés prize elektrike.

Rrezik goditjeje elektrike: Mos lidhni aksesoré té lagur me gjeneratorin.

Rrezik goditjeje elektrike: Sigurohuni gé sonda "cryolCE" té jeté e lidhur sakté me "cryolCE BOX" dhe qé nuk
ka fije termocifti té ekspozuara nga kablloja, konektori ose sonda "cryolCE".

Pérdorimi i aksesoréve, transduktoréve dhe kabllove té ndryshme nga ato té specifikuara ose té ofruara
nga "AtriCure" mund té shkaktojé rritje té emetimeve elektromagnetike ose reduktim té imunitetit
elektromagnetik té "cryolCE BOX", si dhe té shkaktojé funksionim té pasakté.

Pérdorimi i "cryolCE BOX" prané ose pirg me pajisje té tjera duhet shmangur, pasi mund té shkaktojé
funksionim té pasakté.

Pajisjet portative té komunikimit RF (duke pérfshiré ato periferike, si kabllot e antenés dhe antenat
e jashtme) duhen pérdorur jo mé afér se 30 cm (12 ingé) nga pjesét e "cryolCE BOX", duke pérfshiré kabllot
e specifikuara nga "AtriCure". Né té kundért, performanca e késaj pajisjeje mund té degradohet.

Karakteristikat e emetimeve té késaj pajisjeje e béjné até té pérshtatshme pér pérdorim né zona
industriale dhe spitale (CISPR 11, klasa A). Nése pérdoret né njé mjedis rezidencial (pér té cilin normalisht
kérkohet CISPR 11, klasa B), kjo pajisje mund té mos ofrojé mbrojtje té pérshtatshme ndaj shérbimeve

té komunikimit me radiofrekuencé. Pérdoruesit mund t'i duhet té marré masa zbutése si zhvendosja

ose riorientimi i pajisjeve.

Konektori i tubit té shkarkimit "ACM" kérkon njé porté té dedikuar me vakum ose "WAGD" pér té parandaluar
kthimin e presionit né linjén e frymémarrjes sé pacientit, gjé qé mund té rezultojé né pneumotoraks.

A MASA KUJDESI

Pérdoreni vetém me sondat "cryolCE" té synuara pér pérdorim me "cryolCE BOX".

Mos kaloni né modalitetin NGRIRJE derisa sonda "cryolCE" té jeté pozicionuar sakté né vendin e ablacionit.

e  Treguesit e statusit té sistemit dhe ekranet jané vecori té réndésishme sigurie. Mos pengoni treguesin
e ablacionit ose té statusit té sistemit.

Mos e higni kapakun e "cryolCE BOX", pasi ekziston rreziku i goditjes elektrike. Referojuni personelit té
autorizuar pér shérbim.

Kablloja elektrike e "cryolCE BOX" duhet té lidhet né njé prizé té tokézuar sakté. Nuk duhen pérdorur kabllo
zgjatuese dhe/ose pérshtatés.

Mos i prekni sondat "cryolCE" me njé pajisje RF.

Rrezik ajri té komprimuar: Mos pérdorni cilindra N,O me presion mé té madh se 1000 PSIG (6900 kPa).

Lidhjet me oksid nitrik duhet té shképuten vetém kur "cryolCE BOX" éshté né modalitetin GATI dhe éshté
shkarkuar si duhet.
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Kuptimi i simboleve né "AtriCure cryol CE BOX"

Fikur O Valvula e cilindrit aktive/joaktive '.]
A

Kujdes A Rivendosja e matésit té gazit N,O RESET

Rrymé alternative Shkarkimi i gazit N2O=—3»

Terminali ekuipotencial

Nevojé pér mirémbajtje

Pjesa e aplikuar e llojit CF
(sonda "cryolCE")

Shiriti i ngrohésit té cilindrit

Ce <« |

GATI | ! Pedali i kontrollit
B CN
NGRIRJE *J Presioni maksimal ,%TQS“SE?EZ&%?&ET
=
SHKRIRJE ;‘ Hyrja e gazit

-
i
a3

Butoni i uljes sé vlerés sé

tlv:

Matési i gazit N,O é Dalja e gazit

Kohématési @ Josterile
STERILE

Butoni i rritjes sé vlerés sé .

kohématésit A Prodhuesi d

kohématésit

Numri i katalogut

REF

Temperatura e sondés "cryolCE"

o
(e

Numri i serisé

SN

Kujdes: Sipas ligjit federal té SHBA-sg,

Termogifti/Sonda ! kjo pajisje mund té shitet vetém nga Rx ONLY
e njé mjek ose me rekomandimin e tij

Lagéshtia dhe temperatura 90% wsl  NE pérputhje me kérkesat c €

Né ruajtje, kalimtare, si dhe Jﬂr e direktivave dhe rregulloreve

kufijté e punés 159, 2 evropiane 2797

Kufijté e presionit té punés dhe
té ruajtjes

980 mbar

;1050 mbar

Ndigni udhézimet e pérdorimit

Pajisja mjekésore

Referojuni udhézimeve té
pérdorimit

Pérmban substanca té rrezikshme

Mbetjet nga pajisjet elektrike dhe
elektronike (WEEE)

Data e prodhimit

Numri i modelit

Nuk éshté prodhuar me gomé
té thaté natyrale apo lateks
gome natyrale

Nuk pérmban ftalate

=t m S

Vi




Klasifikimi né pérputhje me IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

INFORMACION SIGURIE

Q\}SSIF/%
C UsS

E509985

PAJISJE MJEKESORE — TE PERGJITHSHME MJEKESORE

SA | PERKET VETEM RREZIQEVE TE GODITJES ELEKTRIKE, ZJARRIT DHE MEKANIKE
NE PERPUTHJE ME ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 (2014) E509985

Pajisje ablacioni kriogjenik, modeli: modul "AtriCure Cryo", ACM1 dhe ACM2, lidhje kabllore/xhunto pajisjeje/portative,

me vlerésim: 115/230 Vac, 4/2 A, 50/60 Hz
1. Lloji i mbrojtjes nga goditja elektrike: Klasa |
2. Shkalla e mbrojtjes nga goditja elektrike: Lloji CF

3. Shkalla e mbrojtjes nga hyrja e ujit: IPX0

4. Pajisje jo e pérshtatshme pér pérdorim né prani té njé pérzierjeje anestezike té ndezshme me ajrin, oksigjenin ose

oksidin nitrik
5. Modaliteti i pérdorimit: | vazhdueshém

6. Kushtet mjedisore: Normale: 10-40°C (50°F-104°F), 15-90% rH, 980-1050 mb

Vil
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1. PAMIE E PERGJITHSHME E SISTEMIT
AtriCure cryolCE BOX

Ky seksion jep njé pérshkrim té hollésishém té "cryolCE BOX", duke pérfshiré funksionin dhe vecorité
e pérdorimit.

e Njésia "cryolCE BOX" éshté njé njési kirurgjikale kriogjenike elektromekanike gé pércjell njé burim
energjie kriogjenike oksidi nitrik (N,O) né njé sondé "cryolCE" pér té krijuar linja ablacioni pérmes
indit. "cryolCE BOX" éshté pjesé e njé sistemi gé pérfshin cilindrin e gazit N,O, tubin e linjés sé gazit
N,O, tubin e shkarkimit té N,O, shiritin e ngrohésit té cilindrit, njé pedal opsional kontrolli dhe sondat
njépérdoriméshe "cryolCE". Sistemi ofron temperaturé té kontrolluar lezionformuese nén -40°C,
me diapazone tipike funksionimi nga -50°C deri né -70°C.

e Pérveg butonit té aktivizimit né panelin e pérparmé té "cryolCE BOX", mund té pérdoret njé pedal
opsional kontrolli pér té aktivizuar dhe pér té pérfunduar ciklin e krioablacionit.

e 'cryolCE BOX" éshté krijuar pér té funksionuar vetém me sondat "AtriCure cryolCE". Referojuni
udhézimeve té pérdorimit té sondés "cryolCE" pér njé pérshkrim térésor dhe indikacionet pér
pérdorimin e kétyre pajisjeve.

Paneli i pérparmé dhe i pasmé i "AtriCure cryolCE BOX" — llustrime dhe nomenklatura
llustrimet e panelit té pérparmé (Figura 1) dhe panelit té pasmé (Figura 2) té "cryolCE BOX" tregohen

mé poshté.
1 12 13 14 15 16
I || I
AtriCure & < A ] =t cryolCE BOX.
m A E
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Figura 1: Paneli i pérparmé i "AtriCure cryolCE BOX"
1. Butoni i aktivizimit 9. Porta e daljes sé gazit té sondés "cryolCE"
2. Ekrani i treguesit té matésit té gazit N,O 10. Porta e hyrjes sé gazit té sondés "cryolCE"
3. Rivendosja e ekranit té treguesit té matésit té gazit N,O 11. Treguesi i statusit té ablacionit
4. Ekrani i kohématésit té ablacionit 12. Treguesi i shiritit té& ngrohésit té cilindrit
5. Ulja e vlerés sé kohématésit té ablacionit 13. Treguesi i nevojés pér mirémbajtje
6. Rritja e vlerés sé kohématésit té ablacionit 14. Treguesi i defektit té sistemit
7. Temperatura e sondés "cryolCE" 15. Treguesi i termogiftit té hapur
8. Lidhja e ardhshme e sondés 16. Portat e termogiftit té sondés "cryolCE"

28 27 26 25 28 27 26 25

Pér pérdorim né SHBA Pér pérdorim ndérkombétar
Figura 2: Paneli i pasmé i "AtriCure cryolCE BOX"
17. Porta e shkarkimit té N,O 23. Priza elektrike
18. Doreza e shkarkimit manual té N,O 24. Celési i energjisé
19. Porta e hyrjes sé N,O 25. Vendndodhja e siguresés elektrike
20. Celési i shkarkimit té N,O 26. Etiketa e klasifikimit té tensionit té "cryolCE BOX"
21. Porta e lidhjes sé pedalit té kontrollit té aktivizimit 27. Terminali ekuipotencial

22. Priza e kabllos sé shiritit té ngrohésit 28. Lidhja e té dhénave RS232
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Modalitetet e punés

"cryolCE BOX" funksionon né njérin prej tri modaliteteve: GATI, NGRIRJE dhe SHKRIRJE. Kéto modalitete
identifikohen népérmjet llambave treguese té statusit té sistemit dhe llambave treguese té statusit té
ablacionit qé gjenden né pjesén ballore té njésisé "cryolCE BOX".

Modaliteti GATI

Ky modalitet hapet automatikisht pas ekzekutimit té suksesshém té testit té veténdezjes kur
pajisja ndizet pér heré té paré, ose pas modalitetit SHKRIRJE pasi sonda "cryolCE" ka arritur njé
temperaturé afro 10°C dhe shkarkohet automatikisht. Kjo tregon gé sistemi éshté gati pér
ekzekutimin e krioablacionit vijues.

Modaliteti NGRIRJE

Ky modalitet hapet nga modaliteti GATI kur pérdoruesi fillon ciklin e krioablacionit duke shtypur
dhe duke léshuar celésin e aktivizimit ose pedalin e kontrollit. Né kété modalitet, gazi N,O lejohet
té garkullojé pérmes sondés "cryolCE", duke shkaktuar njé ulje té temperaturés né sondén "cryolCE".

”~

Modaliteti SHKRIRJE

Ky modalitet hapet automatikisht nga modaliteti NGRIRJE pas pérfundimit té kohématésit té
ablacionit ose manualisht nga operatori kur aktivizohet pedali i kontrollit ose gelési i aktivizimit
gjaté modalitetit NGRIRJE. Né kété modalitet, temperatura e sondés "cryolCE" shtyhet aktivisht
drejt temperaturés sé mjedisit.

Sapo temperatura e sondés "cryolCE" té jeté pothuajse mbi 10°C, njésia "cryolCE BOX" do té rikthehet né
modalitetin GATI.

Vini re: "cryolCE BOX" lejon kalimin e hershém nga modaliteti SHKRIRJE ose né modalitetin GATI ose né
modalitetin NGRIRJE duke shtypur butonin e aktivizimit.

Vini re: Temperatura e sondés "cryolCE" mund té ulet pérkohésisht pas kalimit nga gjendja SHKRIRJE né GATI.
Gjendje DEFEKTI

Kjo aktivizohet pas diktimit té njé pranie gabimi té parikuperueshém gjaté cdo modaliteti. Sistemi
& nuk mund té pérdoret né kété modalitet derisa njésia té jeté rinisur dhe derisa gjendja e defektit
té mos ekzistojé mé ose té jeté korrigjuar.

2. SPECIFIKIMET TEKNIKE

Specifikimet mekanike
Pérmasat: 17,5ingé (44,5 cm) - (Gjer.) x 27,0 ingé (68,6 cm) - (Thell.) x 4,5 ingé (11,4 cm) - (Lart.) maksimumi
Pesha: 45 |b. (20,4 kg) maksimumi absolut

Specifikimet mjedisore

Temperatura Lagéshtia Presioni atmosferik
Temperatura +10°C deri né +40°C |lagéshti relative 15% deri 980 mb deri né 1050 mb
e punés +50°F deri né +104°F [N€ 90%
Ruajtja -28°C deri né +37°C |lagéshti relative 15% deri 980 mb deri né 1050 mb
-20°F deri né +100°F [N€ 90%

Kalimi -28°C deri né +37°C |lagéshti relative 30% deri
-20°F deri né +100°F |n€ 85%
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Specifikimet elektrike
"AtriCure cryolCE BOX", modeli ACM1 — 115 (100-120) VAC, 4 A, 50/60 Hz
"AtriCure cryolCE BOX", modeli ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz

Siguresat elektrike

"AtriCure cryolCE BOX", modeli ACM1 - 115 (100-120) VAC, 4 A, 50/60 Hz

Zévendésoni siguresat si¢ shénohet: 4,0 A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, UL e njohur, miratuar nga IEC
"AtriCure cryolCE BOX", modeli ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz

Zévendésoni siguresat si¢ shénohet: 2,0 A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, UL e njohur, miratuar nga IEC

Saktésia e ekranit té temperaturés sé sondés "cryolCE" (shih figurén 1, zéri 7)
Rezolucioni: 1°C (intervale)

Temperaturé > ose = -40°C Saktési prej +3°C/-6°C

Temperaturé < -40°C Saktési prej +5°C/-8°C

Specifikimet e pedalit té kontrollit
Klasifikimi i mbrojtjes nga lagéshtia: IP68

Lloji/Klasifikimi i pajisjes
Pajisje e klasés 1

3.  "AtriCure cryolCE BOX", PJESET E CMONTUESHME DHE AKSESORET

Slg tregohet né figurén 3, sistemi pérbéhet nga pjesét e méposhtme:

. Shiriti i ngrohésit té cilindrit té "AtriCure cryolCE BOX" (CMH15 ose CMH22) - | gmontueshém

Grupi i tubit té rezervuarit té "AtriCure cryolCE BOX", pa komplet koshi filtrues, standard - i gmontueshém
Tubi i shkarkimit té N,O i "AtriCure cryolCE BOX" - i gmontueshém

Konektori i tubit té shkarkimit i "AtriCure cryolCE BOX" - | gmontueshém

Grupi i tubit té rezervuarit té "AtriCure cryolCE BOX", me komplet koshi filtri (opsional) - i gmontueshém
AtriCure cryolCE BOX

Pedali i kontrollit té "AtriCure cryolCE BOX" (opsional — nuk tregohet) - Aksesor

: Kablloja elektrike e "AtriCure cryolCE BOX" (nuk tregohet) - E gmontueshme

Sonda "AtriCure cryolCE" me kompletin e tubave integralé (nuk tregohet) - Pjesé e aplikuar e llojit CF
Susta tendosése e shiritit té ngrohésit té "AtriCure cryolCE BOX" (nuk tregohet) — E gmontueshme

STIOITMOUO®D




Figura 3: "AtriCure cryolCE BOX", pjesét e gmontueshme dhe aksesorét

Konfigurimi dhe pérgatitja e "AtriCure cryolCE BOX"

Ky seksion pérshkruan konfigurimin paraprak pér "cryolCE BOX", duke pérfshiré instalimin e cilindrit, instalimin
e shiritit té ngrohésit, ndezjen e "cryolCE BOX" dhe rivendosjen e matésit té cilindrit né ndérfagen e pérdorimit
té "cryolCE BOX".

Vini re: "cryolCE BOX" duhet té konfigurohet té paktén 15 minuta para procedurés pér té lejuar ngrohjen

e cilindrit té N,O né temperaturén e funksionimit népérmijet shiritit té ngrohjes.

Instalimi i cilindrit té N,O

o Pérdorni vetém gaz oksidi nitrik me pérmbaijtje uji gé nuk i kalon 3 ppm. Oksidi nitrik automobilistik nuk
duhet pérdorur pér shkak té pérmbajtjes sé sulfurit té hidrogjenit.
"cryolCE BOX" éshté disenjuar pér té pérdorur cilindra 20-paundésh (9 kg).
Instaloni gjithmoné njé cilindér té mbushur plot, né ményré gé véllimi i cilindrit té tregohet sakté.
Pér té instaluar njé cilindér té ri té N,O, sé pari gjeni prizén e linjés sé gazit N,O né panelin e pasmé dhe
lidheni kété skaj né skajin pérkatés té linjés sé gazit N,O. Futni dhe shtyni konektorin derisa té dégjoni
"kércitjen" né vend dhe lidhja té jeté puthitur plotésisht dhe té jeté siguruar nga shképutja, sic tregohet
mé poshté né figurén 4.

Figura 4. Lidhja e hyrjes sé N,O

e MEé pas, pérputhni skajin e kundért té dorezés sé zezé té linjés sé gazit N,O me portén e lidhjes sé filetuar
té njé cilindri té ri gazi N,0.

e  Fiksonilinjén e gazit té "cryolCE BOX" duke shtrénguar manualisht dorezén si¢ tregohet né figurén 5.
Shtréngimi i tepért i kétij rakordi me celés mund té shkaktojé démtim, duke lejuar rrjedhjen e gazit N,O.

e  Pérté hapur valvulén e cilindrit té gazit, rrotulloni ngadalé né drejtim kundérorar dorezén né pjesén
e sipérme té cilindrit, si¢ tregohet né figurén 6.
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Figura 5: Bashkoni dorezén Figura 6: Rrotullojeni valvulén né drejtim
e zezé me lidhjen e filetuar kundérorar pér ta hapur

e Mbani vesh pér rrjedhje. Nése diktohet rrjedhje, shtréngoni dorezén e zezé me njé ¢elés dadosh nése
éshté e nevojshme.

e Nése treguesii presionit té ulét ndricon né ngjyré té gelibarté, si¢ tregohet né figurén 7, kjo tregon se
"cryolCE BOX" nuk po dikton presionin e duhur. Kontrolloni pér t'u siguruar qé valvula e cilindrit té gazit
éshté hapur plotésisht dhe qgé cilindri gé keni lidhur nuk éshté bosh.

Figura 7: Treguesi i presionit té ulét

Tubi i shkarkimit

Vini re: Sigurohuni qé tubi (zorra) i shkarkimit éshté lidhur miré me portén e shkarkimit té N,O té "cryolCE BOX",

shih figurén 2, elementi 17.

e  Para pérdorimit, sigurohuni ta rrugézoni tubin e shkarkimit té N,O né njé zoné té sigurt.

e Nése pérdoret sistem pastrimi, ai duhet té jeté né gjendje té sigurojé njé garkullim té vazhdueshém prej
60 litrash né minuté.

Instalimi i shiritit té ngrohésit
Sigurohuni gé "cryolCE BOX" éshté lidhur sakté me njé cilindér gazi N,O.
Vendosni shiritin e ngrohésit me kabllon e drejtuar lart.
Fiksoni té gjithé mbajtésit e sustave tendosése rreth cilindrit té gazit, duke filluar me mbajtéset e poshtme
dhe ato té sipérme, dhe mé pas vazhdoni té fiksoni mbajtésit e mesit si¢ tregohet né figurén 8.

e  Shiriti i ngrohésit duhet pozicionuar mé pak se 2 in¢é (5 cm) nga fundi i cilindrit pér t'u siguruar gé N,O
té ngrohet né ményré efikase.

e  Futni kabllon e shiritit té& ngrohésit né prizén e duhur té cilésuar gé ndodhet né panelin e pasmé té njésisé
"cryolCE BOX", si¢ tregohet né figurén 9.

e Verifikoni gé ikona e shiritit té& ngrohésit té cilindrit né pjesén e pérparme té njésisé nuk éshté e ndezur.



Figura 8: Siguroni té gjithé mbajtésit Figura 9: Futni né prizé kabllon
e sustave tendosése e shiritit té ngrohésit

Ndezja e "AtriCure cryolCE BOX"

Lidheni njésiné "cryolCE BOX" né njé prizé té miratuar spitali.

Ndizeni njésiné "cryolCE BOX" me ané té celésit qé ndodhet né pjesén e pasme, si¢ tregohet né figurén 10.
Celési i energjisé pérdoret pér té lidhur rrjetin elektrik (ndezje) me njésiné "cryolCE BOX" ose pér té
shképutur rrjetin elektrik (fikje) nga njésia "cryolCE BOX".

Pas ndezjes, butoni i aktivizimit né pjesén e pérparme té ndérfaqges sé "cryolCE BOX" do té ndricojé. Nése
nuk vérehet asnjé drité, kontrolloni pér lidhje té sakté té kabllos elektrike dhe pozicion té sakté té celésit.

Figura 10: Ndizni me ¢elés "AtriCure cryol CE BOX"

Rivendosja e matésit té gazit N,O

Rivendoseni matésin vetém pasi té jeté instaluar njé cilindér i ri plot.

Sigurohuni gé "cryolCE BOX" éshté e ndezur.

Sigurohuni gé njésia éshté né modalitetin GATI.

Gjeni ekranin e cilindrit té gazit né pjesén e pérparme té "cryolCE BOX" dhe vini re butonin RESET né té
djathté té kétij ekrani, shih figurén 11.

Shtypni dhe mbani pér njé sekondé butonin RESET.

Vini re: Pas rivendosjes sé matésit té gazit N,O, ekranit mund t'i duhen disa minuta pér té shfaqur véllimin
e mbetur né rezervuar.

Matési mund té rivendoset plotésisht vetém pas njé rinisjeje té sistemit ose pas njé ndérrimi té cilindrit.
Nése butoni RESET shtypet pas pérdorimit, matési do té rivendoset né véllimin e pérllogaritur té cilindrit.
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Figura 11: Butoni RESET i matésit té gazit N,O

Kuptimi i treguesve té matésit té gazit qé tregohen te Figura 12

Figura 12: Treguesit e matésit té N,O

3 segmente té ndezura = Rreth 20-40 minuta té mbetura

2 segmente té ndezura = Rreth 15-20 minuta té mbetura

1 segment i ndezur = Rreth 5-10 minuta té mbetura

1 segment duke pulsuar = Rreth 5 minuta a mé pak t& mbetura — NDERRONI REZERVUARIN

Kontrolli i sistemit

Verifikoni nése jané ndezur ikonat e nevojés pér mirémbajtje ose té defektit té sistemit.

4. PERDORIMI | PAJISJES

Instalimi i sondés "AtriCure cryolCE"

1.
2.

Sigurohuni gé "cryolCE BOX" éshté lidhur sakté me njé cilindér gazi N,O.

Sonda "cryolCE" mund té lidhet para ndezjes sé "cryolCE BOX", gjaté ndezjes sé "cryolCE BOX" ose kur
njésia "cryolCE BOX" éshté ndezur dhe né modalitet GATI.

Vendosni lidhjet pérkatése né konektorét pneumatiké si¢ tregohet mé poshté né figurén 13. Unaza
rréshqitése do té duhet té futet manualisht né konektorin portokalli.



Figura 13: Konektorét pneumatiké té koduar me ngjyra

4. Sigurohuni gé ¢do lidhje pneumatike éshté puthitur plotésisht duke mbajtur vesh pér njé "kércitje"

akustike teksa ¢do konektor lidhet né prizén e vet. Térhigni lehté ¢do tub pér t'u siguruar gé éshté lidhur
miré me konektorin.

5. Vendosni lidhjet pérkatése me ngjyré té kuge dhe té zezé né konektorét e termociftit, shih figurén 15.

e e SE———
' I
B
- a"

Figura 14 Figura 15

6. lkona e sondés "cryolCE", e treguar lart né figurén 14, do té fiket nése sonda "cryolCE" funksionon sakté

dhe temperatura mesatare e dhomés do té shfaget né ekranin e temperaturés (zakonisht 10 deri né 25°C).
Njé shembull i késaj tregohet né figurén 16.

c U

Figura 16: Ekrani i temperaturés sé sondés

7.

Késhillohet njé test pér t'u siguruar qé sistemi dhe sonda "cryolCE" po funksionojné sakté para rastit.
8.

Konektorét pneumatiké duhen shképutur nga priza vetém kur "cryolCE BOX" éshté né modalitetin GATI.
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Caktoni kohén e ablacionit

1. Koha e ablacionit shfaget né mes té ndérfages sé "cryolCE BOX" dhe tregohet pérmes simbolit té njé ore
poshté ekranit. Ekrani shfag kohén e ablacionit né sekonda, shih figurén 17.

Figura 17: Ekrani i kohés sé ablacionit

2. Pér té ndryshuar kohézgjatjen e ablacionit, shtypni shigjetén lart ose poshté né té djathté té ekranit
té kohés. Ekrani do té ndryshojé me intervale prej dhjeté sekondash. Kohématési do té rivendoset né
cilésimin e parazgjedhur pasi té jeté ekzekutuar njé cikél i vetém.

Fillimi i ablacionit

1. Sigurohuni gé "cryolCE BOX" éshté ndezur dhe sonda "cryolCE" dhe N,O jané lidhur sakté.

2. Kontrolloni gé éshté shfaqur koha e déshiruar e ablacionit dhe ndryshojeni nése nevojitet.

3. Shtypni dhe Iéshoni butonin e aktivizimit né té majté té pajisjes pér té filluar ablacionin.

4. Ekraniitemperaturés né panelin e pérparmé shfaq temperaturén e sondés "cryolCE". Njé sinjal i dyfishté
zanor tregon se éshté arritur temperatura terapeutike (zakonisht -40°C) dhe kohématési i ablacionit fillon
numérimin mbrapsht. Njé sinjal i shkurtér zanor bie ¢do 30 sekonda. Njé séré sinjalesh zanore tregojné
5 sekondat e fundit té ciklit té ablacionit.

5. Né pérfundim té ciklit té ablacionit, "cryolCE BOX" do té kalojé automatikisht né modalitetin SHKRIRJE.
Treguesi SHKRIRJE do té ndricojé duke treguar ngrohjen e sondés derisa té keté arritur temperaturén
kalimtare gé pérfundon modalitetin SHKRIRJE. Mé pas njésia do té kalojé automatikisht né modalitetin
GATI dhe do té shkarkojé sondén. Gjaté ciklit SHKRIRJE, njé sinjal i trefishté zanor njofton pérdoruesin se
temperatura e sondés ka kaluar mbi 0°C gradé.

5. RASTE TE VECANTA
Ndalimi i ciklit NGRIRJE

Pér té ndaluar ablacionin gjaté njé cikli NGRIRJE, shtypni dhe Iéshoni butonin e aktivizimit gjaté ablacionit.
MEé pas, sistemi do té kalojé né modalitet SHKRIRJE.

Ndryshimi i kohés sé ablacionit gjaté ablacionit

Pér té ndryshuar kohén aktuale té ablacionit, mund té pérdoren shigjetat lart dhe poshté pér té rritur ose ulur
kohén me intervale prej 10 sekondash.

Ndalimi i emergjencés

Pér té ndaluar ablacionin dhe pér té cliruar presionin e sondés "cryolCE" gjaté modalitetit NGRIRJE ose
SHKRIRJE, shtypni butonin e aktivizimit pér té shkarkuar sondén "cryolCE" derisa sistemi "cryolCE BOX" té keté
kaluar né modalitetin GATI.

Njésia mund té ndalet gjithashtu duke fikur celésin e energjisé né pjesén e pasme té njésisé ose duke
e shképutur nga priza elektrike AC. Qarkullimi i N,O do té ndalet; sidogofté gazi do té bllokohet brenda
sondés "cryolCE" dhe "cryolCE BOX". Ky gaz do té shkarkohet gjaté ndezjes vijuese té "cryolCE BOX".

Caktimi i kohés sé parazgjedhur té ablacionit
1. Sigurohuni qé "cryolCE BOX" éshté e ndezur.
2. Shtypni dhe mbani njékohésisht shigjetat lart dhe poshté pér njé sekondé pér té nisur modalitetin qé
lejon njé ndryshim né kohén e parazgjedhur té ablacionit.
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3. Ekraniikohés do té pulsojé dhe koha e parazgjedhur tani mund té ndryshohet duke pérdorur shigjetén
lart ose poshté. Koha do té ndryshojé me intervale prej 10 sekondash. Koha nuk mund té caktohet nén
20 sekonda dhe as mbi 270 sekonda.

4. Pér té ruajtur kohén e parazgjedhur té caktuar, ekrani do té ndalojé pulsimin pas 5 sekondash dhe do té
caktohet koha e re e parazgjedhur.

Operimi pa leximin e temperaturés

Nése "cryolCE BOX" nuk shfag temperaturé, pavarésisht se sonda "cryolCE" éshté e lidhur si¢c duhet
(konektorét e kuq dhe té zinj), sonda "cryolCE" nuk duhet pérdorur. Nése butoni i aktivizimit shtypet né kété
gjendje, "cryolCE BOX" do té pulsojé dhe njé sinjal zanor do té bjeré pér 5 sekonda. Nése butoni i aktivizimit
shtypet pérséri brenda 5 sekondave, "cryolCE BOX" do té kalojé né modulin SHKRIRJE dhe numéruesi do té
fillojé menjéheré numérimin mbrapsht. Kjo duhet béré vetém sipas gjykimit té njé mjeku, pasi nuk do té keté
lexim pér temperaturén.

6. CMONTIMI I SISTEMIT PAS PERDORIMIT

Kontrolloni pér té verifikuar gé ikona e shérbimit nuk éshté e ndezur. Né kété rast, njoftoni shérbimin
e "AtriCure" pér té korrigjuar problemin.

Shképutja e lidhjes sé sondés "AtriCure cryolCE"

1. Sonda "cryolCE" mund té higet vetém né modalitetin GATI.

2. Higni lidhjet pneumatike té sondave "cryolCE" duke shtypur unazén rréshqitése né prizé, ndérsa nxirrni
sondén "cryolCE" nga anash konektorit.

3. Higni konektorét e zinj dhe té kuq pér termociftet.

Hegja e cilindrit té N,O

1.  Mbyllni cilindrin e N,O duke e kthyer dorezén né drejtim kundérorar.

2. Pastroni sistemin nga N,O duke shtypur dhe mbajtur celésin e shkarkimit té& N,O né pjesén e pasme té njésisé.
Vini re matésin e presionit né cilindér pér té paré nése éshté cliruar i gjithé presioni. Nése "cryolCE BOX"
éshté fikur, térhigni dhe mbani dorezén e shkarkimit manual té N,O derisa té glirohet presioni.

3. Shképutni rakordin e hyrjes sé cilindrit té gazit né pjesén e pasme té "cryolCE BOX" duke rréshqitur
mbrapa xhunton.

4. Shképutni tubin nga cilindri i N,O duke zhvidhosur dorezén e zezé.
5.  Fikni dhe higni nga priza "cryolCE BOX".

7. MIREMBAJTJA PARANDALUESE DHE PASTRIMI | "AtriCure cryolCE BOX"

Udhézime pastrimi dhe dezinfektimi
Vini re: Mos spérkatni ose derdhni Iéngje drejtpérdrejt mbi njési.
Vini re: Njésia dhe/ose aksesorét nuk mund té sterilizohen.

A PARALAJMERIM A

Sigurohuni gé alkooli izopropilik (IPA) té jeté tharé plotésisht para se té pérdorni njésiné.

A KUJDES: Evitoni pastruesit kaustiké ose abrazivé pér té shmangur démtimin e shasisé ACM.

Udhézime
Udhézimet e méposhtme rekomandohen pér pastrimin e njésisé. Eshté pérgjegjésia e pérdoruesit té cilésojé
devijimet nga kéto metoda pérpunimi.

1. Shképutni njésiné ose karrocén nga priza para pastrimit.

2. Nése njésia dhe/ose aksesorét jané kontaminuar me gjak ose léngje té tjera trupore, ato duhen pastruar
para se kontaminimi té thahet (brenda dy orésh nga kontaminimi).

3. Sipérfaget e jashtme té njésisé dhe/ose aksesoréve duhen pastruar me garza me alkool izopropilik (IPA)
70% -90%, pér té paktén dy minuta. Mos lejoni hyrjen e Iéngjeve né shasi.

4. Kushtojini vémendje té gjitha zonave ku mund té mblidhen Iéngje ose papastérti, si poshté/pérreth
dorezave ose tek té carat/vjaskat e ngushta.

5. Thani njésiné dhe/ose aksesorét me njé lecké té thaté té bardhé pa push.
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Kryeni njé konfirmim pérfundimtar té procesit té pastrimit duke inspektuar me sy leckén e bardhé pér
papastérti té mbetura.

Nése kané mbetur papastérti né leckén e bardhé, pérséritni hapat 3 deri né 6.

Pasi té keni pérfunduar pastrimin, ndizni njésiné pér té kryer vetétestimin e ndezjes (POST). Nése shfagen
gabime, kontaktoni "AtriCure" pér té filluar procesin e kthimit.

Mirémbajtja parandaluese

Pérfagésuesit e shérbimit té "AtriCure" ose personeli biomjekésor i spitalit duhet té kryejné procedura vjetore
mirémbajtjeje parandaluese pér t'u siguruar gé té gjithé komponentét e "cryolCE BOX" funksionojné si¢
pércaktohet né kété manual. Kushtojuni vémendje té veganté vegorive operacionale dhe té sigurisé, duke
pérfshiré, por pa u kufizuar te:

Kabllot elektrike pér konsumim, démtim dhe tokézim té duhur.

Celési i rrymés AC.

Démtimet e ekranit té panelit té pérparmé, duke pérfshiré celésat, ekranet numerike dhe dritat treguese.
Démtimi i konektorit té ndérfages elektronike té sondés "cryolCE", plasaritja ose pamundésia pér té futur
dhe fiksuar konektorin e sondés "cryolCE".

Démtimi i konektorit té ndérfages pneumatike té sondés "cryolCE" ose pamundésia pér té futur dhe
fiksuar konektorin pneumatik té sondés "cryolCE".

Démtimi ose pamundésia pér t'u palosur e dorezés mbajtése.

Démtimi ose plasaritja e kémbéve prej gome ose pamundésia gé "cryolCE BOX" té géndrojé e palévizshme
né njé sipérfage té sheshté.

Démtimi i manshetés sé gomés té drejtvendosjes, plasaritja ose pamundésia gé ASB/ASU té géndrojé

e palévizshme né krye té "cryolCE BOX" dhe brenda manshetés sé drejtvendosjes.

Mbani vesh pér rrjedhje kur ushtrohet presion.

Duhen kontrolluar pér démtime edhe pajisjet e tjera mjekésore gé mund té pérdoren njékohésisht

me "cryolCE BOX". Né ményré té vecanté, kontrolloni pér démtime izolimi té kabllove elektrike dhe
konektoréve pérkatés.

"cryolCE BOX" nuk ka ndonjé pjesé gé mund t'i béhet shérbim nga klienti, pérvec siguresave elektrike dhe filtrit
té desikantit té linjés sé gazit pér njésité "cryolCE BOX" té pajisura me to. Pér ¢éshtje shérbimi, kontaktoni
"AtriCure, Inc." né:

Adresa/Numri i telefonit pa pagesé i "AtriCure"

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 SHBA
1.866.349.2342

Fagja e internetit e korporatés
www.atricure.com

Shérbimi i klientit/kérkesa pér produkte
Telefon:  513-755-4100
866-349-2342 pa pagesé
Faks: 513-755-4567
Zévendésimi i siguresave té linjés AC
Veglat dhe pjesét
¢ Pinca hundégjilpéré

Siguresat
Modeli "AtriCure e .. . S
cryolCE BOX" Lloji i siguresés Prodhuesi Numri i pjesés
ACM1 T4AL250V Schurter 0034.5049
ACM2 T2AL250V Schurter 0034.5046
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Njésia "cryolCE BOX" éshté konfiguruar paraprakisht né fabriké né tension nominal prej 115 V (ACM1) ose
230V (ACM2). Etiketa e klasifikimit poshté modulit té hyrjes sé energjisé né panelin e pasmé té "cryolCE BOX"
tregon tensionin e zgjedhur hyrés pér kété njési. Ky cilésim duhet té rregullohet vetém nga prodhuesi ose nga
njé pérfaqésues i autorizuar i shérbimit teknik té "AtriCure".

Vini re: Njésia "cryolCE BOX" duhet té fiket dhe té shképutet nga priza para se té vazhdoni me procedurén
e zévendésimit té siguresave.

Procedura pér zévendésimin e siguresave elektrike AC

1. Pércaktoni llojin e siguresave duke paré numrin e modelit té "cryolCE BOX" ose etiketén e klasifikimit té
"cryolCE BOX".

2. Duke pérdorur pinca hundégjilpéré, nxirrni me kujdes kutiné e siguresave nga moduli i hyrjes sé energjisé,
duke shtypur poshté gjuhézat e kutisé sé siguresave né fole, si¢ tregohet né figurén 18.

Figura 18: Gjuhézat e kutisé sé siguresave

3. Zévendésoni (2) dy siguresat qé gjenden né kutiné e siguresave. Sigurohuni qé siguresat té jené
drejtvendosur sakté.

Figura 19: Vendndodhja e gjuhézés udhézuese

4. Vendosni fishekun e siguresave né ményré qé gjuhéza udhézuese té drejtohet né anén e hyrjes sé
energjisé.

5. Kthejeni kutiné e siguresave né modulin e hyrjes né energji dhe shtyjeni fort.

6. Konfirmoni statusin funksional duke e lidhur né prizé dhe duke e ndezur "cryolCE BOX". Sigurohuni gé
vetétestimi té pérfundojé pa gabime.
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Grupi i tubit té rezervuarit pa kosha filtrues — Standard

Instalimi i "AtriCure cryol CE BOX"' té ri

A001053 Aksesorét ACM, té paketuar - Pér pérdorim né SHBA
A001054 Aksesorét ACM, té paketuar - Pér pérdorim ndérkombétar
Pérmirésimi i "AtriCure cryol CE BOX" ekzistues
A001056 Grupi i modulit té tubit té linjés sé gazit, i paketuar - Pér pérdorim né SHBA
A001055 Grupi i tubit té rezervuarit, i paketuar - Pér pérdorim ndérkombétar
L = ~—
-

- 4 - & -
2 o el R

Figura 20: Ndérfagja e cilindrit té N,O Figura 21: Grupi i tubit té rezervuarit
te "AtriCure cryolCE BOX" pa kosha filtrues

Pjesé kémbimi

Komponenti "C" [Guarnicioniimajés |AtriCure [F021837

Grupi i tubit té rezervuarit me kosha filtrues — Alternativ (Zévendésimi i filtrit té desikantit)

Ky seksion vlen vetém pér sistemet "cryolCE BOX" té pajisura me grupin e tubit té rezervuarit qé pérmban
kompletin e koshit filtrues.

Grupi i tubit té rezervuarit me pjesé kémbimi té koshit filtrues

Artikulli Ofruar nga Numri i pjesés
Fisheku i filtrit AtriCure F021720
Unaza hermetizuese e filtrit AtriCure F010924
Guarnicioni i majés AtriCure F021837
Lubrifikanti i unazés hermetizuese  [AtriCure C002502
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Figura 22: Komponentét e linjés sé gazit
e  Fisheku i filtrit té desikantit (A)
Vini re: Zévendésoni fishekun e filtrit té desikantit cdo heré qé zévendésohet rezervuarii N,O.
e Foleja e filtrit (B)
e  Guarnicioni i majés (C)
e Unaza hermetizuese e filtrit (D)
Vini re: Zévendésoni unazén hermetizuese né pjesén e kémbimit té filtrit me fishekun e filtrit té desikantit.

Procedura

1. Para se té ndérroni fishekun e filtrit té desikantit, sigurohuni gé sonda "cryolCE" éshté shképutur nga pacienti
dhe gé "cryolCE BOX" éshté e fikur.

2. Zhvidhosni folené e fishekut té filtrit duke e rrotulluar né drejtim kundérorar. Referojuni figurés 23 mé
poshté.

Figura 23: Hegja e folesé sé filtrit

3. Higni fishekun e filtrit té desikantit duke e rrotulluar né drejtim kundérorar dhe vetém me forcé dore.
Referojuni figurés 24 mé poshté.

Figura 24: Hegja e fishekut té filtrit té desikantit

4. Higni unazén e vjetér té zezé hermetizuese nga pjesa e sipérme e grupit té folesé sé filtrit.

Rréshgitni unazén e re hermetizuese mbi grupin e folesé sé filtrit, duke u siguruar gé té fiksohet plotésisht
né vjaskén né pjesén e sipérme.

Aplikoni njé shtresé té hollé lubrifikanti unaze hermetizuese rreth unazés sé re hermetizuese.
Zévendésoni fishekun e filtrit té desikantit me fishekun e ri.

Zévendésoni folené e filtrit duke vidhosur né drejtim orar vetém me forcé dore.

Higni guarnicionin e vjetér té majés dhe zévendésojeni me guarnicionin e ri.

v

LN
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[ Shih tabelén 1 |

Figura 25: Grupi i konektorit té tubit té shkarkimit — A001150

Tabela 1 — Konektorét me vakuum/WAGD specifiké sipas rajonit

Konektori Pérshkrimi i pjesés

Rajoni

A001150-1 Konektor mjekésor me vakuum DISS me MNPT 1/4"

us

A001150-2 Konektor mjekésor me vakuum Chemetron me MNPT 1/4"

us

A001150-3 Konektor mjekésor me vakuum PB me MNPT 1/4"

us

A001150-4 Konektor mjekésor me vakuum Ohmeda me MNPT 1/4"

us

A001150-5 Konektor WAGD DISS me MNPT

1/4"

us

A001150-6 Konektor WAGD Chemetron me MNPT 1/4"

us

A001150-7 Konektor WAGD PB me MNPT 1/4"

us

A001150-8 Konektor WAGD Ohmeda me MNPT 1/4"

us

A001150-9 Xhunto japoneze e llojit K né .250-18 NPT

JPN

A001150-10 [Xhunto japoneze e llojit C né .250-18 NPT

JPN

A001150-13  |Xhunto e llojit 1L AGSS né .250-18 NPT

EU

A001150-14  |Grupiixhuntos alternative AGSS

EU

Aksesoré dhe pajisje té tjera té gmontueshme

Pér pérdorim
Artikulli Ofruar USA .. ndériombétar
nga Numri i pjesés R
Numri i pjesés
Pedali i kontrollit ACM AtriCure [A0O00708 A000708
Grupi i tubit té rezervuarit me kosha filtrues AtriCure |A000837 A000838
Grupi i tubit té rezervuarit pa kosha filtrues AtriCure |A001056 A001055
Susta zgjatuese té shiritit té ngrohésit (6 copé) |AtriCure [A000836 A000836
Tubi i shkarkimit té& N,O (50 ft./15,2 m.) AtriCure [C002051 C002051
Shiriti i ngrohésit té cilindrit (CMH15) AtriCure [A000728 A000728
L. . . . Watlow 120150509 ose 120150509 ose
Pér pérdorim ndérkombétar SK025877-DWG7 SK025877-DWG7
Shiriti i ngrohésit té cilindrit (CMH22) AtriCure |A000727 A000727
L. . B Watlow 120220507 ose 120220507 ose
Pér pérdorim né SHBA SK025877-DWG10  [SK025877-DWG10
Kabllo elektrike AC AtriCure |C000262 C002090
125 VAC, 10 A. 250 VAC, 10 A.
(10 ft./3,3 m.) (11,5 ft./3,5m.)
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Asgjésimi

"cryolCE BOX" nuk pérmban substanca té rrezikshme. Ndigni planet e riciklimit dhe rregulloret e zbatueshme
vendore pér asgjésimin ose riciklimin e komponentéve té pajisjes. Sonda e pérdorur "cryolCE" konsiderohet
me rrezik biologjik. Ndigni procedurat e objektit pér asgjésimin.

8. ZGJIDHJA E PROBLEMEVE

Problemi Shkaku i mundshém Veprimi
Ekranet e pérparme |® Nuk ka energji. e Kontrolloni butonin e energjisé né pjesén e pasme té
nuk ndizen. "cryolCE BOX".
e Kontrolloni lidhjen e spinés né pjesén e pasme té
"cryolCE BOX".

e Defekt elektrik i "cryolCE BOX".

e Kontrolloni spinén AC né prizén né mur.
e Sigurohuni gé ka energji né prizén né mur.
e Telefononi shérbimin e "AtriCure".

lkona e shiritit té
ngrohésit té cilindrit
e ndezur.

I—
«

e Ngrohési nuk éshté lidhur.

® Valvula e cilindrit té N,O
e mbyllur.

e  Cilindrii N,O bosh.

e  Cilindri i N,O jashtézakonisht
i ftohté.

e Ngrohési nuk éshté lidhur me
cilindrin e N,0.

e Kegfunksionim i ngrohésit.

e Kontrolloni lidhjen né pjesén e pasme té njésisé.
e Sigurohuni gé valvula e N,O té jeté e hapur.

e Zévendésoni cilindrin e N,O.
e Lérenité ngrohet pér 15 minuta.

e Lidhni shiritin e ngrohésit me cilindrin.

e Telefononi shérbimin e "AtriCure".

Temperatura nuk
shfaget.

e Sonda "cryolCE" nuk éshté
e lidhur.

e Kegfunksionim i sondés
"“cryolCE".

e Kegfunksionim i "cryolCE BOX".

¢ Sigurohuni gé fijet e termogifteve té sondés "cryolCE"
jané puthitur miré né foleté e tyre.

e Zévendésoni sondén "cryolCE".

e Telefononi shérbimin e "AtriCure".

"cryolCE BOX" ka
furnizim me energji,
por nuk kalon né
modalitetin NGRIRJE.

e Sonda "cryolCE" nuk éshté
e lidhur.

e Cilindrii N,O éshté bosh.
® Valvula e cilindrit té N,O
e mbyllur.

e Lidhja e hyrjes sé gazit

¢ Lidhnisondén "cryolCE".

e Zévendésoni cilindrin e N,O.
e Hapni valvulén e cilindrit.

e Sigurohuni gé lidhja e hyrjes sé gazit éshté puthitur

e pasiguruar. plotésisht.
Sonda "cryolCE" nuk |[e Shiriti i ngrohésit nuk éshté ¢ Kontrolloni instalimin e ngrohésit dhe ikonén e
ftohet mjaftueshém. instaluar sakté. ngrohésit.

* Nivelii gazit té cilindrit té N,O
éshté i ulét ose zero.

e  Filtri i shkarkimit éshté
bllokuar.

e Zévendésoni cilindrin e N,O.

e Konektori i shkarkimit (portokalli) po krijon brymé&/
akull (kondensimi i IEngshém nuk éshté i pazakontg),
telefononi shérbimin e "AtriCure".

Ekrani i temperaturés
tregon vlera té
pasakta.

e Sonda "cryolCE" nuk éshté
e lidhur sakté.

e Kegfunksionim i sondés
“cryolCE".

¢ Interferencé elektromagnetike.
e Kegfunksionim i “cryolCE BOX”.

e Sigurohuni gé fishat e zeza dhe té kuge té sondés
"cryolCE" té jené né foleté pérkatése.

e Zévendésoni sondén "cryolCE".

¢ Zhvendosni ose riorientoni "cryolCE BOX".

e Telefononi shérbimin e "AtriCure".
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Problemi

Shkaku i mundshém

Veprimi

Segmenti i poshtém
né ikonén e N,O po
pulson.

[&

Cilindri i N,O éshté bosh.
Cilindri i N,O i ftohté.

Treguesi nuk u rivendos gjaté
zévendésimit té cilindrit.

Zévendésojeni me cilindér té mbushur.

Sigurohuni gé shiriti i ngrohésit éshté instaluar dhe
punon. Jepini kohé cilindrit té ngrohet nése éshté
i ftohté.

Shtypni "Reset" kur zévendésoni cilindrin.

Matési i gazit N,O po
pulson.

Presioni i cilindrit té& N,O éshté
nén 650 psi.

Cilindri i N,O éshté bosh.

Sigurohuni gé shiriti i ngrohésit éshté instaluar dhe
punon. Jepini kohé cilindrit té ngrohet nése éshté
i ftohté.

Zévendésojeni me cilindér té mbushur.

Treguesi i gelibarté
i presionit té ulét
né ikonén e N,O po
pulson.

=

Cilindri i N,O nuk éshté ndezur.

Sigurohuni gé cilindri i N,O éshté ndezur plotésisht.

Véshtirési pér lidhjen
e njé sonde "cryolCE"
me "cryolCE BOX".

N,O i bllokuar brenda sistemit.

Konektori i shpejté jashté
sekuence, bokulla né
konektorin blu éshté pérpara.
Unaza hermetizuese

e konektorit té shpejté éshté
tharé dhe/ose fryré.

Ndizni "cryolCE BOX" gé ¢liron gazin e bllokuar, duke
ushtruar presion né konektor.

Shtyni bokullén drejt "cryolCE BOX" derisa té
rifiksohet né vend. (zakonisht "kércet" né vend)
Lubrifikoni konektorin nga brenda me lubrifikant
unaze hermetizuese me bazé silikoni, té tillé si artikulli
me nr. pjese C002502 i "AtriCure".

Ikona e celésit pulson
dhe dégjohet kércitje
brenda "cryolCE
BOX"; mund té
pérfshijé gjithashtu
pulsim né ekran.

Shiriti i ngrohésit éshté
mbinxehur pér shkak té
cilindrit bosh té N,O.

Shiriti i ngrohésit éshté
mbinxehur pér shkak té lidhjes
sé lirshme me cilindrin e N,O.

Shképutni shiritin e ngrohésit pér té paré nése klikimi
ndalon dhe/ose pulsimi né ekran ndalon, kontrolloni
nése rezervuari éshté i ngrohté duke e prekur — Nése
po, rezervuari ka té ngjaré té jeté bosh, zévendésoni
rezervuarin me rezervuar té mbushur. Fikeni dhe
ndizeni "cryolCE BOX" pér té rivendosur ikonén

e celésit.

Shiriti i ngrohésit duhet té jeté i shtrénguar dhe

i pozicionuar né fund té rezervuarit dhe kablloja né
skajin e sipérm. Nése problemi nuk korrigjohet nga
dy veprimet e mésipérme, ktheni "cryolCE BOX" dhe
shiritin e ngrohésit tek "AtriCure".

17




Problemi Shkaku i mundshém Veprimi

Sonda "cryolCE" po e Sistemi dhe sonda "cryolCE ® Nése sonda nuk arrin temperaturén e déshiruar té
ftohet nén -75°C dhe BOX " jané tejmbushur me N,0O shkrirjes, aplikoni solucion salin steril té ngrohté né
nuk po shkrin. té léngshém. ind dhe né zonén e sondés, sipas nevojés.

e Zévendésojeni grupin e tubit té rezervuarit me
komplet koshi filtrues me grup tubi shkarkimi pa
komplet koshi filtrues.

A001056 — Grupi i tubit té rezervuarit pa kosha filtrues,
pér pérdorim né SHBA

A001055 — Grupi i tubit té rezervuarit pa kosha filtrues,
pér pérdorim ndérkombétar

¢ Ndizni "cryolCE BOX" disa minuta pas pérdorimit té
sondés "cryolCE" pér té minimizuar kondensimin
e N,O né sistem.

e Cilésia e N,O nuk éshté e Pér pérdorim me pajisjet kriogjenike "AtriCure"
e pérshtatshme pér preferohet oksidi nitrik mjekésor, 3 ppm ujé
t'u pérdorur si ftohés. maksimumi.

e Cilindrii N,O pérmban njé tub |[e Verifikoni nése cilindri i N,O nuk ka tub sifoni ose tub
sifoni ose njé tub me zhytje. me zhytje. Trupi i valvulés sé cilindrit duhet té jeté

i bardhé (pa shenjé té: S, DT ose D.)

Kodet e gabimit té "AtriCure cryolCE BOX"

Nése ndodh njé gjendje gabimi, treguesi i nevojés pér mirémbajtje ose treguesi i defektit té sistemit do
té ndizen. Ekrani i temperaturés sé sondés né panelin e pérparmé do té shfaqé pérkohésisht njé nga
kodet e méposhtme té gabimit gjaté sekuencés sé ndezjes. Kontaktoni shérbimin e "AtriCure" nése
ndodh njé nga kéto gjendje.

gIaDt-)Ji?n?t Gabimi Shkaku i mundshém
001 Jo 24 VDC Siguresa (F2)
002 Temperaturé e larté e cilindrit Mbulesa e ngrohésit
003 Mbipresion i sondés Rregullatori i presionit
004 Presion i padéshiruar i sondés Rrjedhje né valvulén e hyrjes
005 Jo 230 VAC Siguresa (F1)
008 Mbipresion/Temperaturé e larté e cilindrit Cilindér i mbinxehur
PPP Gabim né vetétestimin e ndezjes iijaﬁ:: tfé T(i;i:;ﬁf;ggi:;;{es
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9. TABELAT E PAJTUESHMERISE ELEKTROMAGNETIKE

Emetimet elektromagnetike

Udhézimi dhe deklarata e prodhuesit — Emetimet elektromagnetike

"AtriCure cryolCE BOX" éshté synuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshteé.
Klienti ose pérdoruesi i njésisé "AtriCure cryolCE BOX" duhet té sigurohet qé pajisja té pérdoret né njé
mjedis té tillé.

Fenomeni Mijedis institucioni té kujdesit shéndetésor profesional ?
EMETIMET RF té pércuara dhe té rrezatuara |CISPR 11 (Grupi 1, Klasa A)
Shtrembérim jolinear Shih IEC 61000-3-2 ® (Klasa A)
Luhatjet e tensionit dhe vezullimi IEC 61000-3-3 ¥

a) Mjedis institucioni té kujdesit shéndetésor profesional.
b) Ky test nuk éshté i zbatueshém né kété mjedis, pérvegse nése "AtriCure cryolCE BOX" i pérdorur aty lidhet me RRJETIN KRYESOR ELEKTRIK
PUBLIK dhe hyrja e energjisé éshté brenda géllimit té standardit bazé EMC.

Imuniteti elektromagnetik — Porta mbyllése

Udhézimi dhe deklarata e prodhuesit — Imuniteti i portés mbyllése

"AtriCure cryolCE BOX" éshté synuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshté.
Klienti ose pérdoruesi i njésisé "AtriCure cryolCE BOX" duhet té sigurohet qé pajisja té pérdoret né njé
mjedis té tillé.

. v Nivelet e testit té imunitetit
Standardi bazé EMC ose

Fenomeni . Mijedis institucioni té kujdesit shéndetésor
metoda e testit )
profesional

+ 8 kV kontakt

SHKARKIMI ELEKTROSTATIK IEC 61000-4-2
+2 KV, £ 4KV, + 8KV, + 15 kV ajér
3V/m?
Fushat EM RF té IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz ®

rrezatuara ?
80% AM né 1 kHz ©

Referojuni tabelés 9 né IEC 60601-1-2:2014 —

Fushat e aférsisé nga e o . ..
Specifikimi i testit pér imunitetin e portés

pajisjet e komuT|k|m|t RF IEC 61000-4-3 mbyllése ndaj pajisjeve té komunikimit RF
me valé R
me valé
Fushat magnetike té 30 A/m®
frekuencés sé energjisé IEC 61000-4-8

50 Hz ose 60 Hz

nominale 9¢

a) Ndérfagja ndérmjet simulimit té sinjalit fiziologjik t& PACIENTIT, nése pérdoret, dhe "AtriCure cryolCE BOX " duhet vendosur brenda 0,1 m
nga plani vertikal ose zona e fushés uniforme né njé orientim té "AtriCure cryolCE BOX".

b) PAJISIET ME dhe SISTEMET ME gé marrin géllimisht energji elektromagnetike RF pér funksionimin e saj do té testohen né frekuencén

e marrjes. Testimi mund té kryhet né frekuenca té tjera modulimi té identifikuara nga PROCESI | MENAXHIMIT TE RREZIKUT. Ky test vleréson
SIGURINE BAZE dhe PERFORMANCEN THELBESORE té njé marrési té géllimshém kur njé sinjal ambienti éshté né brezkalim. Kuptohet gé
marrési mund té mos arrijé marrje normale gjaté testit.

c) Testimi mund té kryhet né frekuenca té tjera modulimi té identifikuara nga PROCESI | MENAXHIMIT TE RREZIKUT.

d) Zbatohet vetém pér PAJISJET ME dhe SISTEMET ME me skemé elektrike ose komponenté té ndjeshém magnetikisht.

e) Gjaté testit, "AtriCure cryolCE BOX" mund té ndizet né ¢do tension NOMINAL hyrjeje, por me té njéjtén frekuencé si sinjali i testit.
f) Para se té aplikohet modulimi.

g) Ky nivel testi supozon njé distancé minimale té paktén 15 cm midis "AtriCure cryolCE BOX" dhe burimeve té fushés magnetike té
frekuencés sé energjisé. Nése ANALIZA E RREZIKUT tregon se "AtriCure cryolCE BOX" do té pérdoret mé afér se 15 cm nga burimet e fushés
magnetike té frekuencés sé energjisé, NIVELI | TESTIMIT TE IMUNITETIT duhet té rregullohet sig éshté e pérshtatshme pér distancén
minimale té pritur.
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Imuniteti elektromagnetik — Porta e rrymés hyrése A.C.

Udhézimi dhe deklarata e prodhuesit — Imuniteti i portés sé rrymés hyrése A.C.
"AtriCure cryolCE BOX" éshté synuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar
mé poshté. Klienti ose pérdoruesi i njésisé "AtriCure cryolCE BOX" duhet té sigurohet gé pajisja
té pérdoret né njé mjedis té tillé.
Nivelet e testit té imunitetit
. Standardi bazé EMC
Fenomeni ose metoda e testit Mijedis institucioni té kujdesit shéndetésor
profesional
Rrymat e shpejta kalimtare/ +2kV
Mbitensionet elektrike IEC 61000-4-4 Frekuencé pérséritjeje 100 kHz
Valé té m.bl.t“en.5|.<?.n|t 2blije) IEC 61000-4-5 £0,5KkV, +1kV
Linjé-linjé
Valé t& mbitensionit 55 IEC 61000-4-5 +£0,5kV, £ 1KV, £ 2 kv
Linjé-toké
3V/m™
Crregullime pérgimi 0,15 MHz - 80 MHz
té shkaktuara nga IEC 61000-4-6 6 V/m ™ né brezat ISM ndérmjet
fushat RF 990 0,15 MHz dhe 80 MHz "
80% AM né 1 kHz ©
0% U_; 0,5 cikle ®
Né 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° dhe 315° 9
Réniet e tensionit 1P IEC 61000-4-11 0% U_: 1 cikél
Dhe
70% U_: 25/30 cikle "
Fazé teke: né 0°
Ndérprerjet e tensionit 7o IEC 61000-4-11 0% U.: 250/300 cikle "
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a) Testi mund té kryhet né cilindo tension té hyrjes sé energjisé brenda diapazonit té tensionit NOMINAL té "AtriCure cryolCE BOX".
Nése "AtriCure cryolCE BOX" éshté testuar né njé tension hyrjeje té energjisé, nuk éshté e nevojshme té ritestoni né tensione shtesé.

b) Té gjitha kabllot e "AtriCure cryolCE BOX" jané té lidhura gjaté testit.
c) Kalibrimi pér kapéset e injektimit té rrymés duhet té kryhet né njé sistem 150 Q.

d) Nése shkelja e frekuencés kalon mbi njé brez radioje amatore ose ISM, sipas rastit, duhet té pérdoret njé frekuencé testimi
shtesé né brezin e radios amatore ose ISM. Kjo vlen pér secilin brez radioje amatore dhe ISM brenda diapazonit té specifikuar
té frekuencés.

e) Testimi mund té kryhet né frekuenca té tjera modulimi té identifikuara nga PROCESI | MENAXHIMIT TE RREZIKUT.

f) PAJISJET ME dhe SISTEMET ME me hyrje rryme D.C té synuara pér pérdorim me konverter A.C. né D.C. do té testohen duke
pérdorur njé konverter qé pérmbush specifikimet e PRODHUESIT té PAJISIES ME dhe SISTEMIT ME. NIVELET E TESTIT TE
IMUNITETIT zbatohen pér hyrjen e rrymés A.C. té konverterit.

g) Zbatohet vetém pér PAJISIET ME dhe SISTEMET ME té lidhura me rrjet elektrik A.C. njéfazor.
h) P.sh. 10/12 do té thoté 10 intervale né& 50 Hz ose 12 intervale né 60 Hz.

i) PAJISJET ME dhe SISTEMET ME me rrymé hyrése NOMINALE mé té madhe se 16 A/fazé duhen ndérpreré njé heré pér
250/300 cikle né ¢do kénd dhe né té gjitha fazat né té njéjtén kohé (sipas rastit). PAJISJET ME dhe SISTEMET ME me bateri
rezervé duhet té rifillojné pérdorimin e energjisé sé linjés pas testit. Pér PAJISIET ME dhe SISTEMET ME me rrymé hyrése
NOMINALE gé nuk tejkalon 16 A, duhen ndérpreré té gjitha fazat njékohésisht.

j) PAJISIET ME dhe SISTEMET ME qé nuk kané njé pajisje mbrojtése nga mbitensioni né garkun kryesor elektrik mund té
testohen vetém né = 2 kV linjé-toké dhe £ 1 kV linjé-linjé.

k) Nuk zbatohet pér PAJISIET ME dhe SISTEMET ME té KLASES 11.
1) Duhet pérdorur lidhje direkte.
m) Zbatohet R.M.S. pérpara modulimit.

n) Brezat ISM (industrialé, shkencoré dhe mjekésoré) ndérmjet 0,15 MHz dhe 80 MHz jané 6,765 MHz deri 6,795 MHz;

13,553 MHz deri 13,567 MHz; 26,957 MHz deri 27,283 MHz; dhe 40,66 MHz deri 40,70 MHz. Brezat e radiove amatore
ndérmjet 0,15 MHz dhe 80 MHz jané 1,8 MHz deri 2,0 MHz, 3,5 MHz deri 4,0 MHz, 5,3 MHz deri 5,4 MHz, 7 MHz deri 7,3 MHz,
10,1 MHz deri 10,15 MHz, 14 MHz deri 14,2 MHz, 18,07 MHz deri 18,17 MHz, 21,0 MHz deri 21,4 MHz, 24,89 MHz deri

24,99 MHz, 28,0 MHz deri 29,7 MHz dhe 50,0 MHz deri 54,0 MHz.

0) Zbatohet pér PAJISIET ME dhe SISTEMET ME me rrymé hyrése NOMINALE mé té vogél se ose té barabarté me 16 A/fazé
dhe PAJISIET ME dhe SISTEMET ME me rrymé hyrése NOMINALE mé té madhe se 16 A/fazé.

p) Zbatohet pér PAJISIET ME dhe SISTEMET ME me rrymé hyrése NOMINALE mé té vogél se ose té barabarté me 16 A/fazé.

q) Né disa kénde faze, zbatimi i kétij testi né PAJISIET ME me hyrje energjie né rrjetin e transformatorit mund té shkaktojé
hapjen e njé pajisjeje mbrojtése nga mbitensioni. Kjo mund té ndodhé pér shkak té ngopjes sé fluksit magnetik té bérthamés
sé transformatorit pas rénies sé tensionit. Nése ndodh kjo, "AtriCure cryolCE BOX" duhet té ofrojé SIGURI BAZE gjaté dhe pas
testit.

r) Pér PAJISJET ME dhe SISTEMET ME gé kané disa cilésime tensioni ose kapacitet tensioni me diapazon automatik, testi duhet
kryer né tensionin minimal dhe maksimal NOMINAL hyrés. PAJISJET ME dhe SISTEMET ME me diapazon tensioni NOMINAL
hyrés mé pak se 25% té tensionit mé té larté NOMINAL duhen testuar né njé tension NOMINAL hyrés brenda diapazonit.
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Imuniteti elektromagnetik — Porta e rrymés hyrése D.C. — Nuk zbatohet

Imuniteti elektromagnetik — Porta e lidhjes me pacientin

Udhézimi dhe deklarata e prodhuesit — Imuniteti i portés sé lidhjes me pacientin

"AtriCure cryolCE BOX" éshté synuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshté. Klienti ose pérdoruesi i njésisé
"AtriCure cryolCE BOX" duhet té sigurohet gé pajisja té pérdoret né njé mjedis té tillé.

Nivelet e testit té imunitetit

Fenomeni Standardi bazé EMC ose metoda e testit - - -
Mjedis institucioni té kujdesit shéndetésor profesional

+ 8 kV kontakt
SHKARKIMI ELEKTROSTATIK © IEC 61000-4-2

+2kV,£4kV, £8kV, £15kV ajér

ERVAY

0,15 MHz - 80 MHz

Crregullime pérgimi té shkaktuara

nga fushat RF 9 IEC 61000-4-6 6V ®'né brezat ISM ndérmjet

0,15 MHz dhe 80 MHz

80% AM né 1 kHz

a) Zbatohen sa mé poshté:
- Té gjitha kabllot e LIDHURA ME PACIENTIN duhen testuar gofté individualisht ose né grup.

- Kabllot e LIDHURA ME PACIENTIN duhen testuar duke pérdorur njé morsé korrenti, pérvegse nése kjo e fundit nuk éshté
e pérshtatshme. Né rastet kur njé morsé korrenti nuk éshté e pérshtatshme, duhet pérdorur njé morsé EM.

- Pajisjet e shképutjes sé géllimshme nuk duhet té pérdoren né asnjé rast ndérmjet vendit té injeksionit dhe VENDIT TE LIDHJES
ME PACIENTIN.

- Testimi mund té kryhet né frekuenca té tjera modulimi té identifikuara nga PROCESI | MENAXHIMIT TE RREZIKUT.

- Tubat e mbushur géllimisht me léngje pércuese dhe té synuar pér t'u lidhur me njé PACIENT duhet té konsiderohen si kabllo
té LIDHURA ME PACIENTIN.

- Nése shkelja e frekuencés kalon mbi njé brez radioje amatore ose ISM, sipas rastit, duhet té pérdoret njé frekuencé testimi
shtesé né brezin e radios amatore ose ISM. Kjo vlen pér secilin brez radioje amatore dhe ISM brenda diapazonit té specifikuar
té frekuencés.

- Brezat ISM (industrial&, shkencoré dhe mjekésoré) ndérmjet 0,15 MHz dhe 80 MHz jané 6,765 MHz deri 6,795 MHz:

13,553 MHz deri 13,567 MHz; 26,957 MHz deri 27,283 MHz; dhe 40,66 MHz deri 40,70 MHz. Brezat e radios amatore ndérmjet
0,15 MHz dhe 80 MHz jané 1,8 MHz deri 2,0 MHz, 3,5 MHz deri 4,0 MHz, 5,3 MHz deri 5,4 MHz, 7 MHz deri 7,3 MHz, 10,1 MHz
deri 10,15 MHz, 14 MHz deri 14,2 MHz, 18,07 MHz deri 18,17 MHz, 21,0 MHz deri 21,4 MHz, 24,89 MHz deri 24,99 MHz,

28,0 MHz deri 29,7 MHz dhe 50,0 MHz deri 54,0 MHz.

b) Zbatohet R.M.S. pérpara modulimit.
c) Shkarkimet duhet té aplikohen pa asnjé lidhje me njé doré artificiale dhe pa asnjé lidhje me simulimin e PACIENTIT.

Simulimi i PACIENTIT mund té lidhet pas testimit, sipas nevojés, né ményré qé té verifikohet SIGURIA BAZE dhe PERFORMANCA
THELBESORE.
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Garancité
Kufizimi i pérgjegjésisé
Kjo garanci dhe té drejtat e detyrimet gé lindin nga ajo interpretohen dhe rregullohen sipas legjislacionit té shtetit té Ohajos, SHBA.

"AtriCure, Inc." garanton se ky produkt nuk ka defekte materiale dhe punimi gjaté pérdorimit normal dhe mirémbajtjes parandaluese
pér periudhén pérkatése té garancisé qé specifikohet mé poshté. Detyrimii "AtriCure" sipas késaj garancie éshté i kufizuar né riparimin
ose zévendésimin, sipas zgjedhjes sé tij, e ¢do produkti apo pjese té tij, qé i éshté kthyer "AtriCure, Inc." apo distributorit té tij brenda
afatit pérkatés té treguar mé poshté dhe ekzaminimi i té cilit ka treguar, sipas bindjes sé "AtriCure", se produkti ka defekt. Kjo garanci
nuk vlen pér produktet, ose pjesé té tyre, gé: (1) jané démtuar si pasojé e pérdorimit me pajisje té prodhuara ose té shpérndara
nga palé té paautorizuara nga "AtriCure, Inc." (2) jané riparuar ose ndryshuar jashté fabrikés sé "AtriCure" né ményré té tillé gé,
sipas gjykimit té "AtriCure", ndikon né géndrueshmériné apo besueshmériné e tyre, (3) kané gené subjekt keqpérdorimi, neglizhence
ose aksidenti, ose qé (4) jané pérdorur né kundérshtim me dizajnin dhe parametrat e pérdorimit, udhézimet dhe instruksionet pér
produktin apo me standardet mjedisore pér produkte té ngjashme té pranuara pérgjithésisht né industri. "AtriCure" nuk mund té
kontrollojé pérdorimin, inspektimin, mirémbajtjen apo pérdorimin e produkteve té tij pas shitjes, dhénies me qira apo transferimit,
dhe as nuk mund té kontrollojé pérzgjedhjen e pacientéve té klientit.

Produktet e "AtriCure" kané garanci pér periudhat e méposhtme pas transportit te blerési fillestar:

Njésia "AtriCUre CryolCE BOX".....ccuieoeeeiieeieeerieeesteeertreesteeesteeesteessteeesteessraeenseeesaeensee s Njé (1) vit
Shiriti i ngrohé@sit té cilindrit "AtriCUre" .........c.oee e e Njé (1) vit
Grupi i tubit té linjés s& gazit "AtriCUIE" ..ottt et craveeeeeareeeeaneas Njé (1) vit
Kablloja elektrike @ tOKEZUAN........cviecuiieciecee e Njé (1) vit
Pedali i kontrollit "AtriCUre Cry0" ........oo ettt et e e e e e e Njé (1) vit

KJO GARANCIZEVENDESON TE GJITHA GARANCITE E TIERA, QOFTE TE SHPREHURA APO TE NENKUPTUARA, DUKE PERFSHIRE GARANCITE
E TREGTUESHMERISE DHE PERSHTATSHMERISE PER NJE QELLIM TE CAKTUAR, SI DHE TE GJITHA DETYRIMET APO PERGIEGIESITE
E TJERA NGA ANA E "ATRICURE INC." DHE PERBEN TE VETMIN MJET GARANCIE PER BLERESIN. NE ASNJE RRETHANE "ATRICURE, INC."
NUK DO TE JETE PERGJEGJESE PER DEMET E VECANTA, RASTESORE APO RRIEDHIMORE, DUKE PERFSHIRE, POR PA U KUFIZUAR NE
DEMET QE LINDIN NGA PAMUNDESIA PER PERDORIM, HUMBJA E FITIMEVE, E AKTIVITETIT APO HUMBJA E EMRIT TE MIRE.

"AtriCure, Inc" nuk merr pérsipér dhe nuk autorizon asnjé person tjetér té marré pérsipér pérgjegjési té tjera né lidhje me shitjen apo
pérdorimin e produkteve té "AtriCure Inc." Nuk ekzistojné garanci qé shkojné pértej kushteve té parashikuara, me pérjashtim té rastit
kur garancia shtyhet duke e bleré pérpara se té skadojé garancia fillestare. Asnjé agjent, punonjés ose pérfaqésues i "AtriCure" nuk ka
kompetencat té ndryshojé sa mé sipér, té marré pérsipér ose té vendosé "AtriCure" pérpara pérgjegjésive apo detyrimeve té tjera.
"AtriCure, Inc." rezervon té drejtén qé té ndryshojé né ¢do kohé produktet e prodhuara dhe/ose té shitura nga veté ajo pa pasur asnjé
detyrim pér té béré ndryshime té njéjta ose té ngjashme né produktet e prodhuara dhe/ose té shitura mé paré prej saj.

Deklarata e mohimit té pérgjegjésisé

Pérdoruesit mbajné pérgjegjési pér miratimin e gjendjes sé pranueshme té kétij produkti pérpara pérdorimit, si dhe pér garantimin
se produkti pérdoret vetém né ményrén e pérshkruar né kéto udhézime pérdorimi. Né asnjé rrethané "AtriCure, Inc." nuk do té jeté
pérgjegjés pér humbjet, démtimet ose shpenzimet rastésore, té vecanta dhe rrjedhimore gé rezultojné nga keqpérdorimi i géllimshém
i kétij produkti, duke pérfshiré humbjet, démtimet apo shpenzimet né lidhje me |éndimin personal apo démtimin e pronés.
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