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PERSHKRIMI I PAJISJES

Njésia e ablacionit dhe ndijimit AtriCure® e gjeneratorit té
radiofrekuencave (RF) prodhon dhe shpérndan energji RF, né
modalitet bipolar dhe né njé frekuencé prej aférsisht 460 kHz, pér
ngrohjen e lokalizuar té indeve duke rezultuar né koagulimin e tyre.

Matrica e ndérrimit e "AtriCure" ofron njé ményré pér té lidhur
njékohésisht disa doreza bipolare "AtriCure"” me njésiné e ablacionit
dhe ndijimit "AtriCure", si dhe ményrén pér té zgjedhur hyrjen né
elektrodat e dorezés duke pérdorur celésin e matricés sé ndérrimit.

Kéto udhézime pérdorimi (IFU) vlejné pér sistemin e njésisé sé
ablacionit dhe ndijimit (ASU) - matricés sé ndérrimit (ASB) té
"AtriCure". Pér lehtésiné e pérdoruesit:

o Nékété dokument té udhézimeve té pérdorimit, gjeneratorit
RF té njésisé sé ablacionit dhe ndijimit té "AtriCure” do t'i
referohemi si ASU, dhe

o Né kété dokument té€ udhézimeve té pérdorimit, matricés
sé ndérrimit té "AtriCure" do t'i referohemi si ASB kur i
referohemi komandave té gjeneratorit.

o Nékété dokument té udhézimeve té pérdorimit, dorezés
bipolare "AtriCure" do t'i referohemi si Doreza.

o  Sistemit ASU/ASB mund t'i referohemi gjithashtu si Pajisja
ose Gjeneratori.

ASU siguron njé rrymé maksimale dalése gé varion nga 12,0 vat (W)
deri né 30,0 W pér penén Isolator® Transpolar™ ose pajisjet me pené
lineare Coolrail™, né varési té modalitetit té funksionimit, dhe 22,8 W
deri né 28,5 W pér kapéset Isolator Synergy™ ose kapéset Isolator
Synergy Access® kur pérdoren me ASB-né. ASU éshté né gjendje té
prodhojé njé rrymé maksimale dalése prej 32,5 W nén njé ngarkesé
100 om, edhe pse asnjé dorezé bipolare "AtriCure" aktuale nuk pérdor
fugi mbi 30 vat (W).

Modaliteti i punés éshté njé funksion i dorezés dhe caktohet nga
sistemi ASU/ASB. Sistemi ASU/ASB éshté projektuar pér té funksionuar
vetém me dorezat bipolare "AtriCure” (penat "Isolator" té "AtriCure”,
ose pena lineare"Coolrail" dhe kapéset "Isolator Synergy" té
"AtriCure"). Pedali i kontrollit &shté pajisja hyrése qé pérdoret pér té
aktivizuar dhe caktivizuar shpérndarjen e energjisé RF. Referojuni
udhézimeve té pérdorimit té dorezés pér njé pérshkrim té ploté té
indikacioneve dhe té pérdorimit té kétyre pajisjeve.

Né kété dokument té udhézimeve té pérdorimit pérshkruhen sistemi
ASU/ASB, komandat, ekranet, treqguesit, tingujt e tij dhe njé sekuencé
pér funksionimin e tij vetém me dorezat "AtriCure". Ky dokument i
udhézimeve té pérdorimit ofron gjithashtu informacione té tjera té
réndésishme pér pérdoruesin dhe nuk éshté njé referencé pér teknikat
kirurgjikale.

Sistemi ASU/ASB nga "AtriCure" dhe komponentét e tij synohen pér
pérdorim vetém né mjediset profesionale té kujdesit shéndetésor.

QELLIMI | SYNUAR

Sistemi i gjeneratorit ASU/matricés sé ndérrimit ASB éshté njé pajisje
mjekésore josterile dhe e ripérdorshme, qé synohet té pérdoret pér té
transmetuar energji radiofrekuence (RF) né dorezat e pajtueshme té
ablacionit "AtriCure" pér ablacionin e indeve kardiake.

INDIKACIONE PER PERDORIMIN

Sistemi i gjeneratorit ASU/matricés sé ndérrimit ASB indikohet
pér transmetimin e energjisé sé radiofrekuencés (RF) te dorezat e
pajtueshme té ablacionit "AtriCure" pér trajtimin e aritmive duke
pérfshiré fibrilacionin atrial.
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PERDORUESIT E SYNUAR

Mjekét e licencuar gé kryejné procedura kirurgjikale kardiake dhe/ose
torakale duke pérdorur instrumente "AtriCure".

PACIENTET E SYNUAR

Pacientét e rritur me aritmi, duke pérfshiré ata me fibrilacion atrial.

PERFITIMET KLINIKE

Arritja e pérfitimit klinik t& dorezave té pajtueshme t€ ablacionit "AtriCure".

DEKLARATA PER INCIDENTET E RENDA

Cdoincident i réndé gé ka ndodhur né lidhje me kété pajisje duhet t'i
raportohet "AtriCure" dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né té
cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.

PERMBLEDHJA E SIGURISE DHE PERFORMANCES KLINIKE

Njé pérmbledhje e sigurisé dhe performancés klinike té pajisjes mund
té gjendet né databazén evropiane pér pajisjet mjekésore (EUDAMED)
né adresén https://ec.europa.eu/tools/eudamed, duke pérdorur UDI-
DI-né bazé té lidhur me pajisjen.

Kodet e produktit UDI-DI bazé
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
JOSTERIL

« Sistemi ASU/ASB ofrohet josteril dhe nuk synohet pér pérdorim
brenda fushés sterile. Mos e sterilizoni sistemin ASU/ASB me metoda
sterilizimi, pasi mund ta démtoni até. Ndigni udhézimet e pastrimit
né KAPITULLI 3 MIREMBAJTJA PARANDALUESE DHE PASTRIMI pér té
pastruar sistemin dhe komponentét e pajtueshém té ripérdorshém.

/N PARALAJMERIME Z\

+Mos e pérdorni ASU/ASB pa e lexuar né térési kété manual.

« Mos e pérdorni ASU/ASB né prani té anestezikéve té ndezshém,

gazeve té tjera té€ ndezshme apo agjentéve té ndezshém té

pastrimit; prané lIéngjeve té ndezshme té tilla si agjentét dhe
tretésirat qé pérdoren pér pérgatitjen e Iékurés, objekteve té
ndezshme; ose me agjenté oksidues. Pérdorimi prané agjentéve
té ndezshém mund té rezultojé né zjarre ose shpérthime. Gjaté
gjithé kohés, respektoni masat e duhura paraprake kundér zjarrit.

Rrezik zjarri: Pajisjet ndihmése elektrokirurgjikale gé jané

aktivizuar apo jané té nxehta nga pérdorimi mund té shkaktojné

zjarr. Mos i vendosni prané materialeve té ndezshme ose né
kontakt me to (té tilla si garzat ose mbulesat kirurgjikale).

Shmangni ¢do gaz endogjen qé ndez flaké.

« Rrezik zjarri: Pér pastrimin dhe dezinfektimin e ASU/ASB, pérdorni
vetém agjenté jo té ndezshém pér té shmangur ndezjen e
agjentéve té pastrimit. Né rast se né gjenerator pérdoren pa
dashje agjenté té ndezshém, l€rini kéto substanca té avullojné
plotésisht para se té filloni me punén.

- Elektrokirurgjia duhet té pérdoret me kujdes né prani té
stimuluesve té brendshém ose té jashtém kardiaké. Interferenca
e prodhuar me pérdorimin e pajisjeve elektrokirurgjikale mund
té shkaktojé gjendje asinkrone ose bllokim té ploté pér pajisje
té tilla si stimuluesi kardiak. Konsultohuni me prodhuesin e
stimuluesit kardiak ose departamentin spitalor té kardiologjisé
pér informacione té métejshme kur planifikoni pérdorimin e

aparaturave elektrokirurgjikale te pacienté me stimulues kardiaké.




« Pérdorimi i komponentéve, transduktoréve dhe kabllove té
ndryshme nga ato té specifikuara sipas udhézimeve ose té ofruara
nga "AtriCure" mund té sjellé rritje t& emetimeve ose reduktim té
imunitetit té pajisjes.

+ ASU/ASB nuk duhet té pérdoret prané ose né stivé me pajisje té
tjera, pérvegse kur stivohet me pajisjet "AtriCure" né pérputhje
me udhézimet. Pér té verifikuar funksionimin normal, duhet té
zbatohet konfigurimi i pérdorimit normal t€ ASU/ASB.

- Pérzgjedhési i tensionit éshté i paracaktuar né fabriké dhe nuk
duhet té ndryshohet nga pérdoruesi. Pérzgjedhési i tensionit dhe
moduli i hyrjes sé energjisé duhet té caktohen né té njéjtin cilésim
tensioni me géllim parandalimin e kegfunksionimit té njésisé ASU
dhe démtimit t& mundshém té instrumentit.

« Kabllot elektrike té ASU/ASB duhet té lidhen né fole té tokézuara
si¢ duhet. Nuk duhen pérdorur kabllo zgjatuese dhe/ose
pérshtatés.

- Rrezik goditjeje elektrike: Mos lidhni komponenté té lagur me
gjeneratorin.

- Rrezik goditjeje elektrike: Sigurohuni qé doreza té jeté e lidhur
sakté me gjeneratorin dhe gé té mos keté tela té ekspozuara nga
kablloja, konektori ose doreza.

+Mos e lidhni kabllon e pajisjes ASU/ASB me pajisje qé
funksionojné me rrjetin e furnizimit (tensionin e linjés) pa pasur
prova se certifikimi i sigurisé sé aksesorit shté realizuar né
pérputhje me standardin e duhur EN60601-1 dhe/ose
EN60601-1-1 kombétar té& harmonizuar. Pajisjet e furnizimit me
rrjet elektrik mund té sjellin rryma té rrezikshme rrjedhjeje né
zemér. Béni kujdes gjaté transportit ose trajtimit t& ASU/ASB,
pér té shmangur démtimin e produktit. Pérpara pérdorimit,
kontrolloni ASU/ASB dhe kabllot e ndérfages pér shenja démtimi
fizik. Nése konstatohen démtime, integriteti i produktit nuk mund
té garantohet dhe produkti nuk duhet pérdorur.

- Pér té siguruar garkullim té mjaftueshém té ajrit pér ftohje,
sigurohuni gé té mos keté pengesa poshté ose mbrapa ASU/ASB.

« Béni kujdes kur lidhni pedalin e kontrollit, kabllot elektrike ose
dorezat. Moslidhja si¢ duhet mund té rezultojé né démtimin e
produktit.

« Pérdorimi i sigurt dhe efikas i energjisé RF varet shumé nga
faktoré gé jané nén kontrollin e operatorit. Ky manual dhe pajisja
e pérshkruar né té jané pér pérdorim vetém nga profesionisté
té kualifikuar mjekésoré, té trajnuar pér teknikén e vecanté dhe
procedurén kirurgjikale qé do té realizohet. Para pérdorimit,
éshté e réndésishme qé té lexohen, té kuptohen dhe té ndigen
udhézimet e pérdorimit qé ofrohen me ASU/ASB, pér té shmangur
démtimin e produktit ose Iéndimin e pacientit.

« Nése ASU caktivizohet, shihni KAPITULLI 5 ZGJIDHJA E
PROBLEMEVE pér té korrigjuar problemin. Nése problemi
vazhdon, kontaktoni pérfagésuesin e "AtriCure".

« Tingulli dhe treguesi i aktivizimit jané vecori té réndésishme
sigurie. Mos e bllokoni treguesin e aktivizimit dhe mos e
caktivizoni tingullin zanor. Para pérdorimit, sigurohuni gé tingulli
i aktivizimit mund té dégjohet nga personeli né sallén e operimit
(OR). Tingulli i aktivizimit sinjalizon personelin kur doreza éshté
aktive dhe mund té ndihmojé né shmangien e démtimit té
indeve.

« Ndigni udhézimet e hollésishme pér pastrimin né KAPITULLI 3
MIREMBAJTJA PARANDALUESE DHE PASTRIMI. Mosrespektimi i
kétyre udhézimeve mund té sjellé démtimin e produktit.

- Pajisjet portative té komunikimit RF (duke pérfshiré ato periferike
si kabllot e antenave dhe antenat e jashtme) duhen pérdorur jo
mé afér se 30 cm (12 ing) nga pjesét e ASU/ASB, duke pérfshiré
kabllot e specifikuara nga prodhuesi. Né té kundért, performanca
e késaj pajisjeje mund té degradohet.

/N MASA KUJDESI

« Pérdoreni vetém me dorezat "AtriCure” té synuara pér pérdorim me
ASU/ASB.

- Mos e aktivizoni gjeneratorin derisa doreza té jeté pozicionuar
sakté te pacienti.

« Rrezik goditjeje elektrike: Mos e higni kapakun e ASU/ASB, pasi
ekziston rreziku i goditjes elektrike. Referojuni personelit té
autorizuar pér shérbim.

« Rrezik pengimi: Duhet treguar kujdesi standard pér té reduktuar
rrezikun e pengimit né kabllon e pedalit té kontrollit.

« Pérdorni vetém pedalin e kontrollit té ofruar bashké me ASU/ASB.

« Mos i mblidhni kabllot e instrumentit rreth objekteve metalike.
Mbledhja e kabllove rreth objekteve metalike mund té nxisé rryma
té rrezikshme.

- Pér té shmangur goditjen elektrike, mos lejoni qé pacientét
té bien né kontakt me pjesét metalike té tokézuara té pajisjes.
Rekomandohet pérdorimi i fletéve antistatike.

« Kur ASU/ASB aktivizohet, fushat elektrike té pércuara dhe té
rrezatuara mund té interferojné me pajisjet e tjera mjekésore
elektrike. Referojuni udhézuesit té EMC dhe deklaratés sé
prodhuesit pér mé shumé informacione né lidhje me interferencat
e mundshme elektromagnetike ose interferencat e tjera dhe pér
késhilla se si ti shmangni ato.

« Studimet kané treguar se tymi i gjeneruar gjaté procedurave
elektrokirurgjikale mund té jeté i démshém pér personelin
kirurgjikal. Kéto studime rekomandojné pérdorimin e maskave
kirurgjikale dhe ventilimin e mjaftueshém té tymit duke pérdorur
njé largues tymi apo mjete té tjera.

- Kur gjeneratori dhe doreza pérdoren te pacienti njékohésisht
me pajisje fiziologjike monitorimi, sigurohuni gé elektrodat
e monitorimit té vendosen sa mé larg gé jeté e mundur nga
elektrodat kirurgjikale. Sigurohuni gé té poziciononi kabllot e
dorezés né ményré té tillé qé té mos kontaktojné me pacientin ose
drejtuesit e tjeré.

- Elektrodat e monitorimit me age nuk rekomandohen pér pérdorim
kur pérdorni gjeneratorin dhe dorezén.

- Sistemet e monitorimit qé pérfshijné pajisje rrymékufizuese me
frekuencé té larté rekomandohen pér pérdorim me gjeneratorin
dhe dorezén.

« Mosfunksionimi i pajisjes dhe i dorezés mund té sjellé rritje té
pagéllimshme té niveleve té energjisé né dalje.

- Trajtojeni me kujdes paketimin e ASU dhe ASB.

« ASU/ASB, penat "Isolator Transpolar" dhe lineare, penat lineare
"Coolrail" dhe kapéset "Isolator Synergy" té "AtriCure" jané
testuar si njé sistem. Aksesorét e prodhuesve té tjeré nuk jané té
pajtueshém dhe nuk do té lidhen me ASU/ASB.

+ ASU/ASB gjeneron, pérdor dhe mund té rrezatojé energji RF.
Interferenca gé rezulton si pasojé e pérdorimit t& ASU/ASB,
mund té ndikojé negativisht né funksionimin e pajisjeve té tjera
elektronike mjekésore, si¢ jané monitorét dhe sistemet imazherike.
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KLASIFIKIMI NE PERPUTHJE ME STANDARDIN EN 60601-1 INFORMACIONET E SIGURISE

Pajisje ablacioni me radiofrekuencé:

ASU, e vlerésuar: 220-240V ~ 50/60 Hz

ASB, e vlerésuar: 100-240V ~ 50/60 Hz

Lloji i mbrojtjes nga goditja elektrike: Klasa 1
Shkalla e mbrojtjes nga goditja elektrike: Lloji CF
Shkalla e mbrojtjes nga hyrja e ujit: NUK ZBATOHET

Pajisje jo e pérshtatshme pér pérdorim né prani té€ njé pérzierjeje anestezike té ndezshme me ajér, oksigjen ose oksid nitrik
Modaliteti i pérdorimit: E ndérpreré

UDHEZUESI | EMC-SE DHE DEKLARATA E PRODHUESIT
KERKESAT ELEKTROMAGNETIKE

Sistemi ASU/ASB éshté testuar dhe éshté konstatuar se &shté né pérputhje me kufijté pér pajisjet mjekésore sipas standardit EN 60601- 1- 2:2015
+ A1:2021 Kéta kufij jané vendosur pér té siguruar mbrojtje té arsyeshme ndaj interferencave té démshme né njé instalim tipik mjekésor. Ky
sistem gjeneron, pérdor dhe mund té rrezatojé energji RF dhe, nése nuk instalohet dhe pérdoret né pérputhje me udhézimet e dhéna mé poshté,
mund té shkaktojé interferencé té€ démshme te pajisjet e tjera né aférsi. Sidoqofté, nuk ka asnjé garanci qé nuk do té ndodhé interferencé né njé
instalim té vecanté. ASU/ASB nuk kérkojné mirémbajtje parandaluese né lidhje me ¢rregullimet elektromagnetike gjaté jetégjatésisé sé pritshme
té shérbimit. Nése ASU/ASB shkakton interferenca té€ démshme te pajisjet e tjera, gjé e cila mund té pércaktohet duke ndezur dhe fikur ASU/ASB,
pérdoruesi duhet té pérpiget ta ndreqé interferencén si mé poshté:

ik o=

o Duke zhvendosur ose riorientuar pajisjen

o Duke rritur distancén midis pajisjes dhe pajisjeve té tjera

o Duke e lidhur pajisjen né priza té ndryshme nga ato né té cilat jané lidhur pajisjet e tjera
o Duke u konsultuar me pérfagésuesit e "AtriCure, Inc." pér ndihmé.

PERFORMANCA THELBESORE

Gjeneratori nuk duhet té transmetojé energji té tepért te pacienti.

EMETIMET ELEKTROMAGNETIKE

Tabela A: Specifikimet IEC EMC (emetimet)
Udhézime dhe deklarata e prodhuesit - Emetimet elektromagnetike

ASU/ASB synohet pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshtg. Klienti ose pérdoruesi i sistemit ASU/ASB duhet té sigurohet qé pajisja té pérdoret né njé
mijedis té tillé.

Testi i emetimeve Pajtueshméria Mjedisi elektromagnetik - Udhézime

Emetimet RF té rrezatuara Grupi 1, klasa A ASU/ASB duhet té emetojé energji elektromagnetike né ményré qé té realizojé funksionin e synuar. Pajisjet
CSPR 11 elektronike né aférsi mund té preken.

Emetimet RF t& pércuara Grupi 1, klasa A ASU/ASB &shté i pérshtatshém pér t'u pérdorur né té gjitha mjediset, pérveg atyre shtépiake dhe atyre té lidhura
CISPR 11 direkt me rrjetin publik té furnizimit me energji me tension té ulét qé furnizon ndértesa té pérdorura pér géllime
Emetimet harmonike Klasa A banimi.

[EC61000-3-2

Ndryshimet/luhatjet/dridhjet | Pérputhet

e tensionit

IEC61000-3-3

SHENIM: 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 t& mos ofrojé mbrojtje té pérshtatshme ndaj shérbimeve t& komunikimit me radiofrekuencé.
Pérdoruesit mund t'i duhet té marré masa zbutése si zhvendosja ose riorientimi i pajisjeve.
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IMUNITETI ELEKTROMAGNETIK

Tabela B: Specifikimet IEC EMC (imuniteti)

mijedis té tillé.

Udhézime dhe deklarata e prodhuesit — Emetimet elektromagnetike
ASU/ASB synohet pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshtg. Klienti ose pérdoruesi i sistemit ASU/ASB duhet té sigurohet qé pajisja té pérdoret né njé

Testi i imunitetit

Shkarkimi elektrostatik (ESD)
IEC 61000-4-2

Niveli i testit IEC 60601

+ 8 kV kontakt
+2kV, £4KkV, = 8kY,
+ 15KV ajér

Niveli i pajtueshmérisé

+ 8 kV kontakt
+2kV, £4KkV,+=8kY,
+ 15kV ajér

Mjedisi elektromagnetik -
Udhézime

Dyshemeté duhet t& jené prej druri, betoni
ose me pllaka qeramike. Nése dyshemeté
jané té mbuluara me material sintetik,
lagéshtia relative duhet té jeté sé paku 30%.

Rrymat e shpejta kalimtare/mbitensionet
elektrike

IEC61000-4-4

Valé té mbitensionit
IEC 61000-4-5

+ 2 kV né 100 kHz frekuencé pérséritjeje
pér linjat e furnizimit me energji

+ 2 kV né 100 kHz frekuencé pérséritjeje
pér linjat hyrése/dalése

Energjité hyrése

+0,5KkV, £ 1KV linjé-linjé
+0,5kV, = 1kV, = 2 kV linjé-toké
Sinjalet hyrése/dalése:

+ 2KV linjé-toké

+ 2 kV né 100 kHz frekuencé pérséritjeje
pér linjat e furnizimit me energji

+ 2 kV né 100 kHz frekuencé pérséritjeje
pér linjat hyrése/dalése

Energjité hyrése

+0,5kV, + 1kV linjé-linjé
+0,5kV, £ 1kV, = 2 kV linjé-toké
Sinjalet hyrése/dalése:

+ 2KV linjé-toké

Cilésia e rrjetit té energjisé elektrike duhet
té jeté si né ¢do mjedis tipik tregtar ose
spitalor.

Cilésia e rrjetit té energjisé elektrike duhet
té jeté si né ¢do mjedis tipik tregtar ose
spitalor.

Uljet e tensionit, ndérprerjet e shkurtra
dhe ndryshimet e tensionit né linjat

Réniet e tensionit:

Réniet e tensionit:

Cilésia e rrjetit té energjisé elektrike duhet
té jeté si né ¢do mjedis tipik tregtar ose

Breza ISM ndérmjet 0,15 MHz dhe
80 MHz

6V, 80% AM né 1 kHz

SHENIM: UT éshté tensioni AC i rrjetit para zbatimit té nivelit t& testit.

IPUTAPIAT - 0% UT; 0,5 cikle 0% UT; 0,5 cikle ;
hyrése té furnizimit me energji Né Kénde faze 0°.45° 90°. 135°. 180 N6 Kénde faze 0°,45° 90°. 135°. 180 spitalor.
& kénde faze 0°, 45°,90°, 135°, 180°, & kénde faze 0°,45°,90°, 135°, 180°, o T
IEC61000-4-11 225°,270° dhe 315° 225°270° dhe 315° N.gse perdoru‘e5|.| sistemit t€ njésise ASU
i ) kérkon funksionimin e vazhdueshém
0% UT; 1 cikél dhe 0% UT; 1 cikle gjaté ndérprerjeve té rrymés elektrike,
70% UT: 25/30 cikle Fazé teke: né 0° rekomandohet qé sistemi i njésisé ASU té
o . . furnizohet nga njé burim i pandérpreré i
Fazé teke: né 0 70% UT; 25/30 cikle rrymés elektrike ose njé bateri.
Ndérprerjet e tensionit: Fazé teke: né 0°
0% UT; 250/300 cikle Ndérprerjet e tensionit:
0% UT; 250/300 cikle
Fusha magnetike e frekuencés sé rrymés | 30 A/m 30A/m Fushat magnetike té frekuencés sé rrymés
(50760 Hz) 50 Hz ose 60 Hz 50 Hz ose 60 Hz d!‘..hEt € jené "e n!vgle kq.ralf_t.eri‘stik’e p.éf
EC 61000-4-8 njé vendndodhije tipike né njé mjedis tipik
tregtar ose spitalor.
RF e pércuar 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz Cilésia e rrjetit té energjisé elektrike duhet
IEC 61000-4-6 3V, 80% AM né 1 kHz 3V, 80% AM né 1 kHz {€ jeté i né gdo mjedis tipik regtar ose

Breza ISM ndérmijet 0,15 MHz dhe
80 MHz

6V, 80% AM né 1 kHz

spitalor.
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UDHEZUESI | EMC-SE DHE DEKLARATA E PRODHUESIT

Tabela C: Specifikimet IEC EMC (imuniteti nga fushat RF EM té rrezatuara)

Testi i imunitetit Brezi (MHz) Shérbimi pa valé Niveli i testit té Niveli i testit té pajtueshmérisé
imunitetit (V/m)  (V/m)
Imuniteti nga fushat EM RF 150 kHz deri né 80 MHz | Té pérgjithshme <3 <3
té rrezatuara, duke pérfshiré 80 MHz — 2,7 GHz Té pérgjithshme 3 3
fushat e aférsisé nga pajisjet
e komunikimit RF me valé 380-3%0 TETRA 400 7 7
EC 61000-4-3 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704 -787 Brezi LTE 13,1 9 9
800 - 960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
Brezi LTE 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
Brezi LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11b/g/n, RFID 2450,
Brezi LTE7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9
Tabela C: Specifikimet IEC EMC (imuniteti nga fushat RF EM té rrezatuara)
Testi i imunitetit Brezi (MHz) Shérbimi pa valé Niveli i testit té Niveli i testit té
imunitetit (V/m) pajtueshmérisé (V/m)

Pajisjet portative dhe té lévizshme t& komunikimit RF duhen pérdorur jo mé afér se distanca e rekomanduar e ndarjes nga ¢do pjesé e sistemit ASU/ASB, duke pérfshiré kabllot,
e llogaritur nga ekuacioni: d=6/ExX«P
Ku:

d éshté distanca ndarése né metra
P &shté vlerésimi maksimal i energjisé dalése té transmetuesit né vat (W) sipas shérbimit

E &shté niveli i testit té pajtueshmérisé i trequar mé lart.
(@)

Fuqité e fushés nga transmetuesit e fiksuar, té tilla si stacionet bazé pér telefonat radio (celular/pa tel) dhe radiot e Iévizshme tokésore, radiot amatore, transmetimi me radio
AM dhe FM dhe transmetimi televiziv nuk mund té parashikohen teorikisht me saktési. Pér té vlerésuar mjedisin elektromagnetik pér shkak té transmetuesve RF té fiksuar, duhet
té merret né konsideraté njé studim i vendit elektromagnetik. Nése fugia e matur e fushés né vendin né té cilin pérdoret sistemi ASU/ASB ose ndonjé nga komponentét e tij e
tejkalon nivelin e zbatueshém té pajtueshmérisé RF mé lart, sistemi ASU/ASB duhet t& mbikéqyret pér té verifikuar funksionimin normal. Nése vérehet performancé jonormale,
mund & nevojiten masa shtes, si¢ &shté riorientimi ose zhvendosja e komponentéve ose e té gjithé sistemit ASU/ASB.

Mund té ndodhé interferencé né aférsi té pajisjeve té shénuara me simbolin vijues:

Mbi nivelin e frekuencés 150 kHz deri né 80 MHz, fugité e fushés duhet té jené mé pak se 3 V/m.

Tabela D: Imuniteti ndaj fushave magnetike né aférsi

Frekuenca e testimit Modulimi Niveli i testit té imunitetit (A/m)
30kHz® w 8
134,2 kHz Modulimi i impulseve ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Modulimi i impulseve ® 75¢
50 kHz

a) Ky test &shté i zbatueshém vetém pér PAJISJET ME dhe SISTEMET ME té synuara pér pérdorim né MJEDISIN KRYESOR TE KUJDESIT SHENDETESOR.
b) Transportuesi do t& modulohet duke pérdorur njé sinjal 50% me valé katrore té ciklit té shérbimeve.
() Zbatohet R.M.S. pérpara modulimit.
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DISTANCA E REKOMANDUAR E NDARJES

ndijimit AtriCure.

Distancat e rekomanduara té ndarjes midis pajisjeve té lévizshme dhe portative té komunikimit RF dhe njésisé té ablacionit dhe

ASU/ASB synohet pér pérdorim né mjedise elektromagnetike ku ¢rregullimet RF té rrezatuara jané té kontrolluara. Klienti ose pérdoruesi i ASU/ASB mund té ndihmojé né
parandalimin e interferencés elektromagnetike duke ruajtur njé distancé minimale midis pajisjeve portative dhe té lévizshme té komunikimeve RF (transmetuesve) dhe ASU/ASB,
si¢ rekomandohet mé poshté, né pérputhje me fuginé maksimale dalése té pajisjeve té komunikimit.

Fugia maksimale Distanca e ndarjes sipas frekuencés sé transmetuesit m
daléseevierdsuate |150kHzderiné | 80MHzderiné | 800 MHz deriné 2,5 GHz
80 MHz 800 MHz _
d=23P
d=1.2vP d=1.2+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Pér transmetuesit e vlerésuar me njé fugi maksimale dalése gé nuk renditet mé lart, distanca e rekomanduar e ndarjes "d" né metra (m) mund té vlerésohet
duke pérdorur ekuacionin e zbatueshém pér frekuencén e transmetuesit, ku "P" &shté vlerésimi maksimal i fugisé dalése sé transmetuesit né vat (W) sipas

prodhuesit té transmetuesit.
SHENIM 1: Né 80 MHz dhe 800 MHz zbatohet distanca e ndarjes pér intervalin mé té larté té frekuencés.

SHENIM 2: Kéto udhézime mund té mos zbatohen né té gjitha situatat. Pérhapja elektromagnetike ndikohet nga pérthithja dhe reflektimi nga
strukturat, objektet dhe njerézit.

FJALORTHI I TERMAVE
Kohématési COP Kohématési monitorues i funksionimit si¢c duhet té kompjuterit
CPU Njésia gendrore e pérpunimit
EKG Elektrokardiogramé
LCD Ekran me kristal té Iéngét
LED Diodé qé emeton drité
MCU Njésia e mikrokontrolluesit
PSS Stimulimi i ritmit dhe ndijimit
ROM Memorie vetém pér lexim
RAM Memorie me akses té rastésishém
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FJALORTHI | SIMBOLEVE

e

Data e prodhimit

Prodhuesi

Qéndrim lart

Pajisje mjekésore

Eljy 2

A

elektromagnetik

kontrollit

III Numri i modelit Numri i katalogut @l Numri i serisé Numri i partisé
Né pérputhje me
Identifikuesi unik i kérkesat e direktivave Pérfagésuesi i .
pajisjes 2797 dhe rregulloreve autorizuar @ Importuesi
evropiane
. . 2 Informacionet e . Kujdes: Rrezik goditjeje
~ Rrymé alternative /= siguresés A Kujdes A elektrike
Mbledhja e vecanté e
T _ - pajisjeve elektrike sipas
(((Q))) Rrezatim jojonik Lidhja e pedalit té Josteril E direktives pér mbetjet
|

nga pajisjet elektrike dhe
elektronike (WEEE)

Pjesa e aplikuar CF

140°F
(60°C)
20°F,
(-29°C)

temperaturés sé
transitit

Diapazoni i lagéshtisé
sé transitit

Ndigni udhézimet e
pérdorimit

@ Nuk pérmban Nuk éshté prodhuar me -I|§|I- e llojit té provés me Kontrolli i volumit
ftalate lateks natyral )
defibrilator
Kufijté e 85%)

Tension i rrezikshém

GATI

RF ON

®|9J

Transmuraliteti

¢|~|B

Terminali ekuipotencial

voLTAGE (i
SELECTOR

Celési pérzgjedhés
i tensionit hyrés

Porta e té dhénave

®
3

Qasja né shérbim
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KAPITULLI 1 UDHEZIMET E PERDORIMIT
PERMBLEDHJA

Sistemi i gjeneratorit RF ASU/ASB transmeton rrymé alternative me frekuencé té larté pérmes njé doreze, pér té kryer ablacionin e indeve té buta.
Rryma RF shkakton lévizje jonike né ind, duke shkaktuar férkime molekulare dhe prodhim nxehtésie. Késhtu, nxehtésia gjenerohet né ind dhe jo
né pajisjen e koagulimit.

Me rritjen e temperaturés né inde, ndodh ablacioni i indeve gé con né nekrozé gelizore. Temperatura e indeve dhe véllimi i indeve té koaguluara
ndikohen nga sasia e energjisé sé shpérndaré, sipérfagja e pajisjes sé koagulimit gé bie né kontakt me indet dhe kohézgjatja e shpérndarjes sé

energjisé.
AtriCure

ASU/ASB
Diagrami i sistemit

Pena "lIsolator Transpolar"

MAX3
Lo ) S——
MAX5

Figura 1: Lidhjet e komponentéve dhe dorezave té ndryshme me sistemin ASU/ASB
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MODALITETET E FUNKSIONIMIT TE SISTEMIT

ASU/ASB funksionon né njérin prej pesé modaliteteve té méposhtme. Kéto modalitete shfagen né cepin e poshtém majtas té ekranit pér
pércueshmériné e indit/grafikun e energjisé.

1. Modaliteti "STANDBY" — Pajisja hyn automatikisht né kété modalitet pasi té jeté ndezur me sukses ose nga modaliteti "READY" pas zbulimit té
njé shképutjeje té dorezés ose té pedalit té kontrollit. Mesazhi né ekranin LCD tregon se sistemi éshté né modalitetin "STANDBY".

2. Modaliteti "READY"- Pajisja hyn automatikisht né kété modalitet me lidhjen e dorezés dhe té pedalit té kontrollit ndérkohé qé pajisja &shté né
modalitetin "STANDBY" ose nga modaliteti "ON" nése pedali i kontrollit shtypet dhe Iéshohet. Mesazhi né ekranin LCD tregon se sistemi éshté
né modalitetin "READY".

3. Modaliteti "RF ON" - Pajisja hyn né kété modalitet kur pedali i kontrollit shtypet ndérkohé qé éshté né modalitetin "READY". Pajisja kalon nga
modaliteti "RF ON" né modalitetin "READY" pas pérfundimit té kohés prej 40 sekondash ose nése Iéshohet pedali i kontrollit.

4. Modaliteti "ERROR" — Pajisja hyn né kété modalitet pas zbulimit té njé gjendjeje gabimi té rikuperueshém gjaté cdo modaliteti, me pérjashtim
té modalitetit "FAULT". Sistemi shfaq mesazhin e gabimit pérkatés dhe me Iéshimin e pedalit té kontrollit kalon né modalitetin "READY".

5. Modaliteti "FAULT" - Pajisja hyn né kété modalitet pas zbulimit t€ njé gjendjeje gabimi té€ parikuperueshém gjaté cdo modaliteti. Sistemi éshté
i papérdorshém né kété modalitet deri né fikjen dhe rindezjen e celésit kryesor té energjisé, né ményré gé pajisja té kryejé vetétestim.

Pajisja mund té pérdoret gjithashtu pér stimulimin e ritmit dhe ndijimit (PSS) me celésin ASB té vendosur né pozicionin PSS1 ose PSS2. Gjaté kétij
modaliteti, né dorezé NUK transmetohet energji RF (vetém pena "Isolator" "Transpolar" dhe pena lineare "Isolator"). Elektrodat ndijuese lidhen me
pajisjen e jashtme té ndijimit (EKG) duke pérdorur portat PSS1 ose PSS2 né ASB. Referojuni Figura 1 pér konfigurimin e duhur.

DIAGRAMET E RRYMES DHE TENSIONIT NE DALJE

FUQIA NE DALJE E ASU, KAPESET

30

25

20

Kodi A

Kodi D

15
Kodi E

Fugia (Vat)

Kodi F

Kodi G
10

Kodi H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Rezistenca e ngarkesés (Om)

Figura 2: Rryma kundrejt ngarkesés (algoritmi i kapéses)
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ENERGJIA NE DALJE E ASU, PENAT

35

30

25

20
Kodi B

Kodi C

Fugia (Vat)

Kodi J

Kodi K

Kodi L

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Rezistenca e ngarkesés (Om)

Figura 3: Rryma kundrejt ngarkesés (algoritmi i penés)

PAMJA E PERGJITHSHME E SISTEMIT

Shihni Tabela 1 pér listén e ploté té komponentéve dhe konfigurimeve té gjeneratorit ASU RF (A001444). Té gjithé komponentét e ofruar me
ASU jané josterilé dhe té ripérdorshém.

Tabela 1: Komponentét dhe konfigurimet e gjeneratorit ASU RF (A001444)

Komponenti Numriii Konfigurimi (Sasia pér kuti)
A'::fé::e A001444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Gjeneratori i RF: ASU3 1 - - - - -
Pedali i kontrollit A001360 1 - - - - -
Udhézimet e pérdorimit IFU-0332 1 - - - - -
Kablloja elektrike - Evropé, e drejté 3,5 M, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Kablloja elektrike - MB, e drejté 3,0 M, 10 A, 250V C003691 - - 1 - - -
Kablloja elektrike - Itali, e drejté 3,0 M, 10 A, 250V 003692 - - - 1 - -
Kablloja elektrike - Danimarké, e drejté 3,0 M, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Kablloja elektrike - Zvicér, e drejté 3,0 M, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1
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Shihni Tabela 2 pér listén e ploté té komponentéve dhe konfigurimeve té ASB (A001445). Té gjithé komponentét e ofruar me ASB jané josterilé

dhe té ripérdorshém.

Tabela 2: Komponentét dhe konfigurimet e matricés sé ndérrimit ASB (A001445)

Komponenti Numri i Konfigurimi (Sasia pér kuti)
A'::Iec‘::e A001445 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Matrica e ndérrimit ASB3 1 - -
Udhézimet e pérdorimit IFU-0332 1 - - - -
Kablloja e ndérfages RF A001465 1 - - - -
Kablloja e ndérfages sé pedalit té kontrollit A001466 1 - - - -
Kompleti i pérshtatésit me kunja A001468 1 - - - -
Kablloja e ndérfages PSS A001467 1 - - - -
Kablloja elektrike - Evropé, e drejté 3,5 M, 10 A, 250V 002090 1 - - -
Kablloja elektrike - MB, e drejté 3,0 M, 10 A, 250V 003691 - 1 - - -
Kablloja elektrike - Itali, e drejté 3,0 M, 10 A, 250V 003692 - - 1 - -
gg(t))l\lloja elektrike - Danimarké, e drejté 3,0 M, 10 A, 003693 ) ) ) 1 )
Kablloja elektrike - Zvicér, e drejté 3,0 M, 10 A, 250V 003694 - - - - 1

KOMPONENTET QE NUK OFROHEN ME SISTEMIN ASU/ASB

Komponentét sterilé e ofruar vegmas nga "AtriCure, Inc." pér pérdorim me sistemin ASU/ASB dhe qé pérputhen me kufizimet pér pajisjet mjekésore

sipas standardit IEC 60601- 1 pérfshijné:

e  Kapéset (referojuni udhézimeve individuale té pérdorimit té€ dorezés pér pérdorimin dhe asgjésimin)

o Kapéset "Isolator Synergy Access"
o Kapéset "Isolator Synergy"

o Kapéset dhe sistemi udhézues EnCompass ®

e  Penat (referojuni udhézimeve individuale té pérdorimit t€ dorezés pér pérdorimin dhe asgjésimin)

o Penalineare "Isolator"
o Pena"Isolator Transpolar"

o Pena lineare "Coolrail"

NDERFAQJA E PERDORIMIT TE SISTEMIT ASU/ASB

o1

'610 /-\triCure

@12

/-\lriCu re
'W“.-'.'kc"

2

= [PRODUKTI
ETIKETIMI
16Q= =
16O- [PRODUKTI
ETIKETIMI
o
w |

Figura 4: Paneli i pérparmé dhe i pasmé i ASU/ASB - Vecorité kryesore
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KONEKTORET/KOMANDAT E PANELIT TE PERPARME DHE PANELIT TE PASME

KONEKTORET/KOMANDAT E PANELIT TE PERPARME

1 T esoemct Foleja e dorezés Lidhja e kabllos sé ndérfages RF (té ripérdorshme, josterile) (A001465) midis

- foleve té dorezés né panelet e pérparme té ASU dhe ASB siguron energji RF
\ '@‘ nga ASU né dorezén sterile pérmes ASB. Kjo fole me 12 kunja izolohet nga
pacienti.

2 Foleja e pedalit té kontrollit | Lidhja e pedalit elektrik té kontrollit (i ripérdorshém, jo steril) (A001360) né
e 7+ dhe drita treguese LED e panelin e pérparmé té ASB i mundéson atij té veprojé si pajisje hyrése pér
statusit té pedalit té kontrollit | aktivizimin-caktivizimin e shpérndarjes sé energjisé RF. Drita LED e pedalit té
kontrollit do té pulsojé me ngjyré té verdhé derisa me ASB té lidhet njé pedal
kontrolli. Drita LED jeshile e pandryshueshme tregon se me pajisjen éshté
lidhur njé pedal kontrolli funksional.

Foleja e dorezés sé kapéses Kjo porté ofron njé ményré pérté lidhurkapésen "Synergy" (njépérdoriméshe,
"Isolator Synergy" sterile) me pajisjen.

Foleja e dorezés sé penés Kjo porté ofron njé ményré pér té lidhur dorezén e penés (njépérdoriméshe,
"Isolator"/lineare "Coolrail" sterile) me pajisjen.

Foleté e stimulimit té ritmit Kétoportaofrojnénjéményré pértélidhurdisadorezapene (njépérdoriméshe,
dhe ndijimit (PSS) sterile) me njé sistem té jashtém EKG duke pérdorur kabllot e ndérfaqges PSS
(té ripérdorshme, josterile) (A001467).

Celési pérzgjedhés i ASB Vendosja e celésit pérzgjedhés né ASB bén té mundur gqé vetém doreza
pérkatése ose modaliteti i saj té jené funksionale, edhe nése ka shumé
doreza té lidhura njékohésisht me ASB.

Doreza Doreza mund té pérdoret pér té mbajtur ose ndryshuar pozicionimin e ASU/
ASB.

Celésat e rregullues Shtypja né té njéjtén kohé e té dy celésave rregullues té dorezés (té pranishém
- né té dyja anét) mundéson rregullimin e kéndit té shikimit té ekranit té ASU
pér pércueshmériné e indit/grafikun e energjisé.

E
'é@ Shénim: ASU éshté e vendosur sipér ASB. Ndryshimi i kéndit té shikimit

duke ulur dorezén e ASU mund té shképusé ASU nga ASB.

9 Ekrani grafik ASU Gjaté ciklit té ablacionit, ekrani grafik LCD né panelin e pérparmé té ASU
shfaq njé grafik té:

o Pércueshmérisé sé indit (Rryma/Tensioni) né boshtin y kundrejt kohés né
boshtin x pér dorezat e kapéses "Isolator Synergy", dhe

e Energjisé (rryma x tensioni) né boshtin y kundrejt kohés né boshtin x pér
dorezat e penés "Isolator".

Kodi i dorezés shfaget gjithashtu né kéndin e sipérm té djathté té kétij ekrani
(shihni Tabela 4) pér kodin e pajisjes né KAPITULLI 4 SPECIFIKIMET TEKNIKE
DHE INSPEKTIMI I SIGURISE.

Ekrani i grafikéve nuk ndikohet gjaté shképutjes ose rilidhjes sé pedalit té
kontrollit.

10 CEADy Treguesi i GATISHMERISE Drita LED jeshile tregon se pedali i kontrollit dhe dorezat jané té lidhura
dhe se ASU éshté gati pér pérdorim. Referojuni seksionit KAPITULLI 2
@ KONFIGURIMI DHE PERDORIMI Konfigurimi i pajisjes né lidhje me celésin

pérzgjedhés té ASB.
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11 RF ON Treguesi "RF ON" Kur ky tregues LED éshté blu tregon se energjia RF po shpérndahet né dorezé
pas shtypjes sé pedalit té kontrollit.
12 Treguesi i transmuralitetit Kur ky tregues LED pulson né ngjyré blu, tregon se algoritmi i transmuralitetit
TRANSMURALITY . e . . . EETT] . .
éshté pérmbushur dhe se pérdoruesi mund ta ndérpresé ciklin e ablacionit.
SHENIM: Ky funksion éshté i zbatueshém vetém pér kapéset
"Synergy".
13 ol Drita LED e energjisé sé ASU | Drita LED jeshile né panelin e pérparmé té ASU tregon se ka energji AC dhe
ASU éshté ndezur.
14 Treguesi LED i DEFEKTIT Drita LED e kuge tregon se ka ndodhur njé DEFEKT dhe kérkon ciklimin e
( WiN o N
energjisé AC né ASU.
15 (] Drita LED e energjisé sé ASB | Drita LED jeshile né panelin e pérparmé té ASB tregon se ka energji AC dhe
1 ASB éshté ndezur.
KONEKTORET/KOMANDAT E PANELIT TE PASME
16 rooTawoN Foleja e pedalit té€ kontrollit | Lidhja e kabllos (sé ripérdorshme, josterile) té ndérfages sé pedalit té
- kontrollit (A001466) midis foleve té pedalit té kontrollit né panelet e pasme
i té ASU dhe ASB, ofron sinjale té pedalit té kontrollit nga ASB né dorezén
sterile t& ASB, pérmes ASB.
©-
17 Kontroll i volumit té Ky buton rrotullues mund té rregullojé nivelin e volumit té altoparlantit
WOLUME . . . o . " . [POETY .
/3 ‘ altoparlanti ( . Altoparlanti ofron reagime zanore pér pérdoruesin né lidhje me
[toparlantit té ASU. Altoparlanti ofi d lidh
. statusin e pajisjes. Rrotulloni butonin né drejtim té akrepave té orés pér té
rritur volumin.
18 Gelési i energjisé sé ASU Celési gé fik dhe ndez ASU.
19 Konektori i energjisé AC té Konektori pér kabllon e energjisé sé linjés AC (i ripérdorshém, josteril) né
ASU ASU.
20 Kutia e siguresave té ASU Kutia e siguresave pérmban siguresat e pérzgjedhura pér tensionin hyrés AC.
Shikoni KAPITULLI 4 SPECIFIKIMET TEKNIKE DHE INSPEKTIMI | SIGURISE pér
B detaje té tjera.
21 Morseta e tokézimit me Ofron njé ményré pér lidhje té sigurt té tokézimeve té€ ASU me pajisje té tjera
¢ ekuipotencial e ASU té tokézuara.
22 18181 Porta e té dhénave Konektor serial i komunikimit me njé kompjuter prités vetém pér géllime
prodhimi dhe testimi.
23 ) . Gelési pérzgjedhés i tensionit | Celési pérzgjedhés i tensionit hyrés éshté paracaktuar nga prodhuesi dhe
;ﬁ?%,“. hyrés nuk duhet té rregullohet nga pérdoruesi. Ky cilésim duhet té rregullohet
vetém nga prodhuesi ose nga njé pérfagésues i autorizuar i shérbimit té
"AtriCure".
24 * Gelési i energjisé sé ASB Gelési gé fik dhe ndez ASB.
25 Konektori i energjisé AC té Konektori pér kabllon e energjisé sé linjés AC (i ripérdorshém, josteril) né
ASB ASB.
26 Kutia e siguresave té€ ASB Kutia e siguresave pérmban siguresat e pérzgjedhura pér tensionin hyrés AC.
Shikoni KAPITULLI 4 SPECIFIKIMET TEKNIKE DHE INSPEKTIMI | SIGURISE pér
B detaje té tjera.
27 Morseta e tokézimit me Ofron njé ményré pér lidhje té sigurt té tokézimeve té ASB me pajisje té tjera
¢ ekuipotencial e ASB té tokézuara.
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KAPITULLI 2 KONFIGURIMI DHE PERDORIMI
KONFIGURIMI | PAJISJES

/N pARALAIMERIME /N

Pérdorni doreza kur konfiguroni dhe pérdorni sistemin

ASU/ASB dhe komponentét shogérues.

1. Vendoseni ASB mbi njé karrocé mbajtése ose mbi njé tavoliné
apo platformé gé mund té mbajé peshén e ASU/ASB. Vendoseni
ASU sipér ASB, duke u siguruar gé té katra kémbét prej gome té
pérputhen me amortizatorét prej gome té ASB. Rekomandohet
gé té sigurohet té paktén njé hapésiré prej katér deri né gjashté
in¢ pérreth anéve dhe pjesés sé sipérme té ASU pér ftohjen me
konveksion. Eshté normale gqé panelet e sipérme dhe té pasme té
pajisjes té jené té ngrohta kur pérdoren vazhdimisht pér periudha
té zgjatura.

/N pARALAIMERIME /N

Pér té siguruar qgarkullim té mjaftueshém té ajrit pér ftohje, sigurohuni
gé té mos keté pengesa poshté ose mbrapa pajisjeve.

- Lidhni me kujdes kabllot dhe pajisjet né fole, pér té shmangur
démtimet.

4 HANDPIECE

=

EFE}:II

Figura 6: Lidhja e kabllos sé ndérfages RF
(panelet e pérparme té ASU/ASB)

6. Shtyni konektorin e pedalit t€ kontrollit né folené e pedalit té
kontrollit né panelin e pérparmé té ASB: konektori &shté i koduar
pér orientim. Sigurohuni gé drita trequese LED e statusit té pedalit
té kontrollit té jeté jeshile e pandryshueshme. Vendoseni pedalin e
kontrollit né dysheme té sheshté

2. Lidhnikabllot e ofruara elektrike né pjesén e pasme té ASU dhe ASB.

A Kujdes: Pérpara pérdorimit, inspektoni izolimin e kabllos, skajet e
konektorit dhe foleté pér démtime.
Futni kabllot elektrike né prizat e tokézuara

A PARALAJMERIME A

Duhet pasur kujdes pér té siguruar gé pedali i kontrollit t& mos
aktivizohet né ményré aksidentale, pér té shmangur ablacionin e

pagéllimshém té indeve ose strukturave.

A PARALAJMERIME &
Mos pérdorni kabllo zgjatuese apo pérshtatés me spiné me tri apo
dy kunja. Kabllot elektrike duhet té inspektohen né ményré periodike
pér démtime, sipas KAPITULLI 3 MIREMBAJTJA PARANDALUESE DHE

PASTRIMI.

4. Lidhni kabllon e ndérfages sé pedalit té kontrollit (A001466) midis
foleve té pedalit té kontrollit (9) né panelet e pasmé té& ASU dhe ASB
derisa té dégjohet njé tingull kércitjeje (referojuni Figura 5).

AsU ||

FOOTSWITGH

ASB

Figura 5: Lidhja e kabllos sé& ndérfaqes sé pedalit té kontrollit
(panelet e pasme té ASU/ASB)

5. Lidhni té dy konektorét né foleté e dorezés né panelet e pérparme
té ASU dhe ASB derisa té dégjohet njé kércitje: konektorét jané té
koduar pér orientim (referojuni Figura 6).

17

« Shénim: Rekomandohet qé sipérfagja prané pedalit té kontrollit té
mbahet e thaté pér té ulur rrezikun e rréshqitjes.

7. Aktivizoni celésat e energjisé né pjesén e pasme té ASU dhe ASB
dhe ndizni ato (referojuni Figura 4).

8. Lejoni ASU té kryejé njé vetétestim né ndezje (POST) (referojuni
Figura 7). Vetétestimi gjeneron dy sinjale zanore né ndezje.
Nése vetétestimi nuk kryhet me sukses ose shfagen gabime, ASU
kalon né modalitetin "FAULT". Referojuni KAPITULLI 5 ZGJIDHJA
E PROBLEMEVE pér shkaqget dhe zgjidhjet e mundshme. Nése
problemi vazhdon, kontaktoni shérbimin e klientit té "AtriCure"
(shihni KAPITULLI 6 SHERBIMI | KLIENTIT/KRYERJA E SHERBIMEVE
NE PAJISJE/GARANCIA) pér té filluar procesin e kthimit. Nése POST
kryhet me sukses, pajisja hyn né modalitetin "STANDBY" (referojuni
Figura 8). Pérdoruesi duhet té verifikojé qé kéto sinjale zanore jané
gjeneruar.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Figura 7: Ekrani qé tregon vetétestimin né ndezje (POST)
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CONDUCTANCE

COMNNRECT
HANDMECE

STANDEY

CONNECT:
HANDPIECE

Figura 8: Grafiku i afishimit té pércueshmérisé
(kapéset "Synergy") dhe grafiku i afishimit té energjisé
(penat "Isolator") qé tregon modalitetin "STANDBY"

Rregulloni kéndin e shikimit té ASU, nése déshironi, duke shtypur
njékohésisht dy celésat rregullues té€ dorezés dhe duke e kthyer
dorezén né pozicionin e déshiruar. Mos e ndryshoni pozicionin
e dorezés nése kablloja e ndérfages RF éshté e lidhur midis ASU/
ASB. Shképutni kabllon e ndérfages RF dhe kabllon e pedalit té
kontrollit para se té ktheni dorezat dhe rilidhni ato me pajisjet sapo
té vendoset kéndi i déshiruar.
10. Me simbolin e shigjetés né konektorin e kabllove té dorezés té
drejtuar lart dhe té orientuar drejt simbolit té shigjetés né folené
e ASB (referojuni Figura 4), futni konektorét e kabllove sterile té
dorezés (dorezat e kapéses "Isolator Synergy" ose té penés "Isolator")
né folené pérkatése né panelin e pérparmé té ASB.
+Shénim: Referojuni udhézimeve té pérdorimit té dorezés pér
informacione mé té detajuara rreth lidhjes sé dorezés me ASB né
njé mjedis té sterilizuar.
Rrotulloni celésin pérzgjedhés té ASB pér té zgjedhur dorezén e
déshiruar. Drita LED jeshile sipér folesé sé dorezés tregon dorezén
ose modalitetin e zgjedhur pér aktivizim. Gjeneratori do té kalojé
né modalitetin "READY" (referojuni Figura 9). Ekrani i afishimit
dhe treguesi i gatishmérisé i ndricuar né ngjyré jeshile tregojné se
pajisja éshté né modalitetin "READY".

11.
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CONDUCTANCE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

Figura 9: Grafiku i afishimit té pércueshmérisé sé indeve
(kapéset "Synergy") dhe grafiku i afishimit té energjisé
(penat "Isolator") gé tregon modalitetin "READY"

A Kujdes: Sigurohuni qé kablloja elektrike, pedali i kontrolli dhe
dorezat té jené instaluar né folené e duhur.

A Kujdes: Sigurohuni gé celési pérzgjedhésiASB té jeté i pozicionuar
né hyrjen e sakté té elektrodés sé dorezés.

A Kujdes: Sigurohuni gé dorezat dhe kabllot té jené instaluar
plotésisht dhe si¢ duhet né folené e duhur.

PERDORIMI | PAJISJES

1. Poziciononi dorezén sipas udhézimeve té pérdorimit té dorezés.

2. Shtypni dhe mbani shtypur pedalin e kontrollit pér té filluar daljen e
energjisé RF. Dalja e energjisé RF ndérpritet duke |éshuar pedalin e
kontrollit ose né fund té 40 sekondave té vazhdueshme té dérgimit
té energjisé. Ekrani i afishimit i ASU tregon se gjeneratori RF éshté
né modalitetin "RF ON". (referojuni Figura 10). Treguesi "RF ON" né
panelin e pérparmé té ASU do té jeté me ndricim blu.

A Kujdes: Sigurohuni gé pedali i kontrollit té& aktivizimit i lidhur
me ASU/ASB té mbahet i shtypur vetém kur té kérkohet shpérndarja e
energjisé RF. Léshoni pedalin e kontrollit pas pérfundimit té ablacionit.
a. Pérdorimiikapéses "Synergy":

i. Né ekranin grafik LCD shfaget njé grafik né kohé reale

i pércueshmérisé sé matur té indit, me njé tolerancé

+/- 20%. Grafiku i pércueshmeérisé éshté né njé shkallé prej

20 sekondash. Duke pérdorur matjet e pércueshmérisé,
gjeneratori do té pércaktojé se kur arrihet gjendja e



transmuralitetit. Nése gjendja e transmuralitetit nuk Tabela 3: Tingujt zanoré nga ASU
arrihet brenda 20 sekondave té paragitura né grafikun
e afishimit té pércueshmérisé sé indeve, grafiku do
té shfaget né njé ekran té dyté dhe do té shfagé njé

Emrii Pérshkrimi i Kuptimi pér pérdoruesin
tingullit | tingullit

vazhdim té pergueshmense per nJe kohé maksimale preJ Tlngulll i Dy Sinjale té Gjenerohet kur ASU éshté e NDEZUR.
20 sekondash shtesé (referojuni Figura 10). nisjes shpejta zanore
ii. Treguesi blu i transmuralitetit do té pulsojé dhe tingulli Tingullii | Tingull konstant | Gjenerohet kur ka njé gabim.
zanor i nxjerré nga ASU do té ndryshojé nga tingull gabimit [ me volum té ulét
konstant né tingull me ndérprerje kur té jeté arritur Sinjali Pérséritje Gjenerohet pas hyrjes né
gjendja e transmuralitetit. Sistemi do té ndalojé punén zanori e shpejté e modalitetin "FAULT".

automatikisht dhe doté ndalojé ablacionin nése pérdoruesi defektit | sinjaleve zanore
nuk e Iéshon pedalin e kontrollit brenda 40 sekondave. me volum té
- s ulét pér njé
CONDUCTANCE kohézgjatje prej
2 sekondash.
Tingulli Gjenerohet gjaté kohés qé dérgohet
vazhdueshém energji RF te kapéset "Synergy".
mesatar Ky tingull ka volum mé té larté se
tingulli i gabimit.
Tingullii | Tingull i Gjenerohet njé tingull i vecanté qé
RF ON ndryshueshém [ vjen duke u zbutur, né intervale
me tonalitet 10-sekondéshe, gjaté kohés qé
mesatar dérgohet energji RF te penat
15 "Isolator". Ky tingull ka volum mé té
TIME larté se tingulli i gabimit.
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP Tingullii | Tingulli¢rregullt | Gjenerohet né modalitetin "RF

transmu- | i ndérpreré me ON" kur arrihet transmuraliteti.

Figura 10: Grafiku i afishimit té pércueshmérisé sé shfaqur ralitetit [ tonalitet mesatar | Tingulli zanor i transmuralitetit do
qé tregon modalitetin "RF ON" pér kapéset "Synergy" t& vazhdojé dhe energjia RF do té
b. Pérdorimiipenés "Isolator": vazhdojé té aplikohet derisa pedali

i. Né ekranin grafik LCD shfaget njé grafik né kohé reale i i kontrollit té Iéshohet ose derisa té
energjisé sé matur té dérguar né inde, me njé tolerancé kalojné 40 sekonda.

+/- 20%. Grafiku i energjisé €shté né njé shkallé
20-sekondéshe (referojuni Figura 11).
ii. Sistemi do té ndalojé punén automatikisht dhe do té

ndalojé ablacionin nése pérdoruesi nuk e Iéshon pedalin KAPITULLI3 M|REMBAJUA PARANDALUESE DHE PASTRIMI

e kontrollit brenda 40 sekondave (referojuni Figura 11).

Ky funksion éshté i zbatueshém
vetém pér kapéset "Synergy".

Ndigni planet e riciklimit dhe rregulloret e zbatueshme vendore pér
asgjésimin ose riciklimin e komponentéve té pajisjes.

Gjeneratori ASU/ASB:

A PARALAJMERIMEA

Pjesa e jashtme e ASU/ASB duhet té pastrohet me peceta té lagura
me alkool izopropilik (IPA) 70%. Mos e zhytni ose mos lejoni hyrjen
e léngjeve né shasi. Mos derdhni [éngje mbi sistemin ASU/ASB dhe
sigurohuni gé alkooli izopropilik jeté tharé plotésisht pérpara se té
pérdorni njésité, pér té shmangur démtimin e pajisjes ose léndimin e
pacientit. Nése mbi pajisje derdhen |éngje, kthejeni até pér vlerésim
né Departamentin e Inxhinierisé Biomjekésore té spitalit.

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

A Kujdes: Shmangni pastruesit kaustiké ose gérryes.

A Kujdes: Nése vula pér parandalimin e ndérhyrjeve éshté prishur,
nuk mund té sigurohet integriteti i ASU/ASB. Kontaktoni pérfagésuesin
e "AtriCure".

Figura 11: Grafiku i afishimit té energjisé (Penat "Isolator")
qé tregon modalitetin "RF ON" (shfaqet tani)

3. Gjeneratori pérdor pesé (5) tinguj zanoré té mundshém gjaté
funksionimit (referojuni Tabela 3). Volumi i kétyre tingujve
mund té kontrollohet duke pérdorur komandén e volumit té SHENIM: Njésité ose komponentét e tyre nuk mund té sterilizohen.
altoparlantit né panelin e pasmé té ASU (referojuni Figura 4).

SHENIM: Mos spérkatni ose derdhni [éngje drejtpérdrejt mbi njési.
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Ndérfaqja dhe kabllot PSS:
/N paraLAIMERIME 2\

Nése éshté e nevojshme, pastroni kabllon e ndérfages RF, kabllon e
ndérfaqes sé pedalit té€ kontrollit dhe kabllot PSS me peceta té lagura
me alkool izopropilik (IPA) 70% pér té siguruar gé té mos shkaktohen

infeksion.

Trajtimi i papérshtatshém i kabllove PSS ose té ndérfaqes, duke
pérfshiré sterilizimin dhe zhytjen e konektoréve elektriké né Iéngje,
mund té shkaktojé pérkegésim té performancés sé sistemit, duke
pérfshiré pamundésiné pér té nisur ose pérfunduar terapiné e
ablacionit.

A MASA KUJDESI

e Vendosini kabllot né elektrodat kirurgjikale pér té parandaluar
kontaktin me pacientin ose me pércjellésit e tjeré.

e Shmangni pastruesit kaustiké ose gérryes.

e Sigurohuni qé alkooli izopropilik té jeté tharé plotésisht para se té
pérdorni kabllot.

SHENIM: Asnjé nga kabllot e ndérfages dhe as kablloja PSS nuk
synohen té pérdoren brenda fushés sterile. Mos i sterilizoni me asnjé
metodé sterilizimi.

Shképutja e kabllove té ndérfaqes dhe kabllove PSS:

e Pér té shképutur kabllot e ndérfages ose kabllot PSS nga sistemi,
kapni konektorin dhe térhigeni prapa. MOS térhigni telin.

e Pér té shképutur kunjat e veshura 2 mm, kapni konektorin dhe
térhigeni prapa. MOS térhigni telin.

e Térhegja dhe pérkulja e tepruar e kabllos mund ta démtojé até duke
e béré jofunksionale.

e Ruajini kabllot né njé zoné té thaté e té sigurt deri né pérdorimin e
radhés.

SHENIM: Shképutini kabllot nga sistemi para pastrimit.
UDHEZIMET PER PASTRIMIN

Udhézimet e méposhtme rekomandohen pér pastrimin e gjeneratorit
dhe té gjithé komponentéve té ripérdorshém.

1. Shképutni njésiné ose karrocén nga priza para pastrimit.

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

3. Sipérfaget e jashtme té njésisé ose komponentéve duhen pastruar
me peceta té lagura me alkool izopropilik (IPA) 70% pér té paktén dy
minuta. Mos lejoni hyrjen e Iéngjeve né shasi.

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

5. Thani njésiné dhe komponentét me njé lecké té thaté té bardhé pa
push.

6. Kryeni njé konfirmim pérfundimtar té procesit té pastrimit duke
inspektuar me sy copén e bardhé pér papastérti té mbetura.

7. Nése kané mbetur papastérti né leckén e bardhé, pérséritni hapat
3 derinéé.

Pasi té keni pérfunduar pastrimin, NDIZNI njésiné pér té kryer
vetétestimin né ndezje (POST). Nése shfagen gabime, referojuni
KAPITULLI 5 ZGJIDHJA E PROBLEMEVE pér shkaget dhe zgjidhjet e
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mundshme. Nése problemi vazhdon ende, kontaktoni shérbimin e
klientit t& "AtriCure" (shihni KAPITULLI 6 SHERBIMI | KLIENTIT/KRYERJA
E SHERBIMEVE NE PAJISJE/GARANCIA) pér té filluar procesin e kthimit.

A Kujdes: Sigurohuni qé té gjitha kabllot e ndérfages dhe pedali i
kontrollit té pastrohen/dezinfektohen si¢ duhet.

PROGRAMI | MIREMBAJTJES PARANDALUESE

"AtriCure" ka marré né konsideraté standardet dhe udhézimet e
njohura ndérkombétarisht né pércaktimin e kérkesave té mirémbaijtjes
parandaluese.

Sistemi ASU/ASB nuk ka pjesé té brendshme, té cilave mund t'u
béhen shérbime nga pérdoruesi. Sistemi ASU/ASB dhe komponentét
e ripérdorshém té pajtueshém duhet t'i nénshtrohen né ményré
periodike mirémbajtjes parandaluese me ané té:

1. Kryerjes sé vetétestimit né ndezje (POST)

2. Inspektimit vizual (pér démtime, konsumim, pjesé té plasaritura,
elementé gé mungojné etj.)

A Kujdes: Nése né ekranin e afishimit t& ASU shfaget njé mesazh
mirémbaijtjeje, kontaktoni pérfagésuesin e "AtriCure" pér ndihmé.

Ju lutemi té kontaktoni pérfagésuesin lokal té shérbimit té "AtriCure"
pér informacion mé té detajuar né lidhje me programet e mirémbaijtjes
parandaluese.

INSPEKTIMET PERIODIKE

Inspektimet periodike té sigurisé sé sistemit ASU/ASB dhe
komponentéve té bashkangjitur duhet té kryhen nga persona té cilét,
bazuar né trajnimet, njohurité dhe pérvojén praktike té tyre, jané
té afté té testojné dhe vlerésojné né ményré té duhur siguriné dhe
funksionimin e sistemit.

INSPEKTIMI VIZUAL

1. Udhézimet aktuale té pérdorimit (ky dokument).

2. Etiketat, masat e kujdesit ose paralajmérimet jané té vendosura né
ményré korrekte dhe né té gjitha vendet e kérkuara.

3. Asnjé démtim mekanik i jashtém, i dukshém né sistemin ASU/ASB,
konektorét, komponentét apo telat.

TESTI | FUNKSIONIMIT

1. Vetétestimidiagnostikues pas ndezjes, duke pérfshiré vetékalibrimin
e qargeve té matjes.

2. Funksionimi i pedalit té kontrollit.
3. Panelii pérparmé; ekranet, treguesit dhe foleté.
4. Panelii pasmé; komandat dhe foleté.

KAPITULLI 4 SPECIFIKIMET TEKNIKE DHE INSPEKTIMI |
SIGURISE

SPECIFIKIMET MEKANIKE

Pérmasat:

ASU: Thell. 44,5 cm (17,5") x Gjer. 35 ¢cm (13,75") x Lart. 15 cm (6")
maksimumi.

ASB: Thell. 44,5 cm (17,5") x Gjer. 35 cm (13,75") x Lart. 15 cm (6")
maksimumi.



Pesha:

ASU: 6,8 kg. (15 Ibs) maksimumi absolut; 9 kg. (20 Ibs) duke pérfshiré
kabllot

ASB: 6,8 kg. (15 lbs) maksimumi absolut; 9 kg. (20 lbs) duke pérfshiré
kabllot

SPECIFIKIMET TEKNIKE

e \lersionii softuerit:V3.11B

ENERGJIA RF NE DALJE

o Frekuenca: 460 kHz + 5%, gati-sinusoidale
e energjia maksimale né dalje: 32,5W né 100 Q
e Saktésia:
o Energjia: £ 20%
o Koha:+20%
o Kufizimet e energjisé dhe tensionit RF né dalje (shihni Tabela 4.)

Tabela 4: Kufizimet e energjisé dhe tensionit RF né dalje

Kodii | Energjia maksimale | Tensioni Lloji i dorezés
pajisjes | né dalje maksimal
né dalje
A 285Wné1140Q 57,0Vrms | Kapésja "Isolator"
B 15,0 W nga 20 Q né | 77,5Vrms | Pena "Isolator
400 Q Transpolar"
C 20,0 W nga 20 Q né | 77,5Vrms | Pena "Isolator
300Q Transpolar"
Pena lineare "Isolator"
D 256Wné 127 Q 57,0Vrms | Kapésja "Isolator"
E 22,8Wné143Q 57,0Vrms | Kapésja "Isolator"
F 285Wné1140Q 57,0Vrms | Kapésja "Isolator"
G 285Wné114Q 57,0Vrms | Kapésja "Isolator"
H 285Wné1140Q 57,0Vrms | Kapésja "Isolator"
J 12,0 W nga 20 Q né | 77,5Vrms | Pena "Isolator
500Q Transpolar"
K 25,0 W nga 39 Qné | 77,5Vrms | Pena "Isolator
240Q Transpolar"
Pena lineare "Coolrail"
L 30,0 W nga 20 Q né | 77,5Vrms | Pena "Isolator
200Q Transpolar”
Pena lineare "Coolrail"

SPECIFIKIMET ELEKTRIKE

220-240V ~ 50/60 Hz
100-240V ~ 50/60 Hz

SPECIFIKIMET MJEDISORE

«ASU, e vlerésuar:
«ASB, e vlerésuar:

Kushtet e funksionimit

Kushtet e ruajtjes

Temperatura -28°C deri né 60°C, -20°F deri né 140°F
Lagéshtia 30% RH deri né 85% RH, e pakondensuar
Kushtet e transportit

Temperatura -28°C deri né 60°C, -20°F deri né 140°F
Lagéshtia 30% RH deri né 85 % RH, e pakondensuar

LLOJI/KLASIFIKIMI | PAJISJES

o Pajisje e klasés 1.

SPECIFIKIMET E PEDALIT TE KONTROLLIT

e Klasifikimi i mbrojtjes nga lagéshtia: IPX8

SPECIFIKIMET E SIGURESAVE

e ASU:lLittelFuse 1,25 A, 250V, T-lag, 5 x 20 mm, e njohur nga UL, e
miratuar sipas IEC, RoHS
e ASB: LittelFuse 1 A 250V, T-lag, 5 x 20 mm, RoHS

A Kujdes: Mos i ndryshoni cilésimet e siguresave té pércaktuara
nga fabrika.

JETEGJATESIA E PRITSHME

Jetégjatésia e pritshme éshté periudha kohore gjaté té cilés ASU/ASB
dhe komponentét priten t€ mbeten té pérshtatshém pér géllimin
e synuar, duke supozuar se organizata pérgjegjése do té ndjeké
udhézimet e pérdorimit té "AtriCure" pér mirémbajtjen parandaluese.

"AtriCure" ka pércaktuar gé jetégjatésia e pritshme e sistemit ASU/ASB
té jeté 10 vjet.

Pér informacion rreth mirémbajtjes parandaluese, shihni KAPITULLI 3

MIREMBAJTJA PARANDALUESE DHE PASTRIMI, ose kontaktoni
pérfagésuesin lokal té "AtriCure",

KAPITULLI5 ZGJIDHJA E PROBLEMEVE

Referojuni kétij seksioni pér zgjidhjen e problemeve té mundshme me
sistemin ASU/ASB.

A Kujdes: Mos e hapni panelin e pasmé té pajisjeve. Mund té
shkaktohen Iéndime dhe démtim i njésive. Do té€ anulojé garanciné. Kur
problemet nuk mund té zgjidhen sipas udhézimeve té dhéna né kété
seksion pér zgjidhjen e tyre, kontaktoni "AtriCure, Inc." périnformacione
té tjera mbi shérbimin dhe riparimin.

NUK KA ENERGJI RF NE DALJE

Shkaku i Veprimi

mundshém

ASU dhe/ose ASB nuk NDIZNI ASU dhe/ose ASB

jané ndezur

ASU dhe/ose ASB nuk Konfirmoni lidhjet elektrike pér ASU

jané futur né prizé dhe/ose ASB dhe pastaj ndizeni njésiné

Temperatura 10°C deri né 40°C, 50°F deri né 104°F

Lagéshtia 15% RH deri né 90% RH, e pakondensuar

Presioni atmosferik 80 kPa deri né 106 kPA, 11,603 psi deri né

15,374 psi
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Nuk ka dorezé té lidhur Lidhni dorezén me ASB

me ASB
Eshté zgjedhur dorezé e | Rrotulloni celésin pérzgjedhés té ASB te
pasakté né ASB doreza e déshiruar
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Shkaku i Veprimi Gabimet e rikuperueshme
mundshém Code E06 Gabimi testimi i
Nuk ka pedal kontrolli té | Lidhni pedalin e kontrollin me panelin e gele5|jc.qe ka NGECUN: | -\ endésoni pedalin
lidhur me ASB pérparmé té ASB Pedaliikontrolliti —f ~\ " .
- - - — - - — mbyllur ndérkohé
Kablloja e ndérfages sé | Lidhni kabllon e ndérfages sé pedalit té qé vendoset lidhja
pedalit té kontrollit nuk | kontrollit midis paneleve té pasme té
ashté e lidhur ASU dhe ASB Code E10 Elektrodat e dorezés | Kontrolloni elektrodat ose
Kablloja e ndérfages RF | Lidhni kabllon e ndérfages RF midis jané shkurt ripoziciononi nofullat
nuk éshté e lidhur paneleve té pérparme té ASU dhe ASB Code HO1 Gabim gé tregon Zévendésoni dorezén ose
Defekt né pedalin e Zévendésoni pedalin e kontrollit se doreza éshté e kabllon e ndérfages RF t&
kontrollit pavlefshme ASU/ASB ose ASB
Avari e brendshme né Kontaktoni shérbimin e klientit té Code HO2 Gabimi koha ka
ASU "AtriCure” (referojuni KAPITULLI skaduar: Data e
6 S!_-iERBIMI I KL_!ENTIT/KRYERJA E skadimit té dorezés
SHERBIMEVE NE PAJISJE/GARANCIA) ka kaluar o )
Njésia ASU éshté né FIKENI dhe mé pas RINDIZENI Code HO3 Problem elektrik me Ndérroni dorezén
modalitetin "FAULT" dorezén
Njésia ASU éshté né Sigurohuni gé doreza dhe pedali i Code HO4 Version i pavlefshém
modalitetin "STANDBY" [ kontrollit jané lidhur sakté (nuk ka drita i dorezés
- pulsuese LED) Return ASU for | Defekt né bateriné e [ ASU do té vazhdojé
Dorezé e thyer Maintenance orés sé ASU té funksionojé, por
Defekt i dorezés Ndérroni dorezén mesazhi dhe tingulli do
Dorezé e skaduar té pérsériten. Kthejeni
ASU pér t'i zévendésuar
KODET E GABIMEVE bateriné.

Né rast se ndodh njé gjendje defekti, ekrani i grafikut té energjisé né
panelin e pérparmé do té paraqgesé njé kod gabimi.

Gabimet e rikuperueshme

MESAZH | PERSHKRIMI ZGJIDHJA/VEPRIMI
EKRANIT LCD
Code EO1 Gabimi i rezistencés
sé ulét: Elektrodat e | Kontrolloni elektrodat ose
dorezés jané shkurt | ripoziciononi nofullat
Code E02 Gabimi i rezistencés | e  Mbyllni nofullat e
sé larté: Nofullat dorezés
e dorezés jané té e  Zévendésoni dorezén
hapura ose kabllon e
ndérfages RF té ASU/
ASB
Code EO3 Gabimi i rezistencés | Kontrolloni elektrodat ose
sé ulét: Elektrodat ripoziciononi nofullat.
Code E04 e dorezés™ jané Efektori fundor éshté
shkurtuar mbinxehur ose sistemi
*Nése doreza i ftohjes ka pésuar
éshté pené defekt. Sigurohuni gé
lineare "Coolrail", kablloja e Iéngut nuk
kontrolloni nése éshté e pérdredhur ose e
drita LED e kutisé bllokuar. Nése gabimi E03
sé pompés éshté e | vazhdon pér mé shumé
ndezur. se 2 minuta, zévendésoni
dorezén.
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VETETESTIMI NE NDEZJE (POST) Gabimet
e zbuluara né ndezje

Code P01 | Gabim né gjenerimin/
matjen e energjisé

Code P02 | Gabim né gjenerimin/
matjen e rezistencés

Code P03 | Gabim né gjenerimin/
matjen e tensionit

Code P04 | Gabim né gjenerimin/
matjen e rrymés

Code P05 | Gabim né testin
monitorues

Code P06 | Gabim né testin e ROM

Code P07 | Gabim né testin e RAM

Code P08 | Gabim né regjistrin e
konfigurimit

Code P09 | Gabim né kohématésin
MCU COP

Code Gabim né testin e bllokimit

pP10** té celésit (kontrolloni
pedalin e kontrollit pasi
éshté aktivizuar gjaté
POST)

Code P12 | Gabim né tensionin

referencé

FIKNI dhe NDIZNI sérish
njésiné.

Léreni pajisjen

té ekzekutojé
vetédiagnostikimet
normale né ndezje.

Nése pajisja kthehet

né gjendjen "Error"

dhe problemi vazhdon,
kontaktoni shérbimin

e klientit té "AtriCure"
(referojuni KAPITULLI 6
SHERBIMI | KLIENTIT/
KRYERJA E SHERBIMEVE
NE PAJISJE/GARANCIA)

**P@&r P10: Caktivizoni
pedalin e kontrollit dhe
mé pas fikni dhe rindizni
pajisjen.




GABIMET gjaté funksionimit té ASU

Code FO1 Udhézim i FIKENI dhe RINDIZENI
paligjshém i CPU-s& Nése problemi vazhdon,
Code F02 Gabim variabli té zévendésoni ASU dhe
dublikuar kontaktoni shérbimin
Code FO3 Gabim né softuer | € klientit té "AtriCure”
Code FO5 Gabim né tensionin
referencé
Code FO6 Gabim né kufirin
e energjisé
Code FO7 Gabim né kufirin
e tensionit
Code F09 Gabim né rrezen
Vrms
Code F10 Gabim i ofsetit té
Irms
Code F11 Gabim i ofsetit té
energjisé
Code F12 Gabim né
sinkronizimin
e sistemit
Code F13 Gabim né matjen
e energjisé
Code F14 Gabim i relesé
sé bllokuar né
pozicionin e
mbyllur

INTERFERENCA NE MONITOR (EKRAN)

INTERFERENCA E VAZHDUESHME

1. Kontrolloni lidhjet e kabllove elektrike me ASU dhe me ASB.

2.

Kontrolloni té gjitha pajisjet e tjera elektrike né sallén e operimit
pér defekte tokézimi.

Nése pajisja elektrike &shté tokézuar me objekte té€ ndryshme,

né vend té njé tokézimi té pérbashkét, midis dy objekteve té
tokézuara mund té shfagen ndryshime tensioni. Monitori mund té
reagojé ndaj kétyre tensioneve. Disa lloje amplifikatorésh té hyrjes
mund té balancohen pér té arritur refuzim optimal té modalitetit
té pérbashkét dhe ka gjasa ta korrigjojné problemin.

INTERFERENCA VETEM KUR AKTIVIZOHET ASU/ASB

1.

Kontrolloni té gjitha lidhjet me ASU/ASB dhe dorezén aktive pér té
paré nése ka ndonjé shkéndijé metal-me-metal.

Nése interferenca vazhdon gjaté kohés kur ASU/ASB éshté e
aktivizuar dhe gjaté kohés qé elektroda nuk éshté né kontakt

me pacientin, monitori po reagon ndaj radiofrekuencave. Disa
prodhues ofrojné filtra droselimi RF pér pérdorim me pércjellésit

e monitorit. Kéta filtra reduktojné interferencén gjaté kohés qé
ASU/ASB éshté aktive. Filtrat RF minimizojné mundésiné e djegies
elektrokirurgjikale né vendin e elektrodés sé monitorimit.
Kontrolloni gé telat e tokézimit né sallén e operimit té jené té

géndrueshém né aspektin elektrik. Té gjithé telat e tokézimit duhet

té lidhen né té njéjtin metal tokézimi me tela sa mé té shkurtér qé
té jeté e mundur.
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4.

Nése hapat e mésipérm nuk e korrigjojné situatén, kontaktoni
shérbimin e klientit té "AtriCure".

STIMULIMI NEUROMUSKULOR

1.
2.

Ndaloni procedurén kirurgjikale.

Kontrolloni té gjitha lidhjet me ASU/ASB dhe elektrodat aktive pér
té paré nése ka ndonjé shkéndijé metal-me-metal.

Nése nuk konstatohen probleme, ASU/ASB duhet té kontrollohet
nga personeli i kualifikuar i shérbimit té "AtriCure" pér rrjedhje
jonormale té rrymés 50/60 Hz AC.

INTERFERENCA ME STIMULUESIN KARDIAK

Kontrolloni té gjitha lidhjet,

Gjaté operacionit, mbani gjithmoné né monitorim pacientét gé
kané stimulues kardiak.

Gjithmoné mbani njé defibrilator né dispozicion gjaté elektro-
kirurgjisé né pacienté gé kané stimulues kardiak.

Konsultohuni me prodhuesin e stimuluesit kardiak pér
rekomandime specifike.

KAPITULLI 6 SHERBIMI | KLIENTIT/KRYERJA
E SHERBIMEVE NE PAJISJE/GARANCIA

AtriCure, Inc. &shté e pérkushtuar né ofrimin e shérbimeve dhe
mbéshtetjes pér klientét e saj. Nése keni paqartési lidhur me
pérdorimin e sistemit té koagulimit nContact, kontaktoni shérbimin

e klientit né:
AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.
Way De entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE
SHBA Amsterdam
+1866 349 2342 NL
+1513 7554100 +31207005560

ear@atricure.com
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GARANCITE
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. Detyrimi i "AtriCure" sipas késaj garancie éshté i kufizuar né riparimin ose zévendésimin, sipas zgjedhjes sé tij,
e ¢do produkti apo pjese té tij, gé i €shté kthyer "AtriCure", Inc. apo distributorit té tij brenda afatit pérkatés té trequar 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 kegpérdorimi, neglizhence ose aksidenti, ose (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 saj pas shitjes, dhénies me gira 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 e ablacionit dhe ndijimit "AtriCure" Njé (1) vit
Matrica e ndérrimit "AtriCure" Njé (1) vit
Pedali i kontrollit "AtriCure" Njé (1) vit
Kabllot elektrike té tokézuara Njé (1) vit
Kabllot e ndérfaqges RF dhe pedalit té kontrollit Njé (1) vit

GARANCIA ZEVENDESON DHE PERJASHTON (DO GARANCI TJETER QE NUK ESHTE PARASHTRUAR KETU, QOFTE SHPREHIMISHT APO NE MENYRE TE
NENKUPTUAR ME ANETE ZBATIMITTE LIGJIT APO MENYRAVE TE TJERA, DUKE PERFSHIRE, POR PA U KUFIZUAR NE (DO GARANCITE NENKUPTUARTE
TREGTUESHMERISE APO PERSHTATSHMERISE PER NJE PERDORIM TE CAKTUAR, SI DHE TE GJITHA DETYRIMET APO PERGJEGJESITE E TJERA QE BIEN
MBI 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 RRJEDHIMORE, 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 t€ marré pérsipér pérgjegjési té tjera né lidhje me shitjen apo pérdorimin e
produkteve té "AtriCure" Inc. Nuk ekzistojné garanci qé shkojné pértej afateve 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 gé 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.

MOHIMI | PERGJEGJESISE

Né asnjé rrethané AtriCure, Inc. nuk do té jeté pérgjegjés pér humbjet, démtimet ose shpenzimet rastésore, té vecanta ose rrjedhimore qé
rezultojné nga keqpérdorimi i géllimshém i kétij produkti, duke pérfshiré humbjet, démtimet apo shpenzimet né lidhje me Iéndimin personal
apo démtimin e pronés.
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