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PARATHENIE

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. Ky manual pérmban udhézimet e pérdorimit té gjeneratorit shuméfunksional té ablacionit "AtriCure”, i referuar gjithashtu si "MAG".

/A PARALAJMERIM A
Lexojeni té gjithé informacionin me kujdes. Mos e pérdorni MAG apo pajisjet e tjera té pérshkruara né manual pa lexuar manualin. Mosndjekja sakté e udhézimeve mund té
(0jé né pasoja té rénda kirurgjikale.
Pérdoreni vetém me dorezat, pedalin e kontrollit dhe produkte té tjera té ofruara nga "AtriCure" dhe té miratuara pér pérdorim me MAG. Pérdorimi i produkteve té tjera té
pamiratuara apo jo té ofruara nga "AtriCure” mund té shkaktojé rritje té emetimeve ose ulje té imunitetit té pajisjes.

Instalimi i MAG, si dhe shérbimet e nevojshme ose riparimet, duhet té kryhen vetém nga njé pérfagésues i autorizuar i shérbimit té "AtriCure”.

Indikacionet e pérdorimit

Gjeneratori MAG indikohet pér transmetimin e energjisé sé radiofrekuencés (RF) te dorezat e pajtueshme té ablacionit "AtriCure" pér trajtimin e aritmive duke pérfshiré fibrilacionin
atrial.

Qéllimi i synuar

Gjeneratori MAG 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.

Pérdoruesit e synuar

Mijekét e licencuar qé kryejné procedura kirurgjikale kardiake dhe/ose torakale duke pérdorur instrumente "AtriCure".
Pacientét e synuar

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

Pérfitimet klinike

Arritja e pérfitimit klinik té dorezave té pajtueshme té ablacionit "AtriCure".

Deklarata pér incidentet e rénda

(do incident i réndé qé 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.

Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés klinike

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

Kodet e produktit UDI-DI bazé
MAG 08401439000000000000020ZF

Kundérindikacionet
Sistemi kundérindikohet pér

« Koagulimin e indit né ¢do situaté ku, sipas gjykimit t€ mjekut, mund té shkaktohet démtim i tepért termik i indit ose démtim kolateral i indit rrethues qé nuk synohet té koagulohet.
« Pérdorimi né prani té stimuluesve t& brendshém ose té jashtém kardiaké ose kardioverteréve/defibrilatoréve (ICD) dhe pajisjeve monitoruese mund té kérkojé vémendje té vecanteé.

Paralajmérime dhe masa kujdesi

Pérdorimi i sigurt dhe efikas i gjeneratorit, dorezave dhe pajisjeve "AtriCure" varet shumé nga faktoré qé jané nén kontrollin e operatorit. Personeli i mirétrajnuar i sallés sé operimit éshté
i pazévendésueshém. Para pérdorimit, &shté e réndésishme qé té lexohen, té kuptohen dhe té ndigen udhézimet e pérdorimit qé jepen me gjeneratorin MAG "AtriCure".

/A\PARALAJMERIME

« Pér té parandaluar rrezikun e infeksionit, mbajeni MAG jashté fushés sterile.

« Mos ushtroni forcé té tepért pér té lidhur dorezat, pedalin e kontrollit ose kabllon elektrike, pasi kjo mund té pengojé dérgimin e energjisé RF te dorezat.

« Pér té parandaluar infeksionin dhe démtimin e MAG, pérdorni vetém agjentét pastrues té identifikuar né seksionin e pastrimit.

« Sigurohuni qé té keté hapésiré té mjaftueshme midis MAG dhe objekteve pérreth gé mund té démtojné ekranin ose konektorét duke penguar pérdorimin e njésisé.
« Mos e higni kapakun e MAG, pasi ekziston rreziku i goditjes elektrike. Referojuni personelit té autorizuar pér shérbim.

+ Mos i lidhni produktet me gjeneratorin duke pérdorur kabllo ose konektor té lagur, pasi mund té shkaktohet keqfunksionim i pajisjes.

- Pér té parandaluar goditjen elektrike, sigurohuni qé furnizimi me energji elektrike té jeté i izoluar dhe qé pajisjet e lidhura té jené gjithashtu té izoluara elektrikisht dhe té mos
pérbéjné rrezik elektrik.

« Pér té parandaluar goditjen elektrike, lidhni kabllon elektrike t&€ MAG me njé prizé té tokézuar si¢ duhet.
- Pér té parandaluar mbingarkesén elektrike, mos pérdorni pérshtatés té energjisé ose kabllo zgjatuese.
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« Pér té pérdorur sakté MAG, lidhni kabllon elektrike me njé burim energjie me karakteristika frekuence dhe tensioni qé pérputhen me ato né panelin e pasmé té MAG.

- Pér té shmangur goditjen elektrike, mos e prekni MAG dhe pacientin né té njéjtén kohé.

- Pér té shmangur goditjen, mos lejoni qé pacientét té prekin pjesét metalike té tokézuara té MAG.

« Kur MAG aktivizohet, fushat elektrike té pércuara dhe té rrezatuara mund té interferojné me pajisje té tjera mjekésore elektrike, si monitorét dhe pajisjet imazherike, duke
shkaktuar kegfunksionim té pajisjeve.

« Pér té siguruar pérmbushjen e specifikimeve nga kjo pajisje, nuk lejohet asnjé modifikim i saj. Mos instaloni asnjé softuer tjetér né MAG.

« Pérdoreni vetém me produktet e ofruara nga "AtriCure" dhe qé pérputhen pér pérdorim me MAG. Pérdorimi i produkteve té tjera & nuk pérputhen ose nuk ofrohen nga
"AtriCure" mund té shkaktojé rritje té emetimeve ose ulje té imunitetit té pajisjes.

« Mos i kryeni procedurat nése ka té pranishme mjete té ndezshme ose shpérthyese.

« Kur né hapésirén e pérdorimit ka disa pedale kontrolli, verifikoni qé éshté zgjedhur pedali i duhur i kontrollit pérpara se té aktivizoni MAG. Aktivizimi i pagéllimshém i RF mund
té shkaktojé djegie te pérdoruesi ose ablacion té pagéllimshém.

« Kontrolloni MAG, instrumentet dhe kabllot pér démtime pérpara ¢do pérdorimi. Démtimet e izolimit mund té shkaktojné djegie ose Iéndime té tjera té pacientit ose operatorit.

« Ndaloni dhénien e energjisé RF nése vérehet stimulim neuromuskulor.

+ Mos e pérdorni te pacientét qé kané implante elektronike, si p.sh. stimulues kardiaké, pa u konsultuar mé paré me njé profesionist té kualifikuar (p.sh. kardiolog). Mund té keté
rrezik pér shkak té interferencés s& mundshme me veprimin e implantit elektronik ose implanti mund té démtohet.

« Kur né njé proceduré pérdoret mé shumé se njé dorezé, izoloni dorezén(at) joaktive nga pacienti pér té parandaluar [éndimin ose ablacionin e pagéllimshém.

« Mos e aktivizoni energjiné RF né dorezé kur nuk éshté né kontakt me indin e synuar, pasi kjo mund té shkaktojé léndime si pasojé e lidhjes kapacitive me pajisje té tjera kirurgjikale.

« Pér té shmangur djegiet, mos e prekni elektrodén aktive.

- Pér té shmangur djegiet né vend alternativ, parandaloni kontaktin |ékuré-Iékuré duke vendosur njé garzé té thaté midis sipérfageve té kontaktit.

- Pér té parandaluar djegien e pacientit né vendin e elektrodés neutrale, pérdorni vetém njé elektrodé kthimi té pacientit té rritur me monitorim té cilésisé sé kontaktit (COM) ose
monitorim té elektrodés sé kthimit (REM).

+ Mos e pérdorni MAG pa e lexuar me kujdes kété manual. Pérdorimi i sigurt dhe efikas i energjisé RF varet shumé nga faktoré qé jané nén kontrollin e operatorit.

+ Mos e pérdorni MAG nése nuk keni trajnimin e duhur pér ta pérdorur até né procedurén specifike gé po kryhet. 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.

« Béni kujdes gjaté transportit ose trajtimit t&é MAG, pér té shmangur démtimin e produktit.

« Pérdorni dorashka kur konfiguroni dhe pérdorni MAG.

« Gjaté pérdorimit té ekranit me prekje t& MAG pér aktivizimin e RF, shmangni prekjen e ekranit né dy vende njékohésisht pér té parandaluar ablacionin e pagéllimshém té indeve.

« Kur pérdoret me produkte qé kérkojné ftohje té Iéngut, pér ta mbrojtur gjeneratorin nga hyrja e Iéngut, konfigurojeni MAG né ményré té tillé qé té mos jeté afér nénsistemit té
ftohjes sé léngut.

- Pér té siguruar qarkullim té mjaftueshém té ajrit pér ftohje, sigurohuni qé té mos keté pengesa poshté ose mbrapa MAG.

- Pér té garantuar mbrojtjen dhe funksionimin e synuar té MAG, pérdorni vetém siguresat si¢ shénohet.

« Pér té siguruar funksionimin e duhur, MAG nuk duhet té pérdoret prané ose né stivé me pajisje té tjera, pérvecse i stivuar me pajisjet e synuara "AtriCure" né pérputhje me
udhézimet. Duhet té zbatohet konfigurimi i pérdorimit normal té MAG pér té verifikuar funksionimin normal.

AKUJDES

« Kontrolloni té gjitha produktet dhe ambalazhin pérpara pérdorimit. Nése konstatohet cenim i ambalazhit apo démtim i produktit, produkti nuk duhet té pérdoret.

- Pér té parandaluar kegfunksionimin e pajisjes, mos instaloni asnjé softuer tjetér né MAG.

- Pér té shmangur interferencén, vendosini elektrodat e monitorimit sa mé larg qé té jeté e mundur nga elektrodat kirurgjikale né rastin e pérdorimit té njékohshém tek i njéjti
pacient té pajisjeve kirurgjikale dhe fiziologjike t& monitorimit me frekuencé té larté (HF). Né asnjé rrethané nuk duhen pérdorur elektrodat e monitorimit me age. Pozicionojini
pércjellésit te pacienti né ményré té tillé qé té shmanget kontakti me pacientin ose pércjellés té tjeré. Pérdorni sisteme monitorimi qé pérfshijné pajisje rrymékufizuese me
frekuencé té larté.

« Tingulli dhe treguesi zanor jané vecori té réndésishme sigurie. Mos e bllokoni treguesin zanor. Pérpara pérdorimit, sigurohuni gé tingulli zanor mund té dégjohet nga personeli
né sallén e operimit. Tingulli zanor sinjalizon personelin kur doreza éshté aktive; referojuni tabelés 5. Mos e ¢aktivizoni tingullin zanor.

« Duhet trequar kujdesi standard pér té reduktuar rrezikun e pengimit né kabllon e pedalit té kontrollit.

- Sipérfagja e elektrodés aktive mund té mbetet aq e nxehté sa té shkaktojé djegie pas caktivizimit té rrymés RF.
Konvencionet né manual
"MAG" dhe "gjenerator" pérdoren pér t'iu referuar gjeneratorit shuméfunksional té ablacionit "AtriCure”.

Termi“dorezé” i referohet pajisjeve té prodhuara nga ose pér “AtriCure” qé pérdoren me MAG, duke pérfshiré penat “Isolator’, kapéset “Synergy” dhe pajisjet “EPi-Sense”.
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Kuptimi i simboleve né gjeneratorin MAG

1@} Pjesa e aplikuar e llojit CF kundér defibrilacionit Pjesé e aplikuar e llojit F IPX1 E mbrojtur nga pikat e ujit q& bien vertikalisht

A Kujdes @ Ndigni udhézimet e pérdorimit @ Nuk pérmban lateks
(((x))) Rrezatim jojonik ﬁ Mbetjet nga pajlge(t&l:é(é)nke dhe elektronike .‘é Klasifikimi i siguresave
|

U D I Identifikuesi unik i pajisjes # Numri i modelit @ Nuk pérmban ftalate

Josteril Numri i katalogut m Sasia maksimale e stivimit
u Té dhénat e prodhuesit

@ Numri i serisé g Elektrodé shpérndarése neutrale M D Pajisje mjekésore

85%

Kujdes: Sipas ligjit federal t& SHBA-s&, kjo pajisje
Data dhe vendi i prodhimit Rx ONLY mund té shitet vetém nga njé mjek ose me
rekomandimin e tij.

c E NE pérputhje me Kerkesat e direktvave dhe Pérfaqésuesi i autorizuar né Komunitetin Evropian @

2797 rregulloreve evropiane 30%

Diapazoni i lagéshtisé gjaté transportit
140°F
60°C
20°F
-29°C

Diapazoni i temperaturave gjaté transportit

Simbolet specifike pér Brazilin

Segurancga
® Instituti Kombétar i Standardizimit té Metrologjisé dhe Cilésisé Industriale | |BIR|IRIEP| | Pérfagésuesi i autorizuar né Komunitetin Brazilian
L]
ocrern COmpulsério INMETRO INMETRO
85%rH raoE
% -
QNS -20°F
30% (29°0) Instrugdes de Uso
Limite de umidade de transporte: CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO: Adverténcias e Precaugdes:
Umidade: 30% a 85% Temperatura: -29°C a 60°C Vide Instrugées de Uso
Diapazoni i lagéshtisé gjaté transportit Diapazoni i temperaturave gjaté transportit Ndigni udhézimet e pérdorimit

Informacion pér markimin e sigurisé

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), C1:2009/(R)2012 dhe A2:2010/(R)2012
CAN/CSA €22.2 Nr. 60601-1 (2014)

IEC 60601-1:2005, AMD1:2012

IEC60601-1:2012 / MDFS Nr. 2020-12, Shtojca 1
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PERSHKRIMI I SISTEMIT

Gjeneratori shuméfunksional i ablacionit (MAG)

MAG &shté njé sistem elektromekanik ablacioni gé pérdor energji monopolare dhe bipolare radiofrekuence (RF) pér kryerjen e ablacionit té indit biologjik. MAG mund té pérdoret
me njé séré dorezash "AtriCure" pér kryerjen e ablacioneve kardiake.

MAG &shté njé pajisje e ripérdorshme portative qé prodhon dhe pércon energji monopolare dhe bipolare RF né 460 kHz. Pérfshin njé ekran me prekje me komanda gé mund té

pérdoren manualisht duke mbajtur veshur dorashka kirurgjikale.

Ablacioni me RF mund té aktivizohet (ose ndalohet) me butonin e ndezjes sé RF né ekranin me prekje ose me njé pedal kontrolli. Pas arritjes sé pragut té paracaktuar (lidhja e
tensionit dhe/ose rrymés), MAG jep indikacione vizuale dhe zanore pér té sinjalizuar pérfundimin e ciklit té ablacionit.

Vetém komponentét dhe produktet e listuara mé poshté jané té pajtueshme pér pérdorim me MAG.

Komponentét e ofruar me MAG™

=

A001463 pérfshin Numri i pjesés | Sasia
MAG A001463-D 1
Pedal kontrolli, FSW2 A001356 1
Kabllo, e paketuar, ndérfage PSS A001467 2
Kablloja elektrike - Evropé, e drejté

35 M,J10 A, 250V ' ! (00209 1
Pérshtatési i vakuumit A001091 1

Pajisjet ndihmése té pajtueshme pér pérdorim me MAG

- Dorezat "AtriCure Isolator™"
« Penat "AtriCure Transpolar™"
« Penat lineare "AtriCure Coolrail™"

« Pajisjet e koagulimit "AtriCure EPi-Sense®"

*)o té gjitha produktet miratohen pér pérdorim né té gjitha rajonet

Ekrani i afishimit

MAG ka njé ekran me prekje pér pérdorim. Shih figurén 1. Paneli i pérparmé i MAG.

Shtim pérbérésish specifiké pér shtetin (nése kérkohet)

Kodi i shtetit Numri i pjesés
BE A001427
GBR A001428
TA A001429
DNK A001430
CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

Lidhja HDMI né anén e pasme t& MAG mund té pérdoret pér t& shfaqur né distancé pérmbajtjen e ekranit. Shihni“Figura 2. Lidhjet né panelin e pasmé t& MAG”. Eshté e nevojshme

(& té pérdoret njé kabllo HDMI e veshur me ferrit pér shfagjen e ekranit dhe lidhjen me ekranin né distancé.

MAG u testua duke pérdorur njé kabllo HDMI (Nr. i produktit “Tripp Lite”: P569-020-CL2) me dy bérthama ferriti (Nr. i produktit t& “Laird-Signal Integrity Products”: 28A087-0A2) té

vendosura né pjesén e jashtme té kabllos.

/\ PARALAJMERIM A

Pérdorimi i njé kablloje HDMI té ndryshme nga ajo e specifikuar mund té shkaktojé interferenca q& mund té sjellin keqfunksionimin e pajisjes mjekésore.
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Paneli i pérparmé
Panelii pérparmé i MAG dhe portat e tij té lidhjes paragiten mé poshté.
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Figura 1. Panelii pérparmé i MAG

1. Hyrja "Sense-Pace" (MLP)
2. Folejaepenés
3. Foleja e kapéses

Pjesét e ekranit me prekje

4. Folejae "EPi-Sense"

5. Foleja e elektrodés sé kthimit

lkona e dorezés kapése. Gjaté ablacionit, grafiku
tregon pércimin e indit né boshtin Y dhe kohén né boshtin
X (ablacioni bipolar).

(TEMTTTIRD

lkona e dorezés "EPi-Sense®". Gjaté ablacionit,
grafiku tregon rezistencén dhe energjiné né boshtin Y dhe
kohén né boshtin X (ablacioni monopolar).

lkona e dorezés pené. Gjaté ablacionit, grafiku
tregon energjiné né boshtin Y dhe kohén né boshtin X.

MAX1, MAX3 dhe MAX5

S

lkona e dorezés pené. Gjaté ablacionit, grafiku
tregon energjiné né boshtin Y dhe kohén né boshtin X.

MLP1

lkona e dorezés pené. Gjaté ablacionit, grafiku
tregon energjiné né boshtin Y dhe kohén né boshtin X.

MCR1

Patient Return
Electrode

lkona e elektrodés sé kthimit té pacientit.
Kjo ikoné éshté aktive kur éshté e lidhur njé elektrodé
kthimi e pacientit (pllaké e ndaré tokézimi).

Shenja e gjelbér e zgjedhjes tregon lidhje té& miré.

lkona e elektrodés sé kthimit té pacientit.
Kjo ikoné éshté aktive kur éshté e lidhur njé elektrodé
kthimi e pacientit (pllaké e ndaré tokézimi).

Patient Return
Electrode

Njé Xi kug tregon lidhje té dobét ose pllaké té
pavlefshme.

Patient Return
Electrode

NR

lkona e elektrodés sé kthimit té pacientit.
Kjo ikoné éshté aktive kur éshté e lidhur njé elektrodé
kthimi e pacientit (pllaké e ndaré tokézimi).

Teksti "NR" qéndron pér "Nuk kérkohet".

Kryej ablacion — Kur éshté aktive, MAG éshté né
modalitetin e kryerjes sé ablacionit.

Ritém/Ndijim — Kur éshté aktive, MAG éshté né
modalitetin e ritmit/ndijimit.

Ritém — Kur éshté aktive, MAG éshté né modalitetin
e ndijimit.

Menyja e cilésimeve — Pérdoreni kété meny pér
té paré dhe rregulluar datén/orén, ndricimin e ekranit,
volumin e tingujve audio, versionin e softuerit, funksionin
e fikjes dhe cilésimet specifike té pajisjes.
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Menyja e ndihmés — Pérdoreni kété buton pér té
paré udhézimet pér dorezén aktive.

Butoni i ndezjes sé RF. Nése pedalii kontrollit nuk
éshté lidhur, shtypni dhe mbani shtypur (penat, kapéset)
ose shtypni dhe léshoni kété buton (EPi-Sense) pér té
nisur energjiné RF (pér kryerjen e ablacioneve). Pér té
ndaluar energjiné RF, I&shoni (ose shtypni dhe |&shoni)
sérish kété buton.

mmHg

Presioni i vakuumit (nése pérdoret): Afishon leximet
e vakuumit pér pajisjet "EPi-Sense".

Pedali i kontrollit (nése pérdoret): Pér té
nisur energjiné RF (pér kryerjen e ablacioneve), shtypni
dhe mbani shtypur pedalin e kontrollit (dorezat pena
dhe kapése) ose shtypni dhe Iéshoni pedalin e kontrollit
(dorezat "EPi-Sense").

Pér té ndaluar energjiné RF, Iéshoni pedalin e kontrollit
(penat dhe kapéset) ose shtypni dhe Iéshoni pedalin e
kontrollit (EPi-Sense).

Paneli i pasmé

Tabela 1. Pjesét e ekranit me prekje t& MAG

Mé poshté paragiten lidhjet e panelit té pasmé té MAG.

1 2345;

6 7 8 9 10

Figura 2. Lidhjet né panelin e pasmé té MAG

Lidhja pér monitorin e pajtueshém HDMI pér pamjen né distancé té ekranit té

1 Homi Porta HOMI operatorit (duhet té miratohet sipas IEC60950 dhe standardet e duhura EMC).
2 ‘/\; SS2 Kalimi ritém/ndijim [ penés Lidhja pér pajisje té pajtueshme elektrofiziologjike (duhet t& miratohet sipas
3 PSS 3 Kalimi "EPi-Sense Distal-Sense" IEC60601-1), pér kalimin ritém/ndijim.

Lidhje vetém pér USB 2.0 ose pajisje té barasvlershme (p.sh. pajisje memorieje
4 Porta USB - .

USB) pér ruajtjen e té dhénave.

Ofron njé ményré pér lidhje té sigurt té tokézimeve t& MAG me pajisje té tjera
5 Konektori ekuipotencial té tokézuara. Té pérdoret vetém nga pérfaqésuesit e autorizuar té shérbimit

té "AtriCure".
6 10101 Porta e serisé Pér pérdorim té ardhshém.
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Lidhje pér pedalin e kontrollit--té pérdoret vetém me pedalin e kontrollit

7 Pedali i kontrollit WtriCure”
(elésii energjisé Ky modul pérmban celésin e ndezjes/fikjes dhe siguresat.
9 Porta e shérbimit Té pérdoret vetém nga pérfagésuesit e autorizuar té shérbimit té "AtriCure".

Lidhje pér burim vakuumi -500 mm Hg: pérdoret me doreza "EPi-Sense"

Porta e vakuumit & "MriCure”

@R ®

Tabela 2. Lidhjet né panelin e pasmé té MAG

MAG funksionon né pesé modalitete: STANDBY, READY, RF ON, ERROR dhe FAULT.

Modaliteti i pérdorimit | Funksioni
té MAG

Modaliteti STANDBY Modaliteti STANDBY éshté aktiv pasi MAG éshté ndezur dhe ka kaluar me sukses vetétestimet. N&é modalitet STANDBY &shté e mundur lidhja
e pedalit té kontrollit dhe dorezés. Pas lidhjes sé dorezés, MAG do té kalojé né modalitetin READY.

Modaliteti GATI Modaliteti READY &shté aktiv pasi té jeté lidhur té paktén njé dorezé né modalitetin STANDBY, ose nga modaliteti RF ON pas ndalimit té RF.
Shénim: Pajisjet "EPi-Sense” japin njé impuls RF ¢do 3 sekonda pér té matur rezistencén.

Nése MAG dikton se njé dorezé éshté shképutur, ai do té rikthehet né modalitet STANDBY nése nuk lidhet asnjé dorezé.

Modaliteti RF ON /N\Kujdes: Sigurohuni qé doreza té jeté e pozicionuar né indin e pacientit pérpara se té shtypni RF ON.

Pér té aktivizuar energjiné RF, pérdorni ekranin me prekje OSE pedalin e kontrollit. Pas ndalimit té aktivizimit té RF, kohématési i RF dalése
do té rivendoset pér té qené gati pér ciklin e ardhshém té ablacionit—dhe MAG do té kthehet né modalitetin READY.

Nése MAG nuk dikton asnjé dorezé té lidhur, ai do té rikthehet né modalitetin STANDBY.

Modaliteti “ERROR” MAG do té hyjé né modalitetin ERROR nése dikton gjendje gabimi té rikuperueshém gjaté ¢do modaliteti, me pérjashtim té modalitetit FAULT
(té pérshkruar mé poshtg). MAG afishon mesazhin e gabimit pérkatés.

Nése shképutet doreza e zgjedhur, MAG do té kalojé nga modaliteti "Error" né modalitetin STANDBY ose né modalitetin READY nése lidhet njé
dorezé tjetér.

Modaliteti “FAULT” MAG do té hyjé né modalitetin FAULT nése zbulohet njé gjendje gabimi té parikuperueshém gjaté ¢do modaliteti pérdorimi ose si rezultat
i moskryerjes sé njé vetétestimi té parikuperueshém.

MAG nuk mund té pérdoret (dhe energjia RF éshté e caktivizuar) né modalitetin FAULT. Pér té dalé nga modaliteti FAULT, fikni dhe rindizni MAG.

Tabela 3. Modalitetet e pérdorimit t& MAG
SPECIFIKIMET TEKNIKE
RF né dalje

« Frekuenca: 460 kHz 5%, gati-sinusoidale
- Saktésia: +20% nga 4 W-100 W

« Rezolucioni: Intervale TW

« Rryma RF dhe tensioni né dalje:
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... .. Kodi i Ene.rgjla Ener.gjua Ngarkesa | Monopolare/ Tens!onl Rry.ma
Lloji i dorezés .. . maksimale e | maksimale . . maksimal | maksimale
pajisjes . RF nominale Bipolare . s R F
parazgjedhur | né dalje né dalje né dalje
Penat Isolator® B 15W 18W 2000Q) Bipolare 77,5Vrms 0,8A
Pena lineare "Isolator®" C 20W 24W 2000 Bipolare 77,5Vrms 0,8A
Kapésja "Isolator® Synergy™" G 28,5W 34,2W 1140 Bipolare 57,0Vrms 0,8A
Pena lineare "Isolator® Coolrail®" L 30W 36W 100 Q Bipolare 77,5Vrms 0,8A
EPi-Sense® 3 cm / EPi-Sense ST 3 cm W 30W 72W 100Q Monopolare 170 Vrms 0,9A
Tabela 4. RF né dalje
35
30
25
g 20
& / \
10 \
5
0
20 200 2000
R (om)
(Kapésja (G) [Pena (B) - MAX Pena (C) - MLP fPena (L) -MCR == [EPi-Sense

Figura 3. Lakoret e ngarkesés pér penat, kapéset dhe "EPi-Sense"

Ora

- Saktésia: 1 sekondé nga 1- 150 sekonda
« Rezolucioni: Intervale 1-sekondéshe

Rezistenca

« Saktésia: +/-10% nga 25 - 500 om
« Rezolucioni: Intervale 1om

Pércueshméria
« Saktésia: +/- 10% nga 1-30 milliSiemens
« Rezolucioni: 1 milliSiemen

Presioni

« Saktésia: +/- 10% nga 0 né - 650 mmHg
« Rezolucioni: 1 mmHg

Specifikimet mjedisore
- Temperatura e punés: 10 °C deri né 40 °C (50 °F deri né 104 °F)
- Temperatura gjaté transportit: -29 °C (-20 °F) deri né 60 °C (140 °F)
- Temperatura e ruajtjes: —40 °C (-40 °F) deri né +60 °C (140 °F)
- Lagéshtia gjaté punés: lagéshti relative 10% deri né 90%
- Lagéshtia gjaté transportit: lagéshti relative 30% deri né 85%
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Specifikimet mekanike

« Pérmasat: Gjer. 15" x Lart. 12" x Thell. 18" (38 cm x 30 cm x 46 cm)
« Pesha: 23 Ibs (10,4 kg)

Specifikimet elektrike

+100-240V ~ 50-60 Hz
« 475VA

Specifikimet e softuerit
« Versioni i softuerit: 01.02

Specifikimet e pajisjes
« Pajisje e klasés |.
« Pjesa e aplikuar e llojit CF kundér defibrilacionit.
- Pérmbush klauzolat pérkatése té [EC60601-2-27 pér lidhje me pajisje té jashtme EKG.
« Gjeneratori pérmbush kérkesat IPX1 pér mbrojtjen ndaj hyrjes sé [éngjeve.

Siguresat

« Zévendésoni siguresat sic shénohet: Klasifikimi i siguresave &shté 6,3 A/250V Djegie e shpejté, 5 x 20 mm, té njohura nga UL.
« Ndérrimi i siguresave duhet té kryhet vetém nga pérfagésues té autorizuar té shérbimit.

Specifikimet e pedalit té kontrollit
« Klasifikimi i mbrojtjes nga lagéshtia: IPX8

VENDOSJA, RUAJTJA, TRANSPORTIMI DHE LIDHJA E MAG
Vendosja e MAG

Pérpara se té vendosni MAG, inspektoni paketimin dhe njésiné MAG pér démtime fizike. Njésia nuk duhet té keté démtime né panelin e pérparmé ose kasé né ményré qé té
funksionojé si¢ duhet. MAG mund té vendoset mbi njé karroc& montimi ose mbi njé tavoliné apo platformé q& mund té mbajé peshén e MAG. Karrocat duhet té kené rrota pércuese
(té projektuara pér té shpérndaré elektricitetin statik). Pér informacione té hollésishme, referojuni procedurave spitalore ose kodeve lokale.

MAG éshté josteril dhe duhet té vendoset larg pacientit (jashté fushés sterile). Duhet té shmanget kontakti i konsolés s& MAG me pacientin.

MAG nuk duhet té pérdoret prané ose né stivé me pajisje té tjera, pérvecse kur specifikohet q& mund té stivohet me pajisjet AtriCure né pérputhje me udhézimet. Shihni dokumentin
e udhézimeve té pérdorimit t& “Karrocés sé sistemit AtriCure”.

Ruajtja e MAG
MAG mund té ruhet né temperaturat e renditura né seksionin e specifikimeve mjedisore.

Né rastin e ekspozimit té MAG ndaj temperaturave dhe lagéshtisé pértej kufijve normalé té sallave spitalore té operimit, [éreni gjeneratorin té stabilizohet deri kur té arrijé
temperaturén e ambientit pérpara se ta pérdorni.

Transportimi i MAG
Referojuni kétyre udhézimeve sa heré qé zhvendosni MAG, pér t'u siguruar qé MAG té fiksohet né ményré té sigurt.

« Pér transportimin e MAG mund té pérdoren dorezat.
« Mos stivoni mé shumé se (3) MAG té paketuar mbi njéri-tjetrin.

Lidhja e dorezés

Pér informacione mé té hollésishme rreth lidhjes sé njé doreze, kabllove dhe elektrodés pasive té kthimit me MAG né mjedis steril, referojuni udhézimeve specifike té pérdorimit té
dorezés.

Lidheni dorezén né panelin e pérparmé té MAG—shihni figurén 4. Cdo fole &shté e koduar pér té lehtésuar orientimin.
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Sense/Pace Pena Kapésja  EPi-Sense Elektroda e kthimit

Figura 4. Lidhjet e pacientit—paneli i pérparmé i MAG
AKUJDES: Mos ushtroni forcé kur futni konektorét né fole, pasi mund té shkaktohet démtim i folesé ose i konektorit.
AKUJDES: Mos i lidhni produktet me gjeneratorin duke pérdorur kabllo ose konektor t lagur, pasi mund té shkaktohet keqfunksionim i pajisjes.

Zakonisht doreza lidhet me MAG pasi ky i fundit &shté ndezur dhe éshté né modalitetin e pérdorimit STANDBY (shihni fagen 7). Megjithaté, doreza mund té lidhet edhe pérpara
ndezjes sé MAG.

Shképutja e dorezés

Pér té shképutur dorezén, térhigni trupin e konektorit té kabllos dhe higeni nga foleja né panelin e pérparmé té MAG. Mos térhigni kabllon té shképutur dorezén, pasi kjo mund té
démtojé kabllon dhe MAG.

Lidhja dhe shképutja e pedalit té kontrollit

Pérpara se té pérdorni pedalin e kontrollit, inspektoni kabllon, konektorin dhe folené e pedalit t& kontrollit pér démtime fizike. Njésia nuk duhet té keté démtime né ményré qé té
funksionojé si¢ duhet. Zakonisht pedali i kontrollit lidhet pasi MAG &shté ndezur dhe éshté né modalitet STANDBY. Gjithsesi, pedali i kontrollit mund té lidhet edhe pérpara ndezjes
sé MAG.

Lidheni kabllon e pedalit té kontrollit né folené né anén e pasme t& MAG. Foleja éshté e koduar pér té lehtésuar orientimin. Mos ushtroni forcé kur futni konektorét né fole, pasi
mund té shkaktohet démtim i folesé ose i konektorit.

Shihni "Figura 2. Lidhjet né panelin e pasmé t& MAG". Ekrani i afishimit i MAG ka njé tregues gé tregon nése pedali i kontrollit éshté i lidhur. Nése pedali i kontrollit nuk duket té
jeté lidhur, kontrolloni gé konektori &shté futur plotésisht né fole.

Vendoseni pedalin e kontrollit né dysheme té sheshté. Mbajeni zonén prané pedalit té kontrollit té thaté pér té reduktuar rrezikun e rréshgitjes.

AKUJDES: Rrezik pengimi—Merrmi masat e duhura paraprake pér t'u siguruar gé kablloja qé lidh pedalin e kontrollit me MAG t& mos krijojé rrezik né sallén e operimit
(pér shembull, mos e vendosni pedalin e kontrollit né njé zoné ku personat mund té pengohen me té).

Pérdorimi i pedalit té kontrollit éshté opsional. Nése pedali i kontrollit &shté i lidhur, duhet té pérdoret pér nisjen dhe ndalimin e energjisé RF pér kryerjen e ablacionit
(butoni RF nuk disponohet kur pedali i kontrollit éshté i lidhur).

UDHEZIMET E PERDORIMIT
Ndezja e MAG

A\ PARALAJMERIM A
Lidhini produktet me MAG vetém kur energjia RF &shté joaktive. N& té kundért, mund té shkaktohet [éndim ose goditje elektrike e pacientit ose personelit né sallén e operimit.

PERDORNI DORASHKA KUR PERDORNI MAG
1. Lidhni kabllon e ofruar elektrike né anén e pasme té gjeneratorit MAG. Shihni "Figura 2. Lidhjet né panelin e pasmé té MAG".
2. Sigurohuni qé kablloja elektrike &shté puthitur plotésisht né fole.
3. Lidhni MAG né njé prizé té tokézuar.

« Mos pérdorni priza té shuméfishta, kabllo zgjatuese apo pérshtatés spiné treshe-prizé dyshe. Kontrolloni né ményré periodike grupin e kabllos elektrike
pér démtim té izolimit apo konektoréve.

+ Sigurohuni qé ruhet aksesi né prizén e kabllos elektrike, né ményré qé kablloja elektrike t& mund té higet lehtésisht né rast emergjence.
N& rastin e pérdorimit té pedalit t& kontrollit, sigurohuni qé ai té jeté i lidhur. Shihni "Figura 2. Lidhjet né panelin e pasmé t& MAG".
N& rastin e pérdorimit té njé sistemi té jashtém stimulimi pér stimulim emergjent, sigurohuni qé ai té jeté i disponueshém dhe i ndezur.

Kontrolloni MAG dhe té gjitha kabllot e lidhura pér démtime dhe sigurohuni qé éshté kryer pastrimi i duhur pérpara se té ndizni njésiné.

N o s

Ndizeni duke pérdorur celésin e NDEZJES/FIKJES qé gjendet né panelin e pasmé. Shihni "Figura 2. Lidhjet né panelin e pasmé té MAG".
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8. Pasité jeté ndezur, MAG kryen detyrat e nisjes, si vetétestimet e sistemit. Vetétestimet gjenerojné dy sinjale té shpejta zanore né ndezje.

AtriCure
o)

Sistemi po ndizet

Figura 5. Ekrani me prekje ku tregohet nisja e sistemit
9. Verifikoni qé té gjenerohen sinjalet zanore.
10.  Nése kalohen té gjitha vetétestimet, MAG kalon né modalitetin STANDBY.

11, Nérast déshtimi t& ndonjé vetétestimi, MAG do té |éshojé njé tingull té vazhdueshém dhe do té kalojé né modalitetin FAULT. Pér mé shumé informacion, shihni seksionin
"Modaliteti FAULT".

12. Lidhni dorezén dhe produktet e nevojshme.
13.  Pérmé shumé informacion rreth dorezave specifike, shihni "Pérdorimi i dorezave me MAG".

Modalitetet "FAULT"

Nése MAG nuk kalon njé vetétestim pasi éshté ndezur apo nése zbulohet né ¢do kohé njé gjendje gabimi té parikuperueshém, MAG hyn né modalitetin FAULT. Né ekran do té shfaqet
njé kod numerik defekti.

MAG nuk mund té pérdoret né modalitetin FAULT. Energjia RF &shté e caktivizuar gjaté modalitetit "FAULT".
Pér té dalé nga modaliteti FAULT, fikni dhe rindizni MAG.

Mesazhet e gabimeve té rikuperueshme do té géndrojné né ekranin LCD derisa té niset energjia RF me ané té pedalit té kontrollit ose derisa mesazhi té fshihet nga ekrani. Mesazhet
e tjera do té géndrojné né ekranin LCD derisa gabimi té korrigjohet (p.sh. derisa doreza e skaduar té higet).

Menyja e sistemit

E Pér té zgjedhur menyné e sistemit, shtypni simbolin né cepin e sipérm majtas ekranit me prekje.

Pérdoreni menyné e sistemit pér té paré dhe pér té rrequlluar datén/orén, ndricimin e ekranit, volumin e tingujve zanoré, versionin e softuerit dhe funksionet specifike té pajisjes.
Pérditésimet e softuerit menaxhohen nga AtriCure.

AtriCure

AtriCure

E) ExportData Multifunctional Ablation Generator (MAG)
; S\
Software Version

== Software Update

Contact:

Customer Service (toll-free): 1-866-349-2342
Email: customerservice@atricure.com
Web; www.atricure.com

Figura 6. Menyja e sistemit
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Gjuhét:
Pér té ndryshuar gjuhén e zgjedhur:
1. Shtypni butonin“Settings”
Shtypni butonin “Gjuha”
Shihni dhe zgjidhni gjuhén e preferuar
Shtypni butonin “Save” pér té filluar pérzgjedhjen.

Konfirmoni pérzgjedhjen e gjuhés pas mesazhit

S s W

Gjuhét e disponueshme

Pas 10 sekondash, rindizni gjeneratorin pér té shfaqur gjuhén e zgjedhur.

« Shqip « Estonisht « Islandisht « Portugalisht « Spanjisht « Portugalishte
+ Bullgarisht « Finlandisht - Italisht « Rumanisht + Suedisht braziliane

« Kroatisht « Fréngjisht « Letonisht « Rusisht « Turgisht

« Cekisht « Gjermanisht « Lituanisht « Serbisht « Japonisht

« Danisht - Gregisht « Norvegjisht « Sllovakisht « Kinezisht

« Holandisht « Hungarisht « Polonisht « Sllovenisht « Koreanisht

AtriCure

<Eack AtriCure

£ Settings
/\

> EPi-Sense Settings DL

> EPi-Sense Settings F
Tlrkge |

Are you sure you want to change the
language to English

Eng lish DBrightness & Audio
=254 A

DBrightness & Audio

> Language H7siE >  language

B

vV

> Time&Date >  Time &Date

> Lesion Checklist > Lesion Checklist

Figura 7. Ekrani i zgjedhjes sé gjuhés Figura 8. Ekrani i ruajtjes sé gjuhés sé zgjedhur

Veprimet e pedalit té kontrollit

Kur pedali i kontrollit &shté i lidhur, shfaget ikona e pedalit té kontrollit. Kur pedali i kontrollit &shté i montuar, ai duhet té pérdoret pér nisjen dhe ndalimin e energjisé RF (butoni RF
nuk disponohet kur pedali i kontrollit éshté i lidhur).

Nése pedali i kontrollit shtypet vazhdimisht, por modaliteti i dhénies sé energjisé RF ka pérfunduar, dhénia e energjisé RF nuk do té rifillojé derisa té Iéshohet pedali i kontrollit.
Pér té siguruar dhénie té vazhdueshme té energjisé RF, veprimi i pedalit té kontrollit éshté:

« Kapésja: Shtypni dhe mbani shtypur
« Pena: Shtypni dhe mbani shtypur
« EPi-Sense: Shtyp dhe lésho
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Tingujt zanoré

Gjaté pérdorimit MAG pérdor tinguj té ndryshém zanoré, si¢ tregohet mé poshtg. Pér té kontrolluar volumin e kétyre tingujve, pérdorni "Volume Control " te "Settings". Pér pérshkrimin

e tingujve zanoré, shihni tabelén e méposhtme.

Tingulli zanor Pérshkrimi i tingullit

Kuptimi i tingullit:

Tingulli i nisjes Dy sinjale té shpejta zanore

Gjenerohet kur celési i energjisé vendoset né pozicionin ON.

Tingulli i gabimit Tingull'i vazhdueshém mesatar

Ndodh kur ka njé gabim té rikuperueshém.

Tingulli i defektit
dhe me kohézgjatje prej 2 sekondash

Dy sinjale té shpejta njéri-pas tjetrit me volum mesatar

Ndodh pas hyrjes né modalitetin FAULT.

RF ON - Konstant Tingull konstant me volum té ulét

Gjenerohet gjaté kohés qé dérgohet energji RF te dorezat kapése. Ky tingull ka
volum mé té larté se tingulli i gabimit.

Tingulli ndryshueshém me volum té ulét

Gjenerohet njé tingull i vecanté qé vjen duke u zbutur, né intervale 10-sekondéshe,
gjaté kohés qé dérgohet energji RF te dorezat pené. Tingulli i nisjes ka volum mé té
larté se tingulli i gabimit.

RF ON - Me ndérprerje Tingull i ulét me ndérprerje

Njé tingull prej 0,2 sekondash i léshuar njé heré né sekondé gjaté kohés qé dérgohet
energji RF te doreza "EPi-Sense".

Tingullii transmuralitetit Tingull i ulét me ndérprerje

Gjenerohet né modalitetin RF ON kur arrihet transmuralitet me dorezén kapése.
Tingullii transmuralitetit do té vazhdojé—dhe energjia RF do té vazhdojé té
aplikohet—derisa butoni/pedali "RF ON" i kontrollit té Iéshohet ose derisa té
kalojné 40 sekonda.

Tabela 5. Pérshkrimet e tingujve zanoré

PERDORIMI | DOREZAVE ME MAG

Dorezat pené: Ndijimi dhe ritmi

1. Kjo proceduré fokusohet né pérdorimin e MAG. Sigurohuni qé té lexoni dhe kuptoni udhézimet specifike té pérdorimit té dorezés pené.

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

Saect Moa‘e

race

~ Select Handplece

Press and Hold

@ O

Figura 9. Ekrani i dorezés pené

Verifikoni q& MAG éshté ndezur dhe ka kaluar me sukses vetétestimet.

Shtypni butonin e modalitetit "Sense/Pace" né ekran.

o N & ke W N

13

Referojuni udhézimeve & pérdorimit t& penés pér hollési se si té higni penén nga ambalazhi steril.
Me simbolin e shigjetés sé shtrirjes s& konektorit né pozicionin e orés 12, futni konektorin né folené né panelin e pérparmé t& MAG. Referojuni figurés 1.
MAG do té diktojé automatikisht qé& pena éshté lidhur. Butoni "Pen" do té ndricohet (né ngjyré portokalli) dhe do t& jeté né modalitetin "Ablation".

Nése zbatohet, lidhni lidhjet e kuge dhe té zeza té ritmit me folen& PSS1. Referojuni figurés 1.

Lidhni kabllon e ndérfages PSS me pajisjen e monitorimit té jashtém té EKG-sé ose té ndijimit/stimulimit kardiak.
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Dorezat pené: Kryerja e ablacionit
1. MAGdo té diktojé automatikisht qé pena éshté lidhur dhe do té& ndricojé butonin "Pen" né ekranin me prekje. Lloji i pajisjes sé penés do té tregohet né ekran.
Poziciononi elektrodat e penés né indin e pacientit.

Pér té nisur energjiné RF, shtypni dhe mbani shtypur butonin e ndezjes sé RF (Figura 7) né ekranin me prekje OSE shtypni dhe mbani shtypur pedalin e kontrollit.

Eall e

Dorezat pené do té caktojné automatikisht cilésimet e duhura té kohés sé ablacionit te MAG. Né ekranin e afishimit do té ndricohet butoni "RF ON". MAG do té I&shojé njé
tingull zanor gé tregon se rryma éshté duke qarkulluar midis elektrodave té ablacionit té penés pérmes indit.

Pérdorni ekranin e afishimit pér t& monitoruar ablacionin dhe dégjoni tingullin zanor pér t& monitoruar ecuriné e ablacionit.
Léshoni butonin e ndezjes sé RF (Figura 7) né ekranin me prekje OSE I&shoni pedalin e kontrollit pér té ndaluar energjiné RF.
Pérdoreni penén sipas udhézimeve té pérdorimit té dorezés.

Pérsériteni procesin e ablacionit sipas nevojés.

o e N o oW

Pér té kaluar midis modaliteteve “Ablation” dhe Sensing/Pacing, pérdorni butonin e pérzgjedhjes né ekranin me prekje.

10.  Néfund té procedurés, shképuteni penén nga MAG dhe hidheni. Ndigni planet e riciklimit dhe rregulloret e zbatueshme vendore pér asgjésimin ose riciklimin
e komponentéve té pajisjes.

Dorezat kapése: Kryerja e ablacionit
1. MAG do té diktojé automatikisht qé kapésja éshté lidhur dhe do té ndricojé butonin "Clamp" né ekranin me prekje. Lloji i pajisjes kapése do té tregohet né ekran.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

Press and Hold Select Handpiece

® O = o @

Figura 10. Ekrani i dorezés sé kapéses

Poziciononi dhe mbylini kapésen né indin e synuar.
Pér té aktivizuar energjiné RF, shtypni dhe mbani shtypur butonin e ndezjes sé RF né ekranin me prekje OSE shtypni dhe mbani shtypur pedalin e kontrollit.
N& ekranin me prekje do té ndricohet butoni i ndezjes sé RF. MAG do té I&shojé njé tingull zanor qé tregon se rryma éshté duke qarkulluar midis nofullave té kapéses.

Pérdoreni ekranin pér té monitoruar ablacionin.

S s W

Kur té arrihet transmuraliteti, do té dégjohet njé tingull zanor. Tingulli i transmuralitetit do té vazhdojé—dhe energjia RF do té vazhdojé té aplikohet—derisa RF t&
ndalohet ose derisa té kalojné 40 sekonda. Koha e lezionit skadon pas 40 sekondash dhe energjia RF ndalon pavarésisht nése shtypet apo jo pedali i kontrollit né até
moment.

7. Pérténdaluar RF pérpara se té kalojné 40 sekonda, I&shoni butonin RF né ekranin me prekje OSE [éshoni pedalin e kontrollit.

Shénim: Koha e nevojshme pér té krijuar njé lezion transmural varet nga trashésia e indit, pérbérja dhe gjatésia e indit té kapur midis elektrodave.
8. Pérdoreni kapésen sipas udhézimeve té pérdorimit té dorezés.
9. Pérsériteni procesin e ablacionit sipas nevojés.

10.  Néfund té procedurés, shképuteni kapésen nga MAG dhe hidheni. Ndigni planet e riciklimit dhe rregulloret e zbatueshme vendore pér asgjésimin ose riciklimin
e komponentéve té pajisjes.
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Doreza "EPi-Sense®": Kryerja e ablacionit
AKUJDES: Fillimi/ndalimi i ablacionit té EPi-Sense ndryshon nga dorezat e tjera. Shtypni dhe [éshoni pér té filluar njé ablacion pér EPi-Sense.

1. MAG do té diktojé automatikisht lidhjen e pajisjes "EPi-Sense" dhe elektrodés sé kthimit té pacientit dhe do t& ndricojé butonin "EPi-Sense" né ekranin me prekje. Elektroda
e kthimit té pacientit do té shfaqé njé shenjé té gjelbér zgjedhjeje nése ka kontakt té mjaftueshém me Iékurén.

AtriCure

EPi Sense

gerlréct'Mode
‘ 0s

T - 1690 1

Patient Return Electrode

® 5 > ep = |

Figura 11. Ekrani i dorezés “EP0.1i-Sense” — Energjia

15s £ 45s

@» 30w - 90s |

Press and Release Select Handplece

AtriCure

EPi Sense

155 4ss i 60s
Select Mode

> o | D D

Patient Return Electrode

Press and Release

Figura 12. Ekrani i dorezés "EPi-Sense"- Rezistenca
Zgjidhni grafikun shirit té energjisé ose rezistencés qé preferoni te "Settings -> EPi-Sense".
Montoni linjén e vakuumit nga koshi i vakuumit te pérshtatési/lidhja e vakuumit né anén e pasme té MAG, nése pérdoret kjo vecori opsionale. Referojuni figurés 2.

Zgjidhni modalitetin "Ablation".

Kontrolloni cilésimet e "EPi-Sense" né ekranin me prekje:

« Energjia: Vlera e parazgjedhur = 30 W; Diapazoni 4 W deri né 60 W.
« Koha: Vlera e parazgjedhur = 90 sekonda; Diapazoni = 1-150 sekonda.

Pérgatitni dhe poziciononi dorezén "EPi-Sense" né indin e pacientit.
Pér té aktivizuar energjiné RF, shtypni dhe I&shoni ikonén e ndezjes sé RF né ekranin me prekje OSE shtypni dhe I&shoni pedalin e kontrollit.

MAG kontrollon cilésiné e kontaktit té pllakés sé ndaré té tokézimit pérpara se té aktivizojé energjiné RF.

o e N o

N& ekranin me prekje do té ndricohet butoni i ndezjes sé RF. Do t& nisé numérimi nga zero deri né pikén e caktuar kohore pér até pajisje "EPi-Sense". Kjo &shté koha
e terapisé qé shfaget né ekran. MAG do t& I&shojé njé tingull zanor qé tregon se né dorezé po qarkullon rrymé.

10.  Pérté ndaluar energjiné RF, shtypni dhe I&shoni ikonén e ndezjes sé RF OSE shtypni dhe I&shoni pedalin e kontrollit.
11.  Energjia RF do té ndérpritet gjithashtu pasi té kalojné 90 sekonda (koha e caktuar) dhénie energjie pa ndérprerje ose nése rezistenca rritet mbi 500 Q.

12. Pérdoreni "EPi-Sense" sipas udhézimeve té pérdorimit té dorezés.
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13.  Pérsériteni procesin e ablacionit sipas nevojés.

14.  Pérté kaluar midis modalitetit "Ablation" dhe "Sensing", pérdorni butonin e pérzgjedhjes né ekranin me prekje. Referojuni figurés 11. Ekrani i dorezés "EPi-Sense" — Energjia.

Doreza "EPi-Sense®": Ndijimi

1. Lidhni kabllot e ndérfages PSS nga portat PSS me kutiné e lidhjes stimuluese te pajisja e jashtme e monitorimit. Referojuni figurés 2.

2. Shtypni butonin e modalitetit t& ndijimit né ekran.

3. Néfund té procedurés, shképutni dorezén "EPi-Sense" dhe kabllon nga MAG dhe hidhini. Ndigni planet e riciklimit dhe rregulloret e zbatueshme vendore pér asgjésimin

ose riciklimin e komponentéve té pajisjes.

ZGJIDHJA E PROBLEMEVE

Pérdorni seksionet e méposhtme pér té ndihmuar né zgjidhjen e problemeve t&é mundshme me MAG.

Probleme me ekranin

« Nése pajisja aktive nuk mund té zgjidhet duke pérdorur ekranin me prekje, shképutni té gjitha aparatet, pérvec pajisjes qé kérkohet. Sipas gjykimit té mjekut, lezioni mund té
vazhdojé duke pérdorur cilésimet e paracaktuara.

« Nése aktivizimi ose caktivizimi i RF népérmjet ekranit me prekje nuk funksionon, pérdorni pedalin e kontrollit pér té aktivizuar dhe caktivizuar RF.

« Nése ekrani nuk punon, lidhni njé ekran né distancé duke pérdorur kabllon HDMI.

« Nése ekrani né distancé (HDMI) nuk funksionon, shképutni dhe mé pas rilidhni kabllon HDMI pér t'u siguruar qé konektori &shté futur plotésisht.

« Nése ekrani me prekje ose ekrani né distancé nuk funksionon, pérdorni celésin e ndezjes/fikjes s& modulit té hyrjes sé energjisé pér té fikur gjeneratorin dhe mé pas ndizeni sérish.

- Cilésimet e paracaktuara té energjisé mund té shfaqin 0 W gjaté modalitetit “Sense”; kaloni né modalitetin “Ablate” dhe verifikoni nése cilésimet e paracaktuara jané té sakta.
Nése ato duhet té rivendosen, shtypni butonin e paracaktuar né menyné e cilésimeve.

Doreza nuk funksionon sig pritej
Kontrolloni pér sa vijon:

« Sigurohuni qé pérdoren vetém dorezat, pedali i kontrollit dhe produkte té tjera té ofruara nga "AtriCure" dhe té indikuara pér pérdorim me MAG.

« Kontrolloni qé doreza &shté futur né folené e duhur né MAG. Konektorét pér dorezat "AtriCure" nuk jané té kémbyeshém. Pér shembull, njé konektor i dorezés pené nuk do té
puthitet né folené e pércaktuar pér dorezé kapése.

« Pasi doreza té jeté futur né fole, kontrolloni qé pjesa pérkatése e dorezés té jeté e ndricuar né ekranin e afishimit. Né disa nga ekranet e afishimit, shfaget né krye té ekranit
edhe emrii dorezés (p.sh. "Pen" ose "Clamp").

« Nése éshté e nevojshme, rishikoni udhézimet e pérdorimit té dorezés pér t'u siguruar qé kapaciteti i saj éshté né pérputhje me pérdorimin e tentuar. Pér shembull, nése nevojiten
elektroda bipolare pér té kryer ablacionin, sigurohuni qé doreza ta keté kété kapacitet.

« Kontrolloni dorezén pér tela té lirshém ose démtim.

« Né rast urgjence, pérdorni celésin e ndezjes/fikjes s& modulit té hyrjes sé energjisé pér té fikur gjeneratorin, shképutni dorezén ose higni kabllon elektrike nga priza.

Nuk ka energji RF né dalje

Nése nuk ka energji RF né dalje, pérpiquni ta korrigjoni kété problem duke pérdorur listén e kontrollit mé poshté.

Shkaku i mundshém Zgjidhja
Mosfurnizim me energji nga valét e mbitensionit ose ndérprerja Kontrolloni rrymén e prizés ose pérdorni njé prizé alternative.
MAG nuk éshté ndezur Ndizeni

MAG nuk éshté futur né prizé

Konfirmoni lidhjet elektrike dhe mé pas NDIZENI

Siguresé e djequr

Ndérroni siguresat si¢ shénohet

Nuk ka dorezé té lidhur

Lidhni dorezén

Eshté pérzgjedhur doreza e gabuar

Kontrolloni qé éshté lidhur dhe pérzgjedhur doreza e kérkuar

Nuk ka pedal kontrolli té lidhur

Lidhni pedalin e kontrollit

MAG éshté né modalitetin "FAULT"

Fikeni dhe mé pas rindizeni

MAG éshté né modalitetin "STANDBY"

Sigurohuni gé doreza dhe pedali i kontrollit jané lidhur sakté

Kabllo e prishur e dorezés

Ndérroni dorezén

Defekt né pedalin e kontrollit

Ndérroni pedalin e kontrollit ose pérdorni aktivizimin nga ekrani me prekje

Defekt i dorezés

Ndérroni dorezén

Avari e brendshme e MAG

Kontaktoni shérbimin e klientit té "AtriCure"

MAG né modalitetin “Sense”

Vendosni MAG né modalitetin “Ablate” me ané té butonit né ekran

Tabela 6. Zgjidhja e problemeve kur nuk ka energji RF né dalje

16 sq | 2025-09 | IFU-0405.B



Nése mungesa e energjisé RF né dalje te MAG vazhdon, kontaktoni shérbimin ndaj klientit té "AtriCure".

Nuk ka shkarkim té té dhénave té USB

Pajisjet e memories USB:

« Nése njé pajisje memorieje USB nuk funksionon, shképutni dhe mé pas rilidhni pajisjen pér t'u siguruar qé &shté futur plotésisht.
« Pérdorni“Windows Explorer” pér té kontrolluar nése ka memorie t& mjaftueshme pér té shkarkuar té dhénat.

Mesazhet e gabimeve té rikuperueshme

Numrii mesazhit | Teksti i mesazhit
1 Problem me matjen e fugisé. Fshini gabimin dhe vazhdoni. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
5 Problem i rezistencés sé larté. Kontrolloni dorezén. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
4 Problem i rezistencés sé ulét. Kontrolloni dorezén. Pér pajisjet "Coolrail”, problem i mundshém ftohjeje nése LED &shté i ndezur. Nése problemi
6 vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
8 Problem i ventilatorit té ftohjes. Kryeni fikje dhe rindezje. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
13 Dorezé e pavlefshme ose e skaduar. Rilidhni ose ndérroni dorezén. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
14
15 Problem i relesé. Fshini gabimin dhe vazhdoni. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
16 U hoq pajisja aktive. Rilidhni dorezén. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
18 Problem i rrymés sé elektrodés sé kthimit. Kontrolloni elektrodén e kthimit. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
21
23 Problem i matjes sé& rrymés. Kontrolloni dorezén. Pér pajisjet "Coolrail", problem i mundshém ftohjeje nése LED éshté i ndezur. Nése problemi vazhdon,
kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
24 Problem kontakti i elektrodés sé kthimit. Kontrolloni elektrodén e kthimit. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
25 Problem me matjen e fugisé. Fshini gabimin dhe vazhdoni. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
26
27 Problem me matjen e tensionit. Kryeni fikje dhe rindezje. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
29 Pedali i kontrollit u shképut. Rilidhni ose ndérroni pedalin e kontrollit. Nése problemi vazhdon, telefononi shérbimin ndaj klientit té "AtriCure".
30 Dorezé e pavlefshme ose e skaduar. Rilidhni ose ndérroni dorezén. Nése problemi vazhdon, telefononi shérbimin ndaj klientit té "AtriCure".
32 Elektrodé e gabuar kthimi. Ndérroni elektrodén solide té kthimit me njé elektrodé té& ndaré kthimi. Nése problemi vazhdon, telefononi shérbimin ndaj
klientit té "AtriCure".

Tabela 7. Mesazhet e gabimeve té rikuperueshme

Mesazhet paralajméruese

Numri i mesazhit Teksti i mesazhit

1 Dorezés po i afron data e skadencés. Ka mbetur mé pak se 1 oré.

2 Elektroda e kthimit po shképutet nga pacienti. Rivendosni ose ndérroni elektrodén e kthimit.

3 Pedali i kontrollit i lidhur gjaté njé ablacioni. Rinisni ablacionin.

4 U tentua ablacion né modalitetin “Sense”. Kaloni né modalitetin e ablacionit pérpara se té tentoni té kryeni njé ablacion.

Tabela 8. Mesazhet paralajméruese

Mesazhet e gabimeve té parikuperueshme

Numrii mesazhit | Mesazhii afishuar
1 Problem i brendshém i RF, fikeni dhe rindizeni. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
2
3 Problem i temperaturés sé brendshme. Kryeni fikje dhe rindezje. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit & "AtriCure".
4
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Numriimesazhit | Mesazhii afishuar

5 Problem i rrymés 24 V. Kryeni fikje dhe rindezje. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
6 Problem vetétestimi i pedalit té kontrollit. Shképutni pedalin e kontrollit. Kryeni fikje dhe rindezje. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj
klientit té "AtriCure".
7 Problem i matjes sé sistemit. Kryeni fikje dhe rindezje. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit & "AtriCure".
8 U diktua temperaturé e larté lezioni. Kryeni fikje dhe rindezje. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure”.
10-18 Problem komunikimi té brendshém. Kryeni fikje dhe rindezje. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure".
19 Problem i orés sé kohés reale. Kryeni fikje dhe rindezje. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimit ndaj klientit té "AtriCure”.

Tabela 9. Mesazhet e gabimeve té parikuperueshme

INTERFERENCA ELEKTROMAGNETIKE OSE INTERFERENCA TE TJERA

MAG &shté testuar dhe zbuluar se pérputhet me kufizimet pér pajisjet mjekésore né [EC 60601-1-2. Kéto kufizime jané krijuar pér té siguruar mbrojtje té arsyeshme ndaj
interferencave té démshme né njé instalim mjekésor tipik.

MAG gjeneron dhe mund té rrezatojé energji RF dhe, nése nuk instalohet dhe pérdoret né pérputhje me udhézimet, 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. Nése MAG shkakton interferencé té démshme né pajisje té tjera—gjé e cila
mund té pércaktohet duke FIKUR dhe NDEZUR sérish gjeneratorin—pérpiquni té korrigjoni interferencén népérmjet njé a mé shumé prej masave té méposhtme:

« Riorientoni ose zhvendosni pajisjen marrése.

+ Rritni distancén midis MAG dhe pajisjeve té tjera.

« Vendoseni MAG né njé prizé me qark té ndryshém nga ai me té cilin jané lidhur pajisjet e tjera.
- Kontaktoni pérfagésuesin e shérbimit té AtriCure pér ndihmé.

Pérdorni seksionet e méposhtme pér té zgjidhur problemet e llojeve specifike té interferencés, duke pérfshiré interferencén te monitori (ekrani), stimulimi neuromuskulor dhe
interferencén te stimuluesi kardiak.

Interferenca te monitori (ekrani)
Interferenca e vazhdueshme
1. Kontrolloni lidhjet e kabllos elektrike pér MAG.
2. Kontrolloni té gjitha pajisjet e tjera elektrike né sallén e operimit pér kushte tokézimi me defekt.

3. Nése pajisja elektrike &shté tokézuar me objekte té ndryshme, né vend té njé tokézimi t& pérbashkét, midis dy objekteve té tokézuara mund té shfagen ndryshime tensioni.
Monitori mund té reagojé ndaj kétyre tensioneve. Disa lloje amplifikatorésh t& hyrjes mund té balancohen pér té arritur refuzim optimal t€ modalitetit té pérbashkeét dhe
ka gjasa ta korrigjojné problemin.

Interferencé vetém kur MAG éshté i aktivizuar
1. Kontrolloni té gjitha lidhjet me MAG dhe lidhjet me dorezén aktive pér té kérkuar pér shkéndijé té mundshme metal-metal.

2. Néseinterferenca vazhdon kur MAG éshté i aktivizuar dhe ndérsa 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 gjeneratori &shté i aktivizuar. Filtrat RF minimizojné
mundésiné e djegies elektrokirurgjikale né vendin e elektrodés s& monitorimit.

3. Kontrolloni qé telat e tokézimit né sallén e operimit té jené té géndrueshém né aspektin elektrik. Té gjithé telat e tokézimit duhet té shkojné tek i njéjti metal i tokézuar
me tela sa mé té shkurtér qé té jeté e mundur.

4, Nése hapat e mésipérm nuk e ndreqin situatén, MAG duhet té kontrollohet nga personeli i kualifikuar i shérbimit.

MIREMBAJTJA PARANDALUESE
"AtriCure" ka marré né konsideraté standardet dhe udhézimet e njohura ndérkombétarisht né pércaktimin e kérkesave té mirémbajtjes parandaluese.
MAG dhe komponentét e pajtueshém té ripérdorshém duhet t'i nénshtrohen periodikisht mirémbajtjes parandaluese, si¢ specifikohet mé poshté.
Mirémbajtja parandaluese pér MAG dhe komponentét e ripérdorshém pérfshin aktivitetet e méposhtme:

« Kryerja e vetétestimit té ndezjes (POST)

« Inspektimit vizual (pér démtime, konsumim, pjesé té plasaritura, elementé qé mungojné etj.)

Pér informacion mé té hollésishém rreth programeve té mirémbajtjes parandaluese, kontaktoni pérfagésuesin lokal té shérbimit té "AtriCure".
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PASTRIMI

/A PARALAJMERIM A
Pér té parandaluar rrezikun e goditjes elektrike, FIKENI dhe higeni gjithmoné njésiné nga priza pérpara se ta pastroni.

Shénim: Mos spérkatni ose derdhni Iéngje drejtpérdrejt mbi njési.
Shénim: Njésia dhe/ose aksesorét nuk mund té sterilizohen.
AKUJDES: Pér té parandaluar kegfunksionimin e mundshém té pajisjes, sigurohuni gé alkooli izopropilik (IPA) té jeté tharé plotésisht para se té pérdorni njésiné.
AKUJDES: Shmangni pastruesit kaustiké ose abrazivé pér té shmangur démtimin e shasisé sé MAG.
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 Iéngje 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 njé lecké té lagur me alkool izopropilik (IPA) 70%-90% pér minimumi dy minuta. Mos lejoni hyrjen
e léngjeve né shasi.

Kushtojini vémendje té gjitha zonave ku mund té mblidhen |éngje ose papastérti, si poshté/pérreth dorezave ose tek té carat/vjaskat e nqushta.
Thani njésiné dhe/ose aksesorét me njé lecké té thaté té bardhé pa push.
Kryeni njé konfirmim pérfundimtar té procesit té pastrimit duke kontrolluar me sy leckén e bardhé pér papastérti té mbetura.

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

o N o &

Inspektoni vizualisht njésiné MAG pér ndonjé shenjé degradimi.
9. Pasité keni pérfunduar pastrimin, ndizni njésiné pér té kryer vetétestimin e NDEZJES (POST). Nése shfagen gabime, kontaktoni "AtriCure" pér té filluar procesin e kthimit.
ASGJESIMI
Ndigni planet e riciklimit dhe rregulloret e zbatueshme vendore pér asgjésimin ose riciklimin e komponentéve té pajisjes.
1. Shképutni dorezat dhe aksesorét dhe trajtojini si mbetje mjekésore té rrequlluara qé kérkojné dekontaminim pér t'i béré té sigurta pér trajtim dhe asgjésim té métejshém.
2. Ndigni hapat e pastrimit dhe dezinfektimit té njésisé qé pérshkruhen né kéto udhézime pérdorimi.

3. Kontaktoni shérbimin lokal té riciklimit dhe asgjésimit té pajisjeve mjekésore.

JETEGJATESIA E PRITSHME

Jetégjatésia e pritshme éshté periudha kohore gjaté té cilés MAG, komponentét dhe aksesorét priten té mbeten té pérshtatshém pér qéllimin e synuar, duke supozuar se organizata
pérgjegjése do té ndjeké udhézimet e pérdorimit té “AtriCure” pér mirémbajtjen parandaluese.

AtriCure ka pércaktuar qé jetégjatésia e pritshme e MAG té jeté 10 vjet
KERKESAT ELEKTROMAGNETIKE

A\ PARALAJMERIM A
Pérdorimi i késaj pajisjeje prané ose pirg me pajisje té tjera duhet shmangur, pasi mund té shkaktojé funksionim té pasakté. Nése njé pérdorim i tillé &shté i nevojshém,
kjo pajisje dhe pajisjet e tjera duhet t& monitorohen pér té verifikuar qé funksionojné normalisht.

Pajisjet portative t& komunikimit RF (duke pérfshiré ato periferike, si kabllot e antenés dhe antenat e jashtme) duhen pérdorur jo mé afér se 30 cm (12 ing) nga pjesét e
[PAJISJES ME ose SISTEMIT ME], duke pérfshiré kabllot e specifikuara nga prodhuesi. Né té kundért, performanca e késaj pajisjeje mund té pérkeqésohet.

Performanca thelbésore: Gjeneratori nuk duhet té transmetojé energji té tepért te pacienti. Kjo lidhet me siguriné bazé né kuadér té standardit IEC 60601-2-2.

MAG éshté testuar dhe zbuluar se pérputhet me kufizimet pér pajisjet mjekésore né IEC60601-1-2. Kéto kufizime jané krijuar pér té siguruar mbrojtje té arsyeshme ndaj interferencave
té démshme né njé instalim mjekésor tipik.

MAG gjeneron dhe mund té rrezatojé energji radiofrekuence dhe, nése nuk instalohet dhe pérdoret né pérputhje me udhézimet, mund té shkaktojé interferenca té démshme te
pajisjet e tjera né aférsi.

Edhe pajisjet portative dhe té lévizshme té komunikimeve RF ose pajisjet e tjera emetuese té fugishme RF mund té ndikojné né performancén e MAG dhe duhet trequar kujdes qé
njé interferencé e tillé t& minimizohet. Nése ndodh njé interferencé e tillg,

- Riorientoni ose zhvendosni pajisjen emetuese.
« Rritni distancén midis MAG dhe pajisjeve té tjera.
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« Vendoseni MAG né njé prizé me qark té ndryshém nga ai me té cilin jané lidhur pajisjet e tjera.
« Kontaktoni pérfagésuesin e shérbimit té AtriCure pér ndihmé.

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 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.

EMETIMET ELEKTROMAGNETIKE

Udhézimi dhe deklarata e prodhuesit — emetimet elektromagnetike

MAG &shté synuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshtg. Sigurohuni qé MAG té pérdoret né njé mjedis qé pérputhet me kéto standarde.

Testi i emetimeve Pajtueshméria Mijedisi elektromagnetik — udhézim

Emetimet RF, CISPR 11 Grupi 1 MAG pérdor energji RF vetém pér funksionimin e tij té
brendshém. Pér kété arsye, emetimet RF té tij jané mjaft té
uléta dhe nuk kané gjasa té shkaktojné ndonjé interferencé
te pajisjet elektronike né aférsi.

Emetimet RF, CISPR 11 Klasa A MAG &shté i pérshtatshém pér t'u pérdorur né té gjitha

Emetimet harmonike [EC 61000-3-2 Klasa A mJedl.se'.t pérvec at}lre Sh't(?plf'ike dhe aty.r.e té I|dhl{ra dlfek'E
me rrjetin publik té furnizimit me energji me tension té ulét,

Luhatjet e tensionit/emetimet pulsuese té tensionit IEC 61000-3-3 Pérputhet qé furnizon ndértesa té pérdorura pér géllime shtépiake.

IMUNITETI ELEKTROMAGNETIK

Tabela 10. Emetimet elektromagnetike

Udhézimi dhe deklarata e prodhuesit — imuniteti elektromagnetik

MAG &shté synuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshtg. Klienti ose pérdoruesi i MAG duhet té sigurohet é pajisja té pérdoret né njé mjedis té tillé.

Testi i IMUNITETIT

Niveli i testit IEC 60601

Niveli i pajtueshmérisé

Mijedisi elektromagnetik — udhézim

Shkarkimi elektrostatik
(ESD) IEC61000-4-2

+ 8KV kontakt
+ 2KV, & 4KV, £ 8KV, £ 15KV ajér

+ 8KV kontakt
+ 2KV, & 4KV, £ 8KV, £ 15KV ajér

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

Rrymat e shpejta
kalimtare/Mbitensionet
elektrike

+ 2 kV pér linjat e furnizimit
me energji

+ 1KV pérlinjat hyrése/dalése

+ 2 kV pér linjat e furnizimit
me energji

+ 1KV pérlinjat hyrése/dalése

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

[EC 61000-4-4
Valé té mbitensionit +0,5KV, £ 1KV, + 2KV +0,5KV, 1KV, £ 2KV Cilésia e rrjetit té energjisé elektrike duhet té jeté si né ¢do mjedis tipik
EC 61000-4-5 tregtar ose spitalor.
Réniet e tensionit 0%U; 0,5 cikle 0%U; 0,5 cikle Cilésia e rrjetit té energjisé elektrike duhet té jeté si né ¢do mjedis tipik tregtar
IEC 61000-4-11 NG 0°. 45° 90° 135° 180° NG 0°. 45° 90° 135° 180° ose spitalor. Nése pérdoruesi i MAG kérkon funksionimin e vazhdueshém gjaté
975° '27(); dhe, 31 50' ' 975° '270$ dhe, 31 50' ' ndérprerjeve té rrymés elektrike, rekomandohet q& MAG té keté njé furnizim
' ' té pandérpreré té rrymés elektrike ose njé bateri.
0%U;1 cikle 0%U;1 cikle
dhe dhe
70% U; 25/30 cikle 70% U 25/30 cikle
Fazé teke: né 0° Fazé teke: né 0°
Ndérprerja e tensionit: 0% U 250/300 cikle 0% U 250/300 cikle

[EC61000-4-11

SHENIM: U, éshté tension

i i rrjetit i rrymés alternative para apl

ikimit té nivelit té testit.

Fusha magnetike e
frekuencés sé rrymés
(50/60 Hz)

30A/m

[EC61000-4-8

30A/m

Fushat magnetike té frekuencés sé rrymés duhet té jené né nivele karakteristike
pér njé vendndodhje tipike né njé mjedis tipik tregtar ose spitalor.
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Udhézimi dhe deklarata e prodhuesit — imuniteti elektromagnetik

MAG &shté synuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshtg. Klienti ose pérdoruesi i MAG duhet té sigurohet qé pajisja té pérdoret né njé mjedis té tillé.

Testi i IMUNITETIT

Niveli i testit IEC 60601

Niveli i pajtueshmérisé

Mijedisi elektromagnetik — udhézim

RF e pércuar 3Vrms 3V Pajisjet portative dhe té Iévizshme té komunikimeve RF nuk duhet té
IEC 61000-4-6 150 kHz deri né 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz pérdoren me afér pjeséye té MAG, dukg p"e'.rfshiré kal?.llot, fe sa distan“ca
e rekomanduar e llogaritur nga ekuacioni i zbatueshém pér frekuencén
6V né brezat ISM ndérmjet 6V né brezat ISM ndérmjet e transmetuesit.
0,15 MHz dhe 80 MHz 0,15 MHz dhe 80 MHz ) )
Distanca e rekomanduar e ndarjes
80 % AM né 1 kHz 80 % AM né 1 kHz
d=12+P
RF e rrezatuar RF 3V/m 3V/m d = 1,2/P 80 MHz deri né 800 MHz
IEC61000-4-3 80 MHz— 2,7 GHz 80 MHz— 2,7 GHz d = 2,3/P 800 MHz deri né 2,5 GHz
80 % AM né 1 kHz 80 % AM né 1 kHz ku "P" &shté vlerésimi maksimal i fuqisé dalése té transmetuesit né vat (W)
sipas prodhuesit té transmetuesit dhe "d" éshté distanca e rekomanduar
e ndarjes né metra (m).
3 Fugité e fushés nga transmetuesit e fiksuar té RF, si¢ pércaktohet nga
njé studim elektromagnetik né terren, duhet té jené mé té uléta se niveli
i pajtueshmérisé né secilin diapazon frekuencash.
b Mund té ket interferencé né aférsi té pajisjeve té shénuara me simbolin
vijues:
((3)))
Fushat e aférsisé nga Shihni tabelén 13 Shihni tabelén 13

pajisjet e komunikimit
RF me valé

[EC61000-4-3

Fushat magnetike
né aférsi
[EC 61000-4-39

Shihni tabelén 14

Shihni tabelén 14

SHENIM 1: Né 80 MHz dhe 800 MHz, zbatohet niveli mé i larté i 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.

a) Fugité 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 ku pérdoret MAG e tejkalon nivelin e zbatueshém té pajtueshmérisé RF té
pércaktuar mé lart, MAG duhet t& mbikéqyret pér té verifikuar funksionimin normal. Nése vérehet performancé jonormale, mund té nevojiten masa shtesé, si¢ éshté riorientimi

ose zhvendosja e MAG.

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

Tabela 11. Imuniteti elektromagnetik
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Distancat e rekomanduara té ndarjes ndérmjet pajisjeve portative dhe té lévizshme té komunikimeve RF dhe MAG

MAG éshté menduar pér pérdorim né njé mjedis elektromagnetik né té cilin kontrollohen ¢rrequllimet RF té rrezatuara. Klienti ose pérdoruesi i MAG mund té ndihmojé né
parandalimin e interferencés elektromagnetike duke ruajtur njé distancé minimale midis pajisjeve portative dhe té Iévizshme té komunikimeve RF (transmetuesve) dhe MAG,

si¢ rekomandohet mé poshté, né pérputhje me fuginé maksimale dalése té pajisjeve té komunikimit.

Fugia maksimale dalése e vlerésuar

Distanca e ndarjes sipas frekuencés sé transmetuesit m

¢ transmetuesit W 150 kHz deri né 80 MHz 80 MHz deri né 800 MHz 800 MHz deri né 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23P

0,01 012 012 023

01 0,38 0,38 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 1 3

Pér transmetuesit e vlerésuar me njé fugi maksimale dalése qé 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" éshté 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 t& mos zbatohen né té gjitha situatat. Pérhapja elektromagnetike ndikohet nga pérthithja dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit.

Tabela 12. Distanca e rekomanduar e ndarjes

Frekuenca e testimit Brezi? Shérbimi® Modulimi NIVELI I TESTIT TE IMUNITETIT
(MHz) (MHz) (V/m)
—_ )
385 380 deriné 390 TETRA 400 M°d”"m1' ;'I'rzp'”s’e"e by,
FM9
450 430 deriné 470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz devijim 28
1 kHz sinus
710
i b
745 704 deri né 787 Brezi LTE 13, 17 Modulimi i impluseve 9
217 Hz
780
810
GSM 8007900, TETRA 800, Modulimi i impluseve®
870 800 deri né 960 iDEN 820, CDMA 850, P 28
Brezi LTE 5 18Hz
930
o GSM 1800; CDMA 1500; Modulimi i impluseve®
1845 1700 deriné 1990 GSM 1900; DECT; Brezi LTE P 28
1,3,4,25; UMTS 217Hz
1970 o
Bluetooth, WLAN, Modulimi i impluseve®
2450 2400 deri né 2570 802.11b/g/n, RFID 2450, P 28
. 217 Hz
Brezi LTE7
5240
- Modulimi i impluseve®
5500 5100 deri né 5 800 WLAN 802.11a/n 9
217 Hz
5785

Nése éshté e nevojshme pér té arritur NIVELIN E TESTIMIT TE IMUNITETIT, distanca ndérmjet antenés transmetuese dhe PAJISJES ME ose SISTEMIT ME mund té reduktohet né 1 m. Distanca e testimit

1 m lejohet nga IEC 61000-4-3.

a) Pér disa shérbime, pérfshihen vetém frekuencat e lidhjes.
b) Transportuesi do té modulohet duke pérdorur njé sinjal 50% me valé katrore té ciklit té shérbimeve.

¢) Si njé alternativé ndaj modulimit FM, transportuesi mund t& modulohet me impuls duke pérdorur njé sinjal 50% me valé katrore té ciklit t& shérbimeve né 18 Hz. Edhe pse nuk pérfagéson

modulimin aktual, do té ishte rasti mé i keq i mundshém.

Tabela 13. Specifikimi i IMUNITETIT ndaj pajisjeve t& komunikimit me valé RF
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Frekuenca e testimit Modulimi NIVELI I TESTIT TE IMUNITETIT (A/m)
30 kHz? w 8
Modulimi i impulseve ® 9
134,2 kHz 21 kHe 65
Modulimi i impluseve® )
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) Ky test &hté i zbatuesh&m vetém pér PAJISJET ME dhe SISTEMET ME t& synuara pér pérdorim né MJEDISE SHTEPIAKE TE KUJDESIT SHENDETESOR.
b) Transportuesi do té modulohet duke pérdorur njé sinjal 50 % me valé katrore té ciklit té shérbimeve.
¢) Zbatohet r.m.s., pérpara modulimit.

Tabela 14. Specifikimi i IMUNITETIT ndaj fushave magnetike né aférsi
GARANCIA

Kufizimi i pérgjegjésisé
Kjo garanci dhe té drejtat e detyrimet qé 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. Sipas késaj garancie, “AtriCure” éshté i detyruar vetém té riparojé ose zévendésojé, sipas zgjedhjes sé tij, ¢do produkt apo pjesé té tij, qé i éshté kthyer
“AtriCure”, Inc. apo distributorit té tij brenda afatit pérkatés té trequar mé poshté dhe qé ekzaminimi i té cilit ka treguar, né ményré bindése pér “AtriCure’, se produkti ka defekt.
Kjo garanci nuk vlen pér produktet, ose pjesé té tyre, qé: (1) jané démtuar si pasojé e pérdorimit me pajisje té prodhuara ose té shpémdara nga palé té paautorizuara nga AtriCure, Inc.
(2) jané riparuar ose ndryshuar jashté fabrikés sé AtriCure né ményré té tillé qé, sipas gjykimit té AtriCure, ndikon né géndrueshmériné apo besueshmériné e tyre, (3) kané qené
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, kontrollimin,
mirémbajtjen apo pérdorimin e produkteve té tij 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:

GI NI I R M A G Njé.(1) vit
Pedali i Komtro i A CUN e Njé (1) vit
Kahllot.elektrike 18 t0KEZUAIA. ... o e Njé.(1) vit

KJO GARANCI ZEVENDESON TE GJITHA GARANCITE E TJERA, QOFTE TE SHPREHURA APO TE NENKUPTUARA, DUKE PERFSHIRE GARANCITE E TREGTUESHMERISE DHE PERSHTATSHMERISE
PER NJE QELLIM TE CAKTUAR, SI DHE TE GJITHA DETYRIMET APO PERGJEGJESITE 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 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 té 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 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.

Mohimi i pérgjegjésisé
Né asnjé rrethané "AtriCure, Inc." nuk do té jeté pérgjegjése 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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