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1. HYRJE

Ky manual si dhe pajisja e pérshkruar né té jané pér pérdorim vetém nga profesionisté té kualifikuar té shéndetit, t€ trajnuar pér teknikén
e vecanté dhe procedurén kirurgjikale gé do té realizohet.

Sipas ligjit federal té SHBA-s&, kjo pajisje mund té shitet vetém nga njé mjek ose me rekomandimin e tij.
Ju lutemi lexojeni té gjithé informacionin me kujdes. Mosndjekja e udhézimeve me saktési mund té ¢ojé né pasoja té rénda kirurgjikale.

E réndésishme: Ky manual éshté hartuar pér té dhéné udhézime pérdorimi pér njésiné e ablacionit dhe té ndijimit (ASU) AtriCure me dorezén
dypolare AtriCure (kapésja Isolator™ pena Isolator™ Transpolar™ ose pena lineare Coolrail™) dhe pajisjet shtesé AtriCure (ASB3). Ai nuk pérbén
referencé pér teknika kirurgjikale.

AtriCure® ASU prodhon dhe transmeton energji RF, né modalitetin dypolar, né frekuencé prej aférsisht 460 kHz, me fugi maksimale dalése

qé varion nga 22,8 vat deri né 28,5 vat pér kapéset Isolator™, 12,0 vat deri né 30,0 vat pér penén Isolator™ Transpolar™ ose pajisjet me pené
lineare Coolrail™ né varési té modalitetit té pérdorimit. AtriCure® ASU éshté né gjendje té prodhojé njé fugi maksimale dalése prej 32,5 vat nén
njé ngarkesé prej 100 om, ndonése doreza dypolare AtriCure® aktuale pérdor fugi mbi 30 vat. Modaliteti i punés éshté njé funksion i dorezés
ose penés dhe caktohet nga njésia ASU. Njésia AtriCure ASU éshté projektuar pér té funksionuar vetém né njé dorezé dypolare AtriCure,

pené AtriCure Isolator ose pené lineare AtriCure Coolrail™. Pedali i kontrollit &shté pajisja hyrése qé pérdoret pér té aktivizuar transmetimin e
energjisé RF. Referojuni udhézimeve té pérdorimit té dorezés dhe té penés pér njé pérshkrim té ploté té indikacioneve dhe té pérdorimit té
kétyre pajisjeve.

Pér lehtésiné e pérdoruesit, né kété manual pérdorimi, njésisé té ablacionit dhe ndijimit AtriCure do t'i referohemi si“ASU”". Né kété manual
pérdorimi, dorezés dypolare AtriCure do t'i referohemi si“Doreza”.

Ky manual pérdorimi jep njé pérshkrim té njésisé ASU, komandave, ekraneve, treguesve, tingujve si dhe njé sekuencé pér pérdorimin e saj me
dorezén. Ky manual pérdorimi jep gjithashtu informacione té tjera me réndési pér pérdoruesin. Ky manual éshté synuar té pérdoret vetém si
manual pérdorimi. Mos e pérdorni njésiné ASU para se ta keni lexuar né térési kété manual.

1.1.  Pérshkrimii sistemit

Si¢ tregohet né figurén 1, sistemi pérbéhet nga pjesét e méposhtme:

« Doreza dypolare AtriCure me kabllo té integruar (nuk tregohet)
« Njésia e ablacionit dhe ndijimit AtriCure (ASU)

« Pedalii kontrollit

- Kablloja elektrike.

Pajisjet shtesé sipas pérshkrimit né paragrafin 10.

\Vi//l
Figura 1 - ASU, pedali i kontrollit dhe kablloja elektrike

1.2. Indikacione pér pérdorimin

Njésia e ablacionit dhe ndijimit AtriCure (ASU) éshté projektuar pér t'i dhéné energji dorezave té ndryshme AtriCure RF té ablacionit
(penave dhe kapéseve) gé synohen pér ablacionin kirurgjikal té indit kardiak.

1.3. Shpaketimi

Ngrijeni njésiné ASU, pedalin e kontrollit dhe kabllon elektrike nga kutia dhe higni mbéshtjellésen mbrojtése. Rekomandohet gé kutia
origjinale e dérgimit dhe mbéshtjellja mbrojtése té ruhen pér magazinimin dhe/ose transportimin e pajisjes né té€ ardhmen.
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1.4. A Paralajmérimet dhe masat paraprake

Pérdorimi i sigurt dhe efikas i energjisé RF varet shumé nga faktoré qé jané nén kontrollin e operatorit. Personeli i mirétrajnuar i sallés
sé operimit éshté i pazévendésueshém. Para pérdorimit, éshté e réndésishme gé té lexohen, té kuptohen dhe té ndigen udhézimet
e pérdorimit gé jepen me njésiné ASU.

1.4.1. A PARALAJMERIME

+ Mos e pérdorni njésiné ASU para se ta keni lexuar né térési kété manual.

« Mos e pérdorni pajisjen elektrokirurgjikale nése nuk jeni trajnuar si duhet pér ta pérdorur né procedurén specifike qé po kryhet.

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

+ Mos e pérdorni kété pajisje né praniné e anestezikéve té ndezshém; té gazeve té tjera té ndezshme; prané Iéngjeve té ndezshme té
tilla si agjenté dhe tretésira qé pérdoren pér pérgatitjen e lékurés; objekteve té ndezshme; ose me agjenté oksidues. Gjaté gjithé kohés,
respektoni masat e duhura paraprake kundér zjarrit.

+ Mos e pérdorni kété pajisje né mjedise g€ jané té€ pasuruara me oksigjen, me oksid azoti (N,O) ose né praniné e agjentéve té tjeré oksidues.

« 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: Mos pérdorni kabllo zgjatuese.

« Rrezik zjarri: Pér pastrimin dhe dezinfektimin e njésisé ASU, pérdorni vetém agjenté jo té ndezshém pér té shmangur ndezjen e agjentéve
té pastrimit. Né rast se pa dashje pérdoren né njésiné ASU agjenté té ndezshém, |érini kéto substanca té avullojné plotésisht para se té
filloni me punén.

- Kontakti i dorezés me ¢do lloj metali (si hemostate, kapése, gepése etj.) mund té rezultojé né Iéndime té pagéllimshme nga djegia.

« Gjaté kohés gé nuk e pérdorni dorezén, vendoseni né njé zoné té pastér, té thaté dhe jopércjellése, dhe tepér té dukshme, dhe pa kontakt
me pacientin. Kontakti i pagéllimshém i njé doreze aktive me pacientin mund té shkaktojé djegie.

« Kur aktivizohet njésia ASU, fushat elektrike té pércimit dhe té rrezatuara mund té ndérhyjné me pajisjet e tjera mjekésore elektrike.
Referojuni seksionit 5 pér mé shumé informacion né lidhje me interferencat e mundshme elektromagnetike ose interferenca té tjera dhe
késhilla pér shmangien e kétyre interferencave.

« 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 qé pajisjet e tilla si stimuluesi té hyjné né njé gjendje asinkrone ose mund
té bllokojé plotésisht stimuluesin. Konsultohuni me prodhuesin e stimuluesit kardiak ose departamentin spitalor té kardiologjisé pér
informacione té métejshme kur éshté planifikuar pérdorimi i aparaturave elektrokirurgjikale né pacienté me stimulues kardiaké.

« Rrezik pengimi: Duhet trequar kujdes i zakonshém pér té reduktuar rrezikun e pengimit né kabllon e pedalit té kontrollit.

« Pérdorimi i aksesoréve, transduktoréve dhe kabllove té ndryshme nga ato té specifikuara sipas udhézimeve ose té ofruara nga “AtriCure”
mund té shkaktojé rritje té emetimeve ose reduktim té imunitetit té pajisjes.

« Njésia ASU nuk duhet té pérdoret prané ose stivé me pajisje té tjera, pérveg rasteve té stivimit té€ géllimshém me pajisje AtriCure né
pérputhje me udhézimet. Pér verifikimin e funksionimit normal duhet té respektohet konfigurimi pér pérdorim normal té njésisé ASU.

. 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.

. Rrezik goditjeje elektrike: Lidheni kabllon elektrike té njésisé ASU né njé fole prize té tokézuar sakté. Mos pérdorni pérshtatés prize
elektrike.

. A Rrezik goditjeje elektrike: Mos lidhni aksesoré té lagur me gjeneratorin.
. Rrezik goditjeje elektrike: Sigurohuni qé doreza té jeté e lidhur sakté me njésiné ASU dhe gé nuk ka fije té ekspozuara nga kablloja

konektori ose doreza.

1.4.2. A MASAT PARAPRAKE

+ Pérdoreni vetém me dorezat AtriCure té synuara pér pérdorim me njésiné ASU.

« Mos e aktivizoni njésiné ASU derisa doreza té jeté pozicionuar sakté te pacienti.

- Tingulli dhe treguesi i aktivizimit jané vecori té réndésishme sigurie. Mos e pengoni treguesin e aktivizimit. Sigurohuni gé tingulli i
aktivizimit té mund té dégjohet nga personeli né sallén e operimit, para pérdorimit. Tingulli i aktivizimit sinjalizon personelin kur doreza
éshté aktive. Mos e caktivizoni tingullin e dégjueshém.

« Mos e higni kapakun e njésisé ASU, pasi ekziston rreziku i goditjes elektrike. Referojuni personelit té autorizuar pér shérbim.

- Pérdorni vetém pedalin e kontrollit té ofruar bashké me njésiné ASU.

« Kablloja elektrike e njésisé ASU duhet té lidhet né njé prizé té tokézuar sakté. Nuk duhen pérdorur kabllo zgjatuese dhe/ose pérshtatés.

+ Mos e mblidhni kabllon e instrumentit rreth objekteve metalike. Mbledhja e kabllove rreth objekteve metalike mund té nxisé rryma té
rrezikshme.



« Me géllim shmangien e goditjes, mos lejoni gé pacientét té bien né kontakt me pjesé metalike té tokézuara té njésisé ASU.

Rekomandohet pérdorimi i fletéve antistatike.

« 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 ajrimin e mjaftueshém té tymit duke pérdorur njé largues kirurgjikal té
tymit apo mjete té tjera.

« Kur njésia ASU dhe doreza pérdoren né pacient njékohésisht me pajisje fiziologjike té monitorimit, sigurohuni qé elektrodat monitoruese

té vendosen sa mé larg gé jeté e mundur nga elektrodat kirurgjikale. Sigurohuni qé té poziciononi kabllot e dorezés né ményré té tillé gé
té mos kontaktojné me pacientin ose drejtuesit e tjeré.

- Elektrodat e monitorimit me age nuk rekomandohen pér pérdorim kur pérdorni njésiné ASU dhe dorezén.
« Sistemet e monitorimit qé pérfshijné pajisje té kufizuara pér rrymé me frekuencé té larté rekomandohen pér pérdorim me njésiné ASU

dhe dorezén.

« Mosfunksionimi i njésisé ASU dhe i dorezés mund té ¢ojé né rritje té padéshiruara té niveleve té energjisé né dalje.

1.5. Udhézuesi EMC dhe deklarata e prodhuesit
1.5.1. Kérkesat elektromagnetike

1

Njésia e ablacionit dhe ndijimit AtriCure (ASU) éshté testuar dhe éshté konstatuar se pérputhet me kufizimet pér pajisjet mjekésore
né standardin EN 60601-1-2:2015. Kéto kufizime jané krijuar pér té siguruar mbrojtje té arsyeshme ndaj interferencave té démshme
né njé instalim mjekésor tipik. Ky sistem gjeneron, pérdor, dhe mund té rrezatojé energji radiofrekuence dhe, nése nuk instalohet
dhe pérdoret né pérputhje me udhézimet e dhéna kétu, mund té shkaktojé interferencé té démshme né pajisjet e tjera né aférsi.
Sidoqofté, nuk ka asnjé garanci gé nuk do té ndodhé interferencé né njé instalim té vecanté.

.5.2. Emetimet elektromagnetike

Tabela A: Specifikimet IEC EMC (emetimet)

Udhézime dhe deklarata e prodhuesit - Emetimet elektromagnetike

Njésia e ablacionit dhe ndijimit AtriCure (ASU) éshté synuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshtg. Klienti ose pérdoruesi i sistemit té njésisé ASU
duhet té sigurohet gé pajisja té pérdoret né njé mjedis té tillé.

Testi i emetimeve Pajtueshméria Mjedisi elektromagnetik — Udhézime
Emetime RF Grupi 1 Njésia e ablacionit dhe ndijimit AtriCure (ASU) duhet té emetojé energji elektromagnetike
CISPR 11 né ményré qé té realizojé funksionin e synuar. Pajisjet elektronike né aférsi mund té preken.
Emetime RF Klasa A Njésia e ablacionit dhe ndijimit AtriCure (ASU) éshté e pérshtatshme pér t'u pérdorur
CISPR 11 né té gjitha institucionet, pérvec atyre shtépiake dhe atyre té lidhura direkt me rrjetin

- - publik té furnizimit me energji me tension té ulét, qé furnizon ndértesa té pérdorura
Emetimet harmonike Klasa A - .

pér géllime shtépiake.
[EC 61000-3-2
Ndryshimet/luhatjet/dridhjet e tensionit Pérputhet
IEC61000-3-3
1.5.3. Imuniteti elektromagnetik

Tabela B: Specifikimet IEC EMC (imuniteti)

Udhézime dhe deklarata e prodhuesit - Emetimet elektromagnetike

Njésia e ablacionit dhe ndijimit AtriCure (ASU) éshté synuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshtg. Klienti ose pérdoruesi i sistemit té njésisé ASU
duhet té sigurohet qé pajisja té pérdoret né njé mjedis té tillé.

Testi i imunitetit Niveli i testit IEC 60601 Niveli i pajtueshmérisé Mjedisi elektromagnetik -
Udhézime

Shkarkimi elektrostatik | =+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Dyshemeté duhet té jené prej druri, betoni

(ESD) + 2KV, 4KV, + 8KV, +2KV, = 4KV, + 8KV, ose me pllaka geramike. Nése dyshemeté

IEC 61000-4-2 + 15KV ajér + 15KV ajér jané té mbuluara me material sintetik,
lagéshtia relative duhet té jeté sé paku 30%.

Rrymat e shpejta + 2 kV @ 100 kHz frekuencé pérséritjeje pér + 2 kV @ 100 kHz frekuencé pérséritjeje pér linjat | Cilésia e rrjetit t& energjisé elektrike duhet

kalimtare/mbitensionet | linjat e furnizimit me energji e furnizimit me energji té jeté si né ¢do mjedis tipik tregtar ose

elektrike + 2 kV @ 100 kHz frekuencé pérséritjeje pér + 2KV @ 100 kHz frekuencé pérséritjeje pér linjat | spitalor.

IEC61000-4-4 linjat hyrése/dalése hyrése/dalése
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Testi i imunitetit

Niveli i testit IEC 60601

Niveli i pajtueshmérisé

Mjedisi elektromagnetik -
Udhézime

Valé Energjité hyrése Cilésia e rrjetit té energjisé elektrike duhet
IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1KV linjé-linjé +0,5kV, + 1KV linjé-linjé té jeté si né cdo mjedis tipik tregtar ose
+0,5kV, = 1KV, £ 2KV linjé-toké +0,5kV, = 1KV, £ 2KV linjé-toké spitalor.
Sinjalet hyrése/dalése: Sinjalet hyrése/dalése:
+ 2KV linjé-toké + 2KV linjé-toké
Uljet e tensionit, Réniet e tensionit: Réniet e tensionit: Cilésia e rrjetit té energjisé elektrike duhet
ndérprerjet e shkurtra 0% UT: 0,5 cikle té jeté si né ¢do mjedis tipik tregtar ose
dhe ndryshimet e spitalor.

tensionit né linjat hyrése
té furnizimit me energji

Né kénde faze 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,

Né kénde faze 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° dhe 315°

Nése pérdoruesi i sistemit té njésisé ASU
kérkon funksionimin e vazhdueshém

0% UT; 1 cikél dhe 0% UT; 1 cikle S = e :
JEC61000-4-11 70% UT: 25/30 cikle Faz teke: né 0° Gjaté nderprerjeve € mymes eletrike,
rekomandohet qé sistemi i njésisé ASU té
70% UT; 25/30 cikle furnizohet nga njé burim i pandérpreré i
Ndérprerjet e tensionit: Fazé teke: né 0° rrymés elektrike ose njé bateri
0% UT; 250/300 cikle Ndérprerjet e tensionit:
0% UT; 250/300 cikle
Frekuenca e rrymés 30A/m Fushat magnetike té frekuencés sé rrymés
(50/60 Hz) fusha 50 Hz ose 60 Hz duhet té jené né nivele karakteristike pér
magnetike njé vendndodhje tipike né njé mjedis tipik
IEC 61000-4-8 tregtar ose spitalor.
RF e pércuar 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Cilésia e rrjetit té energjisé elektrike duhet
3V,80% AM né 1 kHz 3V,80% AM né 1 kHz t€ jeté si né ¢do mjedis tipik tregtar ose
IEC61000-4-6 spitalor.

Breza ISM ndérmjet 0,15 MHz dhe 80 MHz
6V, 80% AM né 1 kHz

Breza ISM ndérmjet 0,15 MHz dhe 80 MHz
6V, 80% AM né 1 kHz

SHENIM UT éshté tensioni i rrjetit i AC para aplikimit té nivelit té testit.

1.5.4. Udhézuesi EMC dhe Deklarata e Prodhuesit

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

Testi i imunitetit Brezi (MHz) Shérbimi pa valé Nivelii testit | Nivelii testit té
té imunitetit | pajtueshmérisé
(V/m) (V/m)
Imuniteti nga fushat EM RF té rrezatuara, duke | 150 kHz deri né 80 MHz Té pérgjithshme <3 <3
pérfshlifé fushat nga pajisjet e komunikimit RF 80 MHz— 2.7 GHz Té pérgjithshme 3 3
e el 380 -390 TETRA 400 27 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704 -787 Brezi LTE 13, 1 9 9
IEC61000-4-3 800 — 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
802.11 b/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 Nivelii testit | Nivelii testit té
té imunitetit | pajtueshmérisé
(V/m) (V/m)

Pajisjet portative dhe té lévizshme té komunikimit RF nuk duhet té pérdoren mé prané ¢do pjese té sistemit té njésisé ASU, duke pérfshiré edhe kabllot, sesa
distanca e rekomanduar e ndarjes, e llogaritur nga ekuacioni:

Ku:

d=6/E %P

d éshté distanca ndarése né metra

P &shté vlerésimi maksimal i energjisé dalése té transmetuesit né vat (W) sipas shérbimit
E éshté niveli i testit té pajtueshmérisé i trequar mé lart.

Mund té ndodhé interferencé né aférsi té pajisjeve té shénuara me simbolin e méposhtém:

@

2 Fuqité e fushés nga transmetuesit e fiksuar, té tilla si stacionet bazé pér telefonat radio (celular/pa tel) telefonat dhe radiot e lévizshme 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 ose ndonjé nga komponentét e tij e tejkalon nivelin e zbatueshém té pajtueshmérisé RF mé lart, sistemi ASU duhet t€ mbikéqyret pér té verifikuar funksionimin
normal. Nése vérehet performancé jonormale, mund té nevojiten masa shtesé, si¢ Eshté riorientimi ose zhvendosja e komponentéve ose e té gjithé sistemit ASU.

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

1.5.5. Distanca e rekomanduar e ndarjes

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

Njésia e ablacionit dhe ndijimit AtriCure (ASU) &hté menduar pér pérdorim né njé mjedis elektromagnetik, né té cilin kontrollohen ¢rrequllimet RF té rrezatuara. Klienti ose
pérdoruesi i njésisé ASU mund té ndihmojé né parandalimin e interferencés elektromagnetike duke ruajtur njé distancé minimale midis pajisjeve portative dhe té lévizshme té
komunikimit RF (transmetuesve) dhe njésisé ASU, si¢ rekomandohet mé poshté, né pérputhje me nivelin maksimal té energjisé dalése té pajisjeve té komunikimit.

Fugia maksimale nominale Distanca e ndarjes sipas frekuencés sé transmetuesit m
dalése e transmetuesitW | 450y, deri n& 80 MHz 80 MHz deri né 800 MHz 800 MHz deri né 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2V/P d=2,3P
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 sé daljes 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 pasqyrimi
nga strukturat, objektet dhe njerézit.

1.6. Pérgjegjésia e prodhuesit

AtriCure éshté pérgjegjése pér siguriné, besueshmériné dhe performancén e pajisjes vetém né rast se:

« Jané ndjekur procedurat e instalimit t& dhéna né kété manual.

+ Modifikimet dhe riparimet jané kryer nga persona té autorizuar nga AtriCure.

+ Instalimet elektrike t& dhomés pérkatése jané né pajtueshméri me kodet vendore dhe kérkesat rregullatore té tilla si IEC dhe BSI.
- Pajisja éshté pérdorur né pérputhje me manualin e pérdorimit té AtriCure.
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2. NJESIA E ABLACIONIT DHE NDIJIMIT ATRICURE (ASU)

Ky seksion jep njé pérshkrim té hollésishém té njésisé ASU, duke pérfshiré funksionin dhe vecorité e pérdorimit.

2.1.  Pérshkrimi i pajisjes

Njésia AtriCure® ASU prodhon dhe transmeton energji RF, né modalitet dypolar, me frekuencé aférsisht 460 kHz, me njé fugi maksimale dalése
gé varion nga 12 vat deri né 30 vat, né varési t& modalitetit té€ punés. Njésia AtriCure® ASU éshté né gjendje té prodhojé njé fugi maksimale
dalése prej 32,5 vat nén njé ngarkesé 100 om, ndonése doreza dypolare AtriCure® aktuale pérdor fugi mbi 30 vat. Modaliteti i punés éshté

njé funksion i dorezés dhe caktohet nga njésia ASU. Njésia AtriCure ASU éshté projektuar pér t'u pérdorur me dorezén AtriCure. Njésia ASU
dhe doreza jané projektuar pér t'u pérdorur pa njé elektrodé neutrale. Pedali i kontrollit €shté pajisja hyrése qé pérdoret pér té aktivizuar
transmetimin e energjisé RF.

2.2. Paneliipérparmé i njésisé ASU - llustrimi dhe nomenklatura

Paneli i pérparmé i njésisé ASU ilustrohet né figurén 2 mé poshté.

Figura 2 - Paneli i pérparmé i njésisé ASU

1. Ekrani i pércueshmérisé sé indit/grafikut té energjisé 6. Trequesi i transmuralitetit

2 Treguesi i gatishmérisé 7. Treguesi i defektit

3 Treguesi “RF ON” 8. Treguesi i energjisé

4. Ekrani i temperaturés 9. Doreza

5 Foleja e dorezés 10. Dorezat e rrequllimit té dorezés

Ekranet e panelit té pérparmé

Né panelin e pérparmé té njésisé ASU jané dy ekrane: ekrani i pércueshmérisé sé indit/grafikut té rrymés dhe ekrani i temperaturés.
Kéto dy ekrane pérshkruhen mé poshté.



Ekrani

Pérshkrimi

JCONDUCTANCE ( milli

Ekrani i grafikut té pércueshmérisé sé indit - kapésja Isolator™ (e paracaktuar):

Gjaté ciklit té ablacionit, njésia ASU shfaq njé grafik té pércueshmérisé sé indit (rryma/tensioni)
pérkundrejt “Kohés"”. Boshti“y” éshté pércueshméria e indit dhe boshti “x” éshté koha.

Kur pedali i kontrollit shképutet ose rilidhet, ekrani i grafikut t& pércueshmérisé sé indit nuk ndikohet.
Referojuni seksionit 4.4.3.

RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Ekrani i grafikut té rrymés - pena Isolator™ Transpolar™ ose pena lineare Coolrail™:

Gjaté ciklit té ablacionit, njésia ASU shfaq njé grafik té energjisé (rryma x tensioni) pérkundrejt

“Kohés". Boshti“y” éshté rryma dhe boshti

uy,n

x" éshté koha.

Kur pedali i kontrollit shképutet ose rilidhet, ekrani i grafikut té rrymés nuk ndikohet. Referojuni
seksionit 4.4.3.

TEMPERATURE | (°C)

Ekrani i temperaturés — Ky ekran LED me 3 shifra tregon temperaturén né termocift, qé gjendet
prané skajit té jashtém té nofullés sé sipérme, 1,3 mm larg elektrodés. Temperatura matet dhe
shfaget né kohé reale, sa heré qé lidhet kapésja Isolator™. Funksionaliteti mund té verifikohet shpejt
kur doreza vendoset né prizé duke konfirmuar se vlera e temperaturés éshté temperatura e dhomeés.

Kur kapésja e Isolator™ ose pedali i kontrollit shképuten, ekrani i temperaturés nuk shfaq asgjé.
Referojuni seksionit 4.3.

Nése njé dorezé nuk ka termogift, ekrani i temperaturés do té tregojé vetém“- - -"

Treguesit e panelit té pérparmé

Treguesi

Pérshkrimi

Treguesi i ENERGJISE- njé drité LED e gjelbér tregon se energjia AC éshté e pranishme dhe se njésia
ASU éshté ndezur.

@ A

Treguesi “FAULT” - kjo drité e kuge tregon se ka ndodhur njé defekt dhe kérkohet qé energjia té
ciklohet.

READY Treguesi “STANDBY” - kjo llambé e gjelbér tregon se pedali i kontrollit dhe doreza jané té lidhura
@ dhe se njésia ASU éshté gati pér pérdorim
RF ON Treguesi “RF ON” - njé drité LED blu tregon se energjia po dérgohet né dorezé.
.: Dalja e fuqisé RF niset duke shtypur pedalin e kontrollit.
TRANSMURALITY Treguesi i TRANSMURALITETIT- njé drité blu LED pulsuese tregon se algoritmi i transmuralitetit

&shté pérmbushur duke treguar se pérdoruesi mund ta ndérpresé ciklin e ablacionit.
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Foleja e panelit té pérparmé

Foleja

Pérshkrimi

HANDPIECE

ol

Foleja e DOREZES ose njésisé ASU
Kjo fole me 12 brima mund té mbajé dorezén AtriCure ose kabllon e
lidhjes te njé pajisje aksesore. Kjo lidhje izolohet nga pacienti.

2.3. Paneliipasméinjésisé A

SU - llustrimi dhe nomenklatura

Paneli i pasmé i njésisé ASU ilustrohet né figurén 3 mé poshté.

7
‘ 10101 VOLUME
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Model: ASU2-115 B4 FUSES AS MARKED.
MANUFACTUREDINTHEUSA.FOR:  Cautlon:
@ . Federal (U.S.A.) Law restricts this
-t Ciiro device to sale or on the order of a
LI Uure physisian /\
AtriCure, Inc. Warning: . 2X f—N
£083 Sehirtacier parko For use with AtriCure Handpioce, — —
N 1 triCure Footswitch, and AtriCure 1, 250
Fox 315 783 4108 accessories ONLY. T1, zsov
. P/N420-0334-100REV.X J
100-120V~
1.1A 50/60Hz
25812, fralind _220-240V~
N RWIW |23 0.70A 50/60Hz
1EC 801-14
c us
MEDICAL ELEGTRICAL EQUIPMENT WARNING
UL 2601-1/CANICSA G22.2 NO. 601-1 —_—
IEC 60601-2-2, CAN/CSA G22.2 NO. 601-2-2, JOOKX THE_VOLTAGE -
PIN 4200006000 REV. X SELECTORAND
@ FOOTSWITCH MODULE MUST - @
BE SET TO THE
SAME VOLTAGE v
OUTPUT POWER 32.5W SETTING- -
swi1 (((.))) T o008 -2 ATTENTION:
e — SEE INSTRUCTIONS
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1. Porta e té dhénave

2. Kontroll i volumit té altoparlantit
3. Modulii hyrjes sé energjisé

4. Kutia e siguresave

Funksionet e panelit té pasmé

6

Figura 3 - Panelii pasmé i njésisé ASU

5. Morseté tokézimi me ekuipotencial

6. Celésii pérzgjedhésit té tensionit hyrés
7. Foleja e pedalit té kontrollit

8. Qasja né shérbim

[eNeReNeNe]
o000

Grafik Pérshkrimi
Morseta e tokézimit me ekuipotencial - siguron njé mjet pér té lidhur né ményré té sigurt tokézimin
e njésisé AtriCure ASU me pajisje té tjera té tokézuara.

10101 Porta e té dhénave — pér géllime té prodhimit dhe testimit

Moduli i hyrjes sé energjisé — ky modul pérmban celésin e NDEZJES/FIKJES si dhe siguresat. Tensioni
pérzgjidhet me ané té orientimit té folesé sé siguresés sipas shenjés.

Kutia e siguresave — kutia e siguresave pérmban siguresat e pérzgjedhura pér tensionin hyrés. Shihni
specifikimet teknike né seksionin 7 té kétij manuali.




Grafik Pérshkrimi

Gelési i pérzgjedhésit té tensionit hyrés — celési i pérzgjedhésit té tensionit hyrés éshté i paracaktuar
né fabriké ose né 110V ose né 220V dhe nuk duhet té rregullohet nga operatori. Ky cilésim duhet té

VOLTAGE rregullohet vetém nga prodhuesi ose nga njé pérfagésues i autorizuar i shérbimit.
SELECTOR
VOLUME Kontroll i volumit té altoparlantit - niveli i volumit té€ dégjueshém mund té rregullohet me ané té njé
butoni rrotullues.
Eﬂ)) Njésia ASU pérfshin njé altoparlant pér té gjeneruar njé reagim zanor pér pérdoruesin.

FOOTSWITCH Foleja e pedalit té€ kontrollit - kjo fole pranon konektorin e pedalit té kontrollit. Pedali i vetém
momental i aktivizimit siguron aktivizimin e fugisé dalése RF.

Qasja né shérbim — pér géllime prodhimi dhe testimi.

3. INSTALIMI I NJESISE ASU

Kontrollojeni njésiné ASU pér ndonjé shenjé apo démtim fizik né panelin e pérparmé, shasi apo kapak.

VINI RE: Nése konstatohet ndonjé démtim, MOS E PERDORNI NJESINE! KONTAKTONI AtriCure pér ta zévendésuar.

Té gjitha kthimet duhet té kené miratimin nga AtriCure.

3.1. Transportimiinjésisé ASU

Doreza mund té pérdoret pér té mbajtur njésiné ASU. Pér té ndryshuar pozicionin e dorezés, shtypini té dy butonat e rrequllimit té€ dorezés né
té njéjtén kohé dhe lévizeni dorezén né pozicionin e déshiruar. Mos e ndryshoni pozicionin e dorezés mbajtése kur doreza ose pajisja shtesé
&shté e lidhur me folené mbajtése té dorezés.

3.2, Rregullimii kéndit té shikimit

Pér té ndryshuar kéndin e shikimit té ekranit té grafikut té pércueshmérisé té njésisé ASU, rregullojeni pozicionin e dorezés duke pérdorur
udhézimet né seksionin 3.1 mé lart.

3.3. Pérgatitja e njésisé ASU pér pérdorim

Njésia ASU mund té vendoset né njé karrocé mbajtése ose né ¢do tavoliné apo platformé té géndrueshme. Rekomandohet gé karrocat té kené
rrota g€ lejojné pércjelljen e energjisé. Pér informacione té hollésishme, referojuni procedurave spitalore pér kodet vendore.

Siguroni té paktén rreth 10 cm deri né 15 cm hapésiré pérreth anéve dhe pjesés sé sipérme té njésisé ASU pér ftohjen me konveksion. Kur
pérdoret né ményré té vazhdueshme pér njé periudhé té zgjatur kohe, éshté normale gé paneli né pjesén e sipérme dhe té pasme té ngrohen.

3.4. Kablloja elektrike

Me njésiné ASU dérgohet edhe njé kabllo elektrike e miratuar pér pérdorim spitalor.

Lidheni njésiné ASU me njé prizé me tokézim.

VINI RE: Mos pérdorni kabllo zgjatuese apo pérshtatés me spiné me tri apo dy kunja. Kablloja elektrike duhet té kontrollohet né ményré
periodike pér té paré nése ka démtime té izolimit apo té konektoréve.

3.5. Lidhja dhe shképutja e dorezés

Lidheni dorezén drejtpérdrejt me njésiné ASU. Futeni konektorin e kabllos sé dorezés né folené pérkatése né panelin e pérparmé té njésisé ASU,
duke u siguruar gé simboli i shigjetés né konektor té jeté né drejtimin lart dhe i orientuar te simboli i shigjetés né folené e njésisé ASU.
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VINI RE: Zakonisht do ta lidhni dorezén né njésiné ASU kur njésia ASU té jeté e karikuar me energji dhe té jeté né modalitetin e punés
“STANDBY"” (shihni seksionin 4.2 pér modalitetin “STANDBY"). Megjithaté, doreza mund té lidhet kur éshté i karikuar me energji, ose para
karikimit me energji té njésisé ASU.

VINI RE: Pasi e keni lidhur dorezén, ai nuk mund té shképutet nga njésia ASU duke térhequr kabllon. Pér ta shképutur lidhjen e dorezés,
térhigni trupin e konektorit té kabllos dhe higeni nga foleja pérkatése né njésiné ASU.

VINI RE: Referojuni fletés udhézuese pér dorezén pér informacione mé té hollésishme pér lidhjen e dorezés me njésiné ASU né njé mjedis
té sterilizuar.

3.6. Instalimii pedalit té kontrollit

3.6.1. Inspektimi i pedalit té kontrollit

Inspektoni pedalin e kontrollit pér shenja té ndonjé démtimi fizik té kabllos dhe konektoréve. Nése konstatohet démtim fizik ose
pedali i kontrollit nuk funksionon brenda specifikimeve, njoftoni “AtriCure”. Té gjitha kthimet duhet té kené miratimin nga “AtriCure”.

3.6.2. Lidhja dhe shképutja e pedalit té kontrollit

Me simbolin e shigjetés sé shtrirjes sé konektorit né pozicionin e orés 12, shtyni konektorin né folené e pedalit té kontrollit, né panelin
e pasmé té njésisé ASU (shihni figurén 4).

VINI RE: Zakonisht do ta lidhni pedalin e kontrollit né njésiné ASU kur njésia ASU t€ jeté e karikuar me energji dhe té jeté€ né modalitetin
e punés “STANDBY” (shihni seksionin 4 pér modalitetin “STANDBY”). Megjithaté, pedali i kontrollit mund té lidhet kur éshté i karikuar me
energji, ose para karikimit me energji té njésisé ASU.

Figura 4 - lidhja e pedalit té kontrollit me njésiné ASU

3.6.3. Pérgatitja e pedalit té kontrollit pér pérdorim

Pedali i kontrollit duhet té vendoset né njé sipérfage té sheshté dyshemeje. Rekomandohet gé sipérfagja prané pedalit té kontrollit té
mbahet e thaté pér té ulur rrezikun e rréshqitjes.

Duhet té ndérmerren masa paraprake pér té siguruar qé kablloja g€ lidh pedalin e kontrollit me njésiné ASU té mos krijojé njé rrezik né
sallén e operimit.

4. UDHEZIME PERDORIMI

4.1. Karikimii njésisé ASU me energji

1. Sigurohuni gé njésia ASU té jeté e lidhur me njé fole té tokézuar.

VINI RE: Mos pérdorni kabllo zgjatuese apo pérshtatés me spiné me tri apo dy kunja. Kablloja elektrike duhet té kontrollohet né ményré
periodike pér té paré nése ka démtime té izolimit apo té€ konektoréve.

2. Ndizeni duke pérdorur celésin “ON/OFF” qé ndodhet né modulin e hyrjes sé energjisé né panelin e pasmé. Kur ndizet, sistemi
bén njé vetétestim. Shihi figurén 5. Nése té gjitha vetétestimet kalojné me sukses, sistemi kalon né modalitetin “STANDBY".
Nése ndonjé nga vetétestimet nuk kryhet, sistemi kalon né modalitetin “FAULT". Vetétestimi gjeneron dy sinjale zanore né
ndezje. Operatori duhet té verifikojé qé té jené gjeneruar kéto sinjale zanore.
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VINI RE: Referojuni seksionit 4.2, mé poshté, pér njé pérshkrim té ploté té modaliteteve “STANDBY” dhe “FAULT" si dhe modaliteteve té
tjera té punés.

4.2.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Figura 5 - Ekrani qé tregon VETETESTIM

Modalitetet e punés

Njésia ASU funksionon né njérin prej pesé modaliteteve: Modalitetet “STANDBY”, “READY”, “RF ON", “ERROR” dhe “FAULT". Kéto modalitete
tregohen né cepin e poshtém majtas né grafikun e pércueshmérisé né ekran. Shihni figurén 6 mé poshté.

4.3.

Modaliteti “STANDBY” — ky modalitet aktivizohet automatikisht pasi njésia ASU 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".
Modaliteti “READY”- ky modalitet aktivizohet me lidhjen si té dorezés edhe té pedalit té kontrollit ndérkohé qé éshté 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".

Modaliteti “RF ON” - ky modalitet aktivizohet kur pedali i kontrollit éshté i shtypur ndérkohé gé éshté né modalitetin “READY". Sistemi
kalon nga modaliteti RF ON né modalitetin “READY" pas pérfundimit té kohés prej 40 sekondash ose nése léshohet pedali i kontrollit.
Modaliteti “ERROR” - ky modalitet aktivizohet pas zbulimit t€ pranisé sé njé gabimi té rikuperueshém gjaté ¢do modaliteti, me pérjashtim
té modalitetit “FAULT". Sistemi shfaq mesazhin e gabimit pérkatés dhe me |€shimin e pedalit té kontrollit kalon né modalitetin “READY".
Modaliteti “FAULT” - ky modalitet aktivizohet pas diktimit té pranisé sé njé gabimi té parikuperueshém gjaté ¢do modaliteti. Sistemi nuk
funksionon né kété modalitet derisa energjia té fiket, dhe pastaj ndizet.

CONDUCTANCE

15

TINE

STANDBY CONMECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH

STANDBY CONMECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH

Figura 6 - Pércueshméria dhe grafiku i ekranit i energjisé qé tregon modalitetin “STANDBY”

Tingujt audio

Njésia ASU pérdor 7 tinguj t€ mundshém audio gjaté funksionimit té saj: Tingulli i fillimit, tingulli i gabimit, tingullit i defektit, tingulli RF ON,
tingulli i transmuralitetit, tingulli i temperaturés sé larté RF ON, dhe tingulli i temperaturés sé larté i transmuralitetit. Mund ta kontrolloni
volumin e kétyre tingujve duke pérdorur kontrollin e volumit té altoparlantit né panelin e pasmé té njésisé ASU (shih figurén 3). Secili prej
kétyre 7 tingujve audio pérshkruhet mé poshté.
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Emri i tingullit

Pérshkrimi i tingullit

Domethénia pér operatorin:

Tingulli i startit

Dy tinguj zanoré té shpejté

Ky tingull gjenerohet kur celési i rrymés vendoset né pozicionin “ON".

Tingulli i gabimit

Tingull i vazhdueshém me tonalitet
té ulét

Ky tingull ndodh kur zbulohet prania e njé gabimi.

Tingulli i defektit

Pérséritje e shpejté e tingujve
zanoré me tonalitet té ulét pér njé
kohézgjatje prej 2 sekondash.

Ky tingull ndodh kur aktivizohet modaliteti i defektit.

Tingullii RF ON

Tingull i vazhdueshém me tonalitet
mesatar

Ky tingull gjenerohet kur energjia RF dérgohet né kapésen Isolator™.
Ky tingull ka njé tonalitet mé té larté se tingulli i gabimit.

Tingull'i ndryshueshém me
tonalitet mesatar

Kur energjia RF dérgohet né penén Isolator™ Transpolar™ gjenerohet njé
tingull diskret gé vjen né ulje né intervale prej 10 sekondash. Ky tingull
ka njé tonalitet mé té larté se tingulli i gabimit.

Tingulli i transmuralitetit

Tingulli crregullt i ndérpreré me
tonalitet mesatar

Ky tingull gjenerohet né modalitetin RF ON kur arrihet transmuraliteti.
Tingulli i transmuralitetit do té vazhdojé dhe energjia RF do té vazhdojé
té zbatohet deri sa té lirohet pedali i kontrollit ose deri sa té kené kaluar
40 sekonda.

Ky funksion nuk gjen zbatim pér penén Isolator™ Transpolar™.

Temperatura e larté RF ON

Tingull i vazhdueshém me tonalitet
té larté

Ky tingull gjenerohet gjaté gjendjes RF ON kur sensori i temperaturés
mat njé temperaturé prej 70°C ose mé té larté. Dalja e energjisé RF
caktivizohet kur termocifti mat njé temperaturé prej 75°C ose mé té larté.

Ky funksion nuk gjen zbatim pér penén Isolator™ Transpolar™ dhe
kapéseve Isolator™ me elektroda dyshe.

Temperatura e larté e
transmuralitetit

Tingulli grregullt i ndérpreré me
tonalitet té larté

Ky ton gjenerohet kur arrihet transmuraliteti dhe kur termogifti mat njé
temperaturé ndérmjet 70°C deri né mé pak se 75°C.

Ky funksion nuk gjen zbatim pér penén Isolator™ Transpolar™ dhe
kapéseve Isolator™ me elektroda dyshe.

4.4.

Dérgimi i energjisé RF

4.4.1. Lidhja e dorezés dhe pedalit té kontrollit

Lidheni dorezén dhe pedalin e kontrollit sipas pérshkrimit né seksionet 3.5 dhe 3.6 dhe vini re ekranin pér t'u siguruar gé lidhjet té jené
kryer. Ekrani dhe indikatori i gatshém i njésisé ASU duhet té tregojné se gjeneratori RF éshté né modalitetin “READY”. Shih figurén 7.

CONDUCTANCE

10 15
TINME

Depress footswitch to begin

10 15
TIMVE

Depress footswitch to begin

Figura 7 - Grafiku i pércueshmeérisé sé indit tregon modalitetin “READY” pér dorezén Isolator (lart) dhe Grafiku i energjisé pér penén
Isolator™ Transpolar™ dhe penén lineare Coolrail™ (poshté)
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VINI RE: Kur aktivizohet modaliteti “/READY” nga modaliteti RF ON, shfaqet plani i méparshém.

4.4.2. Pozicionimiidorezés

Pér té vendosur dorezén né pozicion, ndigni udhézimet e pérdorimit gé jepen bashké me dorezén.

4.4.3. Dérgimiienergjisé RF

Shtypni pedalin e kontrollit pér té filluar daljen e energjisé RF. Dalja e energjisé RF ndérpritet duke léshuar pedalin e kontrollit ose
né fund té 40 sekondave té vazhdueshme té dérgimit té energjisé. Ekrani dhe njésia ASU do té tregojné se gjeneratori RF éshté né
modalitetin RF ON. Shihni figurat 8 dhe 9.

Gjaté operimit té kapéses Isolator™, né ekranin LCD shfaget né kohé reale njé grafik i matjes sé pércueshmérisé sé indit me njé
tolerancé +/- 20%, dhe matja e temperaturés shfaget né ekranin numerik. Duke pérdorur matjet e pércueshmérisé, njésia ASU do té
pércaktojé se kur arrihet kushti i transmuralitetit.

Kur arrihet ky kusht, treguesi ngjyré blu i transmuralitetit do té pulsojé dhe tingulli i dégjueshém i emetuar nga njésia ASU do té
ndryshojé nga i vazhdueshém né i ¢rregullt e i ndérpreré, duke ju sinjalizuar se éshté arritur transmuraliteti. Nése nuk e I1éshoni pedalin
e kontrollit brenda 40 sekondave, sistemi do té kalojé automatikisht né time-out dhe do té ndalé ablacionin.

CONDUCTANCE R F 0 N

TRANSMURALITY

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figura 8 - Grafiku i pércueshmeérisé gé tregon modalitetin RF ON

Me penén Isolator™ Transpolar™ dhe penén lineare Coolrail™, né ekranin LCD té grafikéve shfaget njé grafik né kohé reale i energjisé
sé matur té dérguar né inde me njé tolerancé +/- 20%. Njésia ASU nuk do té tregojé se kur éshté arritur transmuraliteti né kété
modalitet. M€ tej, nése nuk e |éshoni pedalin e kontrollit brenda 40 sekondave, sistemi do té kalojé automatikisht né time-out dhe do
té ndalé ablacionin.

RF ON

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STQOP

Figura 9 - Grafiku i energjisé qé tregon modalitetin RF ON

Si grafiku i pércueshmérisé edhe ai i energjisé jané né njé shkallé prej 20 sekondash. Né disa raste, kushti i transmuralitetit nuk do té arrihet
brenda 20 sekondave té shfaqura né ekranin e pércueshmérisé sé indit (nuk éshté i vlefshém pér penén Isolator™ Transpolar™ ose penén
lineare Coolrail™). Né kéto raste, grafiku do té shfaget né njé ekran té dyté, gé do té shfagé njé vazhdimési té pércueshmérisé pér mé e shumta
20 sekonda té tjera shtesé. Figura 10 mé poshté tregon njé shembull té késaj vecorie pér njé ablacion gé kérkon mé shumé se 20 sekonda.
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Né ményré té ngjashme, pér penén Isolator™ Transpolar™ dhe penén lineare Coolrail™ grafiku i energjisé do té shfaget né njé ekran té dyté pér
ablacione qé zgjasin pér mé shumé se 20 sekonda pér mé e shumta 20 sekonda té tjera shtesé.

CONDUCTANCE

15 15
TIME TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP RELEASE FOOTSWITCH TQ STOP

Figura 10 - Grafiku i shfagjes né njé ekran té dyté pér ablacionet qé zgjasin mé shumé se 20 sekonda

5. ZGJIDHJA E PROBLEMEVE

Pérdorni seksionet e méposhtme pér té ndihmuar né zgjidhjen e problemeve t€ mundshme me njésiné ASU.

5.1. Mungon dalja e energjisé RF

Nése nuk ka dalje té energjisé RF, pérpiquni ta korrigjoni problemin duke pérdorur listén e méposhtme pér kontroll.

Shkaku i mundshém Zgjidhje

ASU nuk éshté ndezur Ndizeni

Njésia ASU nuk éshté vendosur né prizé Konfirmoni lidhjet elektrike dhe pastaj ndizeni
Doreza nuk éshté e lidhur Lidheni dorezén

Pedali i kontrollit nuk éshté i lidhur Lidheni pedalin e kontrollit

Njésia ASU éshté né modalitetin FAULT Fikeni dhe ndizeni pérséri

Njésia ASU éshté né modalitetin “STANDBY” Sigurohuni qé doreza dhe pedali i kontrollit té jené té lidhura sakté
Kablloja e dorezés éshté e démtuar Zévendésojeni dorezén

Defekt né pedalin e kontrollit Zévendésojeni pedalin e kontrollit

Defekt né dorezé Zévendésojeni dorezén

Defekt i brendshém né njésiné ASU Kontaktoni shérbimin e klientit té AtriCure

Nése mungesa e daljes sé energjisé RF pér njésiné ASU vazhdon, kontaktoni pérfagésuesin e shérbimit AtriCure.

5.2. Kodet e gabimeve

Né rast se ndodh njé gjendje defekti, numrat gé shfagen né panelin ballor do té paragesin njé kod gabimi. Nése shfaget njé kod gabimi nga
E07 deri né EQ9, PO1 deri né P11 ose FO1 deri né F14, pérpiquni ta fikni dhe ta ndizni pérséri. Nése problemi vazhdon, kontaktoni shérbimin e
klientit té AtriCure.

Pérdorni tabelén e méposhtme pér t'u pérpjekur pér zgjidhjen e gabimeve té rikuperueshme té aplikacionit né vijim.

MESAZH | EKRANIT LCD PERSHKRIMI ZGJIDHJE

Zévendésojeni dorezén HO1 Version i pavlefshém i dorezés Zévendésojeni dorezén

Zévendésojeni dorezén H02 Gabimi koha ka skaduar: Data e skadimit té Zévendésojeni dorezén

dorezés ka kaluar

Zévendésojeni dorezén HO3 Problem elektrik me dorezén Zévendésojeni dorezén

Zévendésojeni dorezén HO4 Version i pavlefshém i dorezés Zévendésojeni dorezén

Kontrolloni elektrodat EO1 Gabimi i rezistencés sé ulét: Kontrolloni elektrodat ose ripoziciononi

nofullat

Elektrodat e dorezés jané shkurt
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MESAZH | EKRANIT LCD PERSHKRIMI ZGJIDHJE

Mbyllini nofullat E02 Gabimi i rezistencés sé larté: Mbyllini nofullat e dorezés

Nofullat e dorezés jané té hapura

Kontrolloni elektrodat E03 Gabimi i rezistencés sé ulét: Kontrolloni elektrodat ose ripoziciononi
Elektrodat e dorezés jané shkurt nofullat

Kontrolloni elektrodat E04 Gabimi i rezistencés sé ulét: Kontrolloni elektrodat ose ripoziciononi
Elektrodat e dorezés jané shkurt nofullat

Zévendésojeni dorezén EO5 Termocift i hapur ose me defekt Zévendésojeni dorezén

Kontrolloni pedalin e kontrollit E06 Gabimi testimi i celésit gé ka ngecur Zévendésojeni pedalin e kontrollit

Pedali i kontrollit i mbyllur ndérkohé qé
vendoset lidhja

Kontrolloni elektrodat E10 Elektrodat e dorezés jané shkurt Kontrolloni elektrodat ose ripoziciononi
nofullat
Kontrolloni pedalin e kontrollit P10 Pedali i kontrollit i mbyllur gjaté fazés sé karikimit | Kontrolloni pedalin e kontrollit

5.3. Interferenca elektromagnetike ose interferenca té tjera

Njésia ASU éshté testuar dhe éshté konstatuar se pérputhet me kufizimet pér pajisjet mjekésore te standardi EN 60601-1-2:2015. Kéto kufizime
jané krijuar pér té siguruar mbrojtje té arsyeshme ndaj interferencave té démshme né njé instalim mjekésor tipik.

Njésia ASU 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. Sidoqofté, nuk ka asnjé garanci qé nuk do té ndodhé interferencé né njé instalim
té vecanté. Nése njésia ASU shkakton interferenca té€ démshme pér pajisjet e tjera, gé mund té pércaktohet duke ndezur dhe fikur njésiné ASU,
pérdoruesi nxitet qé té pérpiget ta ndregé interferencén me ané té njérés prej masave té méposhtme:

« Riorientojeni ose vendoseni né njé pozicion tjetér pajisjen marrése.

« Rrisni hapésirén ndarése midis njésisé ASU dhe pajisjeve té tjera.

« Lidheni njésiné ASU né njé prizé né njé gark té ndryshém nga ai né té cilin éshté lidhur pajisja tjetér/jané lidhur pajisjet e tjera.
- Kontaktoni pérfagésuesin e shérbimit AtriCure pér ndihmé.

Pérdorni seksionet e méposhtme pér té zgjidhur lloje specifike té interferencés, duke pérfshiré interferencén me monitorin (ekranin), stimulimin
neuromuskular, dhe interferencén me bateriné stimuluese té zemrés.

5.3.1. Interferenca me monitorin (ekranin)

5.3.1.1. Interferencé e vazhdueshme
1. Kontrolloni lidhjet e kabllos elektrike pér njésiné ASU
2. Kontrolloni té gjitha pajisjet e tjera elektrike né sallén e operimit pér defekte né tokézim.

3. Nése pajisja elektrike éshté tokézuar né objekte té€ ndryshme, né vend té njé tokézimi té pérbashkét, midis dy objekteve té
tokézuara mund té shfagen ndryshime né voltazh. Monitori mund té reagojé ndaj kétyre voltazheve. Pér té arritur kundérshtim
optimal té metodés sé pérbashkét mund té balancohen disa lloje amplifikatorésh té hyrjes dhe mundet qé té ndreqin problemin.

5.3.1.2. Interferencé vetém kur aktivizohet njésia ASU

1. Kontrolloni té gjitha lidhjet me njésiné ASU dhe aksesorét aktivé pér té paré nése ka ndonjé shkéndijé metal-me-metal.

2. Nése interferenca vazhdon kur njésia ASU éshté e aktivizuar dhe ndérkohé gé elektroda nuk éshté né kontakt me pacientin,
monitori reagon ndaj radio frekuencave. Disa prodhues ofrojné filtra RF bllokues pér pérdorim né fijet e monitoréve. Kéto filtra
reduktojné interferencén ndérkohé gé éshté i aktivizuar njé gjenerator. Filtrat RF minimizojné mundésiné qé té ndodhé njé djegie
elektro-kirurgjikale né vendndodhjen e elektrodés sé monitorit.

3. Kontrolloni gé telat e tokézimit né sallén e operimit té jené konsistenté né aspektin elektrik. Té gjithé telat e tokézimit duhet té
lidhen né té njéjtin metal tokézimi me tela sa mé té shkurtér gé té jeté e mundur.

4. Nése hapat e mésipérm nuk e ndreqin situatén, njésiné ASU duhet ta kontrollojé pérfagésues té personelit té kualifikuar,

5.3.2. Stimulimi neuromuskular

1. Ndaleni operacionin!
2. Kontrolloni té gjitha lidhjet me njésiné ASU dhe elektrodat aktive pér té paré nése ka ndonjé shkéndijé metal-me-metal.
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3. Nése nuk gjendet ndonjé problem, njésia ASU duhet té kontrollohet nga pérfaqésues té kualifikuar té shérbimit pér rrjedhje

anormale 50/60 Hz AC.
5.3.3.

Interferenca me bateriné stimuluese té zemrés

1. Kontrolloni té gjitha lidhjet.

Eal S

6. SIMBOLET QE PERDOREN

Konsultohuni me prodhuesin e baterisé stimuluese pér zemrén pér rekomandime specifike.

Gjaté operacionit, mbani gjithmoné né monitorim pacientét qé kané njé bateri stimuluese pér zemrén.

Gjithmoné mbani njé defribilator né dispozicion gjaté elektro-kirurgjisé né pacienté qé kané njé bateri stimuluese pér zemrén.

_— Rrymé alternative Eﬂ)) Véllimi A Kujdes Josterile
STERILE
Plesé e aplikuar pér Referojuni manualit té
Tension i rrezikshém Prodhuesi { P pacientin, e llojit CF ) s
. I udhézimeve
kundér defibrilacionit
@ GATI RF ON Transmuraliteti # Ekuipotencial
N Produkti pajtohet me
£ Pedali i kontrollit Numri i katalogut SN Numrii serisé c € 2797 kérkesat e Direktivés
93/42/KEE
c.““",'o . ) o . .. .
é Siguresat c@us Shenja e klasifikimit UL (((‘)) Rrezatim jojonik EC | REP Pgrfaqesugg |.autor|Zl.1ar
né Komunitetin Evropian
. Sipas ligjit federal (SHBA), kjo pajisje mund té shitet
I Ndezur O Fikur RX ONLY vetém nga apo me porosi t& mjekut.

Kufiri i lagéshtisé sé ruajtjes

90%
15%

54°C
129°F
-35°C

-31°F

Kufiri i temperaturés sé ruajtjes

7. SPECIFIKIMET TEKNIKE

7.1.  Energjia RF né dalje

+ Frekuenca:
+ Rryma maksimale né dalje e njésisé ASU:
+ Rryma RF dhe dalja e voltazhit:

32,5Wné100Q

460 kHz +5%, kuazi-sinusoidale

Kodi i pajisjes Rryma maksimale né dalje Voltazhi maksimal né dalje Lloji i dorezés
A 28,5Wné1140Q 57,0Vrms Kapésja Isolator™
B 15,0W nga 20 Q né 400 Q 77,5Vrms Pené Isolator™ Transpolar™
C 20,0Wnga31Qné3000Q 77,5Vrms Pené Isolator™ Transpolar™
Pené lineare Isolator™
D 256Wné127Q 57,0Vrms Kapésja Isolator™
E 22,8Wné143Q 57,0Vrms Kapésja Isolator™
F 285Wné114Q 57,0Vrms Kapésja Isolator™
G 28,5Wné114Q 57,0 Vrms Kapésja Isolator™
H 285Wné114Q 57,0Vrms Kapésja Isolator™
J 12,0W nga 20 Q né 500 Q 77,5Vrms Pené Isolator™ Transpolar™
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Kodi i pajisjes Rryma maksimale né dalje Voltazhi maksimal né dalje Lloji i dorezés

K 25,0Wnga39Qné2400Q 77,5Vrms Pené Isolator™ Transpolar

™

Pena lineare Coolrail™

L 30,0W nga 47 Qné 200 Q 77,5Vrms Pené Isolator™ Transpolar™

Pena lineare Coolrail™

7.2.

Specifikimet mekanike

« Pérmasat: 13" x 13,75" x 6" (32,5 cm x 34,4 cm x 15 cm) maksimum.
+ Pesha: 15 Ib. (9 kg) maksimumi.

7.3.

Specifikimet mjedisore

+ Temperatura e punés: 10°C deri né 40°C
+ Temperatura e ruajtjes: -35°Cderi né +54°C
« Lagéshtia: Lagéshti relative 15 deri né 90%

7.4.

Specifikimet elektrike

+ 100-120V ~ 50/60 Hz
« 220-240V ~ 50/60 Hz

7.5.

Siguresat

- 100-120V, 220-240 V, ~50/60 Hz: Zévendésoni siguresat si¢ shénohet:

7.6.

1,25 A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, e njohur UL, miratuar nga IEC

Specifikimet e pedalit té kontrollit

- Klasifikimi i mbrojtjes nga lagéshtia: IPX8

7.7. Kufizimet pér rrymén dhe voltazhin né dalje
Niveli maksimal i rrymés né dalje prej 28,5 W pér kapésen Isolator ™ éshté i disponueshém né ngarkesén 114 Q pér pajisjet qé
funksionojné nén kodin e pajisjes “A, F, G, dhe H". Nivele mé té uléta maksimale té rrymés né dalje jané té disponueshme né varési té
modalitetit té€ operimit té sistemit. Shih seksionin 7.1.
Niveli maksimal i rrymés né dalje prej 15,0 W pér penén Isolator™ Transpolar™ éshté i disponueshém né ngarkesén midis 40 Q deri né
400 Q pér pajisjet qé funksionojné nén kodin e pajisjes “B". Nivele mé té uléta maksimale té rrymés né dalje jané té disponueshme né
varési té modalitetit té€ operimit té sistemit. Shih seksionin 7.1.
Niveli maksimal i rrymés né dalje prej 30,0 W pér penén lineare Coolrail™ éshté i disponueshém né ngarkesén midis 47 Q deri né 200 Q
pér pajisjet gé funksionojné nén kodin e pajisjes “L" Nivele mé té uléta maksimale té rrymés né dalje jané té disponueshme né varési
té modalitetit té operimit té sistemit. Shih seksionin 7.1.
Niveli maksimal i rrymés né dalje prej 20,0 W pér penén lineare Isolator™ éshté i disponueshém né ngarkesén midis 31 Q deri né 300 Q
pér pajisjet gé funksionojné nén kodin e pajisjes “C". Nivele mé té uléta maksimale té rrymés né dalje jané té disponueshme né varési
té modalitetit té operimit té sistemit. Shih seksionin 7.1.
Né impedanca ngarkese té tjera, njésia ASU do té reduktojé rrymén e disponueshme né ményré qé té keté pérputhje me voltazhin dhe
kufizimet aktuale té specifikuara. Shih figurén 11 dhe figurén 12.
Njésia ASU éshté né gjendje té prodhojé njé rrymé maksimale né dalje prej 32,5 vat nén njé ngarkesé 100 om megjithése asnjé dorezé
dypolare AtriCure® aktuale nuk pérdor rrymé mbi 30 vat.
Tensioni maksimal né dalje varet nga kodi i pajisjes dhe mund té jeté ose 57 Vrms ose 77,5 Vrms. Shih seksionin 7.1.

7.8. Lloji/Klasifikimi i pajisjes

« Pajisje e klasés 1
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ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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Figura 11 - Rryma kundrejt ngarkesés (algoritmi i kapéses)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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Figura 12 - Rryma v ngarkesa (algoritmi i penés)

8. MIREMBAJTJA PARANDALUESE DHE PASTRIMI | NJESISE ASU

8.1. Mirémbajtja parandaluese

Kryeni procedurat vjetore t€ mirémbajtjes parandaluese pér té siguruar qé té gjithé komponentét e njésisé ASU funksionojné si¢ duhet sipas
pércaktimeve t€ dhéna né kété manual. Kushtojuni vémendje té vecanté vecorive operacionale dhe té sigurisé, duke pérfshiré, por pa u kufizuar te:

- Kabllot elektrike pér konsumim, démtim dhe tokézim té duhur

+ Celésiirrymés AC

« Démtim i treguesit (On, Defekt, | gatshém, RF ON, Transmuralitet)

« Démtim i ekranit LCD ose humbje e informacionit grafik

« Démtim i ekranit té temperaturés ose humbje e informacionit grafik

- Démtim i lidhésit té dorezés, krisje ose pamundési pér té futur dhe fiksuar prizén e dorezés
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« Démtim i dorezés mbajtése, pamundési pér ta fiksuar ose rrotulluar

- Démtimi ose plasaritja e kémbéve prej gome ose pamundésia gé njésia ASU té géndrojé e palévizshme né njé sipérfage té sheshté
« Konsumim ose démtim i kabllove té pedalit té kontrollit

« Démtim i lidhésit té pedalit té kontrollit krisje ose pamundési pér té futur dhe fiksuar prizén e pedalit té kontrollit

« Kontroll démi pér pedalin e kontrollit aktivizim duke shtypur dhe léshuar pedalin

Duhen kontrolluar pér démtime edhe pajisjet e tjera mjekésore gé mund té pérdoren njékohésisht me njésiné ASU. Né ményré specifike,
kontrolloni pér démtim té izolimit té kabllove monitoruese té elektrodés dhe aksesoréve té pérdorur né ményré endoskopike.

Inspektoni vizualisht pedalin e kontrollit pér Iéngje apo rrezige té tjera infektive. Béni pastrimin sipas nevojés duke pérdorur udhézimet e dhéna
né seksionin 8.2.

Njésia ASU nuk ka ndonjé pjesé gé mund t'i béhet shérbim. Pér ¢éshtje shérbimi, kontaktoni "AtriCure, Inc." né:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 SHBA
Shérbimi i klientit:
1-866-349-2342 (pa pagesé)
1-513-755-4100 (telefon)

8.2. Pastrimi dhe dezinfektimi

VINI RE: Mos spérkatni ose derdhni Iéngje drejtpérdrejt mbi njési.

VINI RE: Njésia dhe/ose aksesorét nuk mund té sterilizohen.
A PARALAJMERIM: Sigurohuni qé alkooli izopropilik (IPA) té jeté tharé plotésisht para se té pérdorni njésiné.

A KUJDES: Shmangni pastruesit kaustiké ose gérryes
UDHEZIME

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 garza me alkool izopropilik (IPA) 70% -90%, pér té paktén
dy minuta. Mos lejoni hyrjen e Iéngjeve né shasi.

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

5. Thani njésiné dhe/ose aksesorét me njé lecké té thaté té bardhé pa push.
6.  Kryeni njé konfirmim pérfundimtar té procesit té pastrimit duke inspektuar me sy leckén e bardhé pér papastérti té mbetura.
7. Nése kané mbetur papastérti né leckén e bardhé, pérséritni hapat 3 deri né 6.

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

9. ASGJESIMI

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

10. AKSESORET
10.1. ASB3, Matrica e ndérrimit

Matrica e ndérrimit siguron njé ményré pér lidhjen e dorezave té shuméfishta me njésiné ASU si dhe njé ményré pér pérzgjedhjen e inputi-it né
elektrodat e dorezés. Kjo pérzgjedhje béhet me ané té butonit té matricés sé ndérrimit. Pér té lidhur matricén e ndérrimit me njésiné ASU jepet
njé kabllo.
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PARALAJMERIM: Mos e lidh kabllon e pajisjes ndihmése ASB3 me pajisje qé funksionojné me rrjetin e furnizimit (voltazhi i linjés) pa pasur
evidencé se certifikimi i sigurisé i pajisjes ndihmése éshté realizuar né pérputhje me standardin e duhur EN60601-1 dhe/ose EN60601-1-2
kombétar té€ harmonizuar. Pajisjet e furnizimit me rrjet elektrik mund té sjellin rryma té rrezikshme rrjedhjeje né zemér.

Njé pajisje ndihmése (pérveg atyre té renditura né paragrafin 10.2.2) mund té keté efekt té padéshiruar né pajisjet radiofonike, televizive apo
mjekésore aty prané. Mund té keté gjithashtu raste kur pajisjet elektrike té aférta ndikojné negativisht né pajisjen ndihmése, duke shkaktuar
gabime té té dhénave ose mosfunksionim.

Pajisjet ndihmése gé jané té pérputhshme me matricén e ndérrimit pérfshijné:

« Cdo dorezé AtriCure Isolator™

« (Cdo pené AtriCure Transpolar™

« (Cdo pené lineare AtriCure Coolrail™

« OSCOR Model PACE 203H™

« Stimulues/sistem regjistrues EP MicroPace ORLab™

A PARALAJMERIM: Lexoni manualin e pajisjes ndihmése dhe respektoni paralajmérimet.

Cdo pajisje dorezé apo pené e AtriCure mund té jeté e lidhur me matricén e ndérrimit. Pajisjet AtriCure do té jené funksionale kur pajisja té jeté
e lidhur me folené e sakté dhe celési i matricés sé ndérrimit té jeté kthyer né pikén ku tregon pajisjen pér pérdorim.

Konfigurimi dhe procedurat pér pajisjen ndihmése pércaktohen sipas udhézimeve pér pérdorim té dhéna sé bashku me pajisjen ndihmése.

Njésia a matricés sé ndérrimit ASB3 tregohet poshté me njésiné ASU.
Etiketimi i produktit

Etiketimi i produktit

Lidhja e matricés sé ndérrimit tregohet né figurat e méposhtme.
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AtriCure -

ASU/ASB
Diagrami i sistemit

Pena “Isolator Transpolar”

]

MAX1

 __——
MAX5
T R NG e,

11. AKSESORET DHE KABLLOT

- Kabllo elektrike ASU/ASB

« Kablloja e ndérfages ASU/ASB
+ Kabllo ndihmése

« Pedalii kontrollit ASU
« Kablloja e ndérfages e pedalit té kontrollit s&€ ASU/ASB
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GARANCITE

KUFIZIMI | PERGJEGJESISE

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, qé 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, qé: (1) jané démtuar si pasojé e pérdorimit me pajisje té prodhuara ose té shpérndara nga palé té paautorizuara
nga "AtriCure, Inc." (2) jané riparuar ose ndryshuar jashté fabrikés sé "AtriCure” né ményré té tillé gé, sipas gjykimit té "AtriCure”, ndikon

né géndrueshmériné apo besueshmériné e tyre, (3) kané gené subjekt keqpérdorimi, neglizhence ose aksidenti, ose gé (4) jané pérdorur

né kundérshtim me dizajnin dhe parametrat e pérdorimit, udhézimet dhe instruksionet pér produktin apo me standardet mjedisore pér
produkte té ngjashme té pranuara pérgjithésisht né industri. "AtriCure" nuk mund té kontrollojé pérdorimin, inspektimin, mirémbajtjen
apo pérdorimin e produkteve té tij pas shitjes, dhénies me 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 AtCUe ..., Njé.(1) vit
AtriCure Matrica @ NABIMIMIT............ooi e, Njé.(1)vit
AtriCure CelEsiibUIMIT ..., Njé.(1) vit
AtriCure Pedaliikontrollit..................oi e, Njé.(1).vit
Kahlloja elektrike. TOKEZUAN ..., 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 VEGCANTA, 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 kushteve té parashikuara, me pérjashtim té rastit kur
garancia shtyhet duke e bleré pérpara se té skadojé garancia fillestare. Asnjé agjent, punonjés ose pérfaqésues i "AtriCure" nuk ka
kompetencat té ndryshojé sa mé sipér, té marré pérsipér ose té vendosé "AtriCure" pérpara pérgjegjésive apo detyrimeve té tjera.
"AtriCure, Inc" rezervon té drejtén qé té ndryshojé né ¢do kohé produktet e prodhuara dhe/ose té shitura nga veté ajo pa pasur asnjé detyrim
pér té béré ndryshime té njéjta ose té ngjashme né produktet e prodhuara dhe/ose té shitura mé paré prej saj.

DEKLARATA E MOHIMIT TE PERGJEGJESISE

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