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WARNING: Do not attempt to operate the Maestro 4000™ Cardiac Ablation System prior to reading
this entire Operator’s Manual. All instructions should be understood, and followed carefully. For future
reference, keep this manual in a convenient, readily accessible place.

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION

Maestro 4000 Cardiac Ablation System

The Maestro 4000 Cardiac Ablation System is a non-sterile product that supplies radiofrequency energy to
catheters during ablation procedures. The System is compatible with all BSC cardiac ablation catheters
including BSC open-irrigated catheters used in conjunction with the MetriQ™ Pump and MetriQ Irrigation
Tubing Set.

Note: Throughout this manual, the term “System” refers to the Maestro 4000 Cardiac Ablation System.

Maestro 4000 Controller

The Maestro 4000 Controller is an RF Generator specifically designed for cardiac ablation. It produces user-
selectable power-controlled or temperature-controlled RF power output in the range of 0 to 150 watts into a
nominal tissue impedance of 100 ohms. It delivers RF power via a monopolar method driving current between
a single active electrode at the tip of the ablation catheter and one or two dispersive pads applied on the skin.
When used with BSC open-irrigated catheters, the RF Generator communicates with the MetriQ Pump to
coordinate delivery of RF energy with irrigation flow to the catheter tip.

Note: Throughout this manual, the term RF Generator, or Generator, refers to the Maestro 4000 Controller.

Maestro 4000 Pod

The Pod, which is connected to the RF Generator, allows connection to all BSC catheters and provides
connections for dispersive pad(s) to complete the RF circuit. The Pod also connects to EP recording systems
and provides RF filtering to allow continuous electrogram recording during RF delivery. The Pod model varies
by operating territory and determines the maximum power setting allowed by the RF Generator.

Maestro 4000 Remote Control

The optional Remote allows the user to control the RF Generator with up to 75 feet between the user interface
and the sterile field.

Maestro Foot Switch
The optional Foot Switch provides hands-free control to start/stop RF delivery.

Dispersive Pads

A Dispersive Pad provides external patient contact to complete the RF circuit. It disperses current over a large
area to minimize damage due to heating of skin and underlying tissue. It is also known as the DIP (dispersive
indifferent pad), ground pad, or return pad.
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User Profile

The Maestro 4000™ Cardiac Ablation System should be used only by physicians fully trained in cardiac
electrophysiology. EP lab staff members may prepare the Maestro 4000 Cardiac Ablation System for use and
assist with operation of the RF Generator.

Contents
The RF Generator and Pod are packaged separately as:
e (1) Maestro 4000 Controller
e (1) Maestro 4000 Pod, 100W or (1) Maestro Pod, 150W

Optional Accessories

The MetriQ™ Pump, Maestro 4000 Remote Control, Maestro 4000 Foot Switch, and communication cables
required for optional equipment such as the MetriQ Pump, Maestro 4000 Remote Control, or connection to an
EP recording system are packaged and sold separately.

e MetriQ Pump, Model 4100
e Maestro 4000 Remote Control, Model 4020
e Maestro 4000 Foot Switch, Model 21850
e (Cable, Generator to Pump or Remote
e Model 661, 20 ft.
e  Model 662, 25 ft.
*  Model 663, 50 ft.
*  Model 664, 75 ft.
e Podto EGM Cable Model 653S

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Maestro 4000 Cardiac Ablation System is intended for use with BSC cardiac ablation catheters in cardiac
ablation procedures.

Note: Refer to the individual catheter Directions for Use for catheter compatibility to the Maestro 4000 Cardiac
Ablation System. It is also important to carefully review the specific indications, contraindications, warnings,
precautions and adverse events included with each catheter, prior to use of the catheter with the Maestro
4000 Cardiac Ablation System.

CONTRAINDICATIONS

There are no specific contraindications for use of the Maestro 4000 Cardiac Ablation System itself. However,
users should read and understand the specific indications, contraindications, warnings, and precautions
included with any cardiac ablation catheter used in conjunction with the System.

Note: The contraindications listed in the catheter Directions For Use also apply to the use of the Maestro 4000
Cardiac Ablation System. Carefully review the specific indications, contraindications, warnings, precautions,
and adverse events included with each catheter, prior to use of the catheter with the Maestro 4000 Cardiac
Ablation System.
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ADVERSE EVENTS

Users should also read and understand the specific indications, contraindications, warnings, and precautions
included with any catheter used in conjunction with the System.

Potential adverse events associated with the use of the Maestro 4000™ Cardiac Ablation System are, but not

limited to, the following:
e Additional intervention required
e Arrhythmia
* Burns
e Cardiac Arrest
e (Cardiac Tamponade
* Cerebral Vascular Accident (CVA)
e Complete Heart Block
e Conduction Pathway Injury
e Congestive Heart Failure

e Death
e Discomfort
e Edema

e Electrical Shock

e Embolism

e Esophagitis

e Exposure to Biohazardous Material

e Fistula
e Hematoma
e [nfection

HOW SUPPLIED

e Injury (Not Otherwise Specified) -
e laceration

e Myocardial Infarction

e Myocardial Trauma

* Necrosis

e Nerve Injury

* Perforation

* Pericardial Effusion

* Pericarditis

e Pleural Effusion

* Prolonged Procedure

e Renal damage/failure

* Respiratory Distress/Insufficiency
e Swallowing Disorders

e Tissue Damage

e Transient Ischemic Attack (TIA)

e Vasospasm
e \Vessel Occlusion
e \essel Trauma

The Maestro 4000 Cardiac Ablation System components are supplied as non-sterile in corrugated boxes.
Do not use if package is opened or damaged. Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Operating Environment

Ambient Temperature: 10 °C to 40 °C
Relative Humidity: 30% to 75%
Atmospheric Pressure: 70 kPa to 106 kPa

Transport Environment
Temperature: -29 °C to 60 °C
Relative Humidity: 30% to 85%
Atmospheric Pressure: Uncontrolled

Storage Environment

Ambient Temperature: 20 °C to 30 °C
Relative Humidity: Uncontrolled
Atmospheric Pressure: Uncontrolled
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SYSTEM CONTROLS, DISPLAYS AND INDICATORS

The controls and displays for the Maestro 4000™ Cardiac Ablation System are located on the front panel of
the RF Generator and are duplicated on the front panel of the optional Remote. These two control panels are
identical except that the RF Generator’s front panel also has an Isolated Patient Connection for the System'’s
Pod. Since the front panels are the same, only the RF Generator front panel is illustrated in Figure 1.
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Figure 1. RF Generator Front Panel
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Power Setting Adjustment

e Asingle press of a Power Setting Adjustment Button (A/) will increase or decrease the RF power
setting in 1-watt increments in both STANDBY and DELIVER states.

e Pressing and holding the Power Setting Adjustment Buttons (/) allows rapid scrolling of the RF
power setting in STANDBY state only.

e The adjustment range varies by catheter/pod type (See Table 1 Adjustment Ranges for Power and
Temperature).

Power Display
e In STANDBY state, the RF Power setting is displayed.
In DELIVER state, the measured RF Power is displayed.

e Temperature Setting Adjustment: A single press of the Temperature Setting Adjustment Button (4/)
will increase or decrease the catheter tip temperature setting by 1 °C increments in both STANDBY
and DELIVER states.

e Pressing and holding the Temperature Setting Adjustment Buttons (4/') allows rapid scrolling of the
catheter tip temperature setting in STANDBY state only.

The adjustment range varies by catheter/pod type and the control mode selected (See Table 1
Adjustment Ranges for Power and Temperature).

Temperature Display
* In STANDBY state, the temperature setting is displayed.
* In DELIVER state:
e Measured catheter tip temperature is displayed (between 15 °C and 95 °C).
e Three dashes (---) will be displayed when the measured temperature is below 15 °C and above 95 °C.

Impedance Upper Limit Adjustment

e Asingle press of the Impedance Setting Adjustment Button (/) will increase or decrease the
impedance upper limit setting by 1 Q increments in both STANDBY and DELIVER states.

e Pressing and holding the Impedance Setting Adjustment Buttons (4/) allows rapid scrolling of the
impedance upper limit setting in STANDBY state only.

e The adjustment range for the impedance upper limit is 150 Q to 300 Q.

Impedance Display
e In STANDBY state, the impedance upper limit setting is displayed.
e In DELIVER state, the measured impedance is displayed.

e The impedance display will flash “HI” and RF power will shut off if the measured impedance rises
above the upper limit during RF delivery.

e Theimpedance display will flash “LO” and RF power will shut off if the measured impedance falls
below the low impedance limit for the catheter during RF delivery.

e The low impedance limit for high-power catheters is 25 ().
e The low impedance limit for non-high-power catheters is 50 ().
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Time Setting Adjustment

e The Time Setting Adjustment Button increases or decreases the maximum duration for RF power
delivery in one-second increments during STANDBY state only.

e Asingle press of the Time Setting Adjustment Button (4/) will increase or decrease the time by 1 second.
e Pressing and holding the Time Adjust Buttons (4/) allows rapid scrolling of the time setting.
e The range for the maximum duration setting varies by catheter type.

e The range for open-irrigated catheters is 0 — 999 seconds.

e The range for all other catheter types is 0 — 120 seconds.

Note: The maximum duration must be set to at least 4 seconds to start RF delivery.

Time Display
e In STANDBY state, the setting for maximum duration of RF power is displayed.

* |n DELIVER state, the display changes to zero seconds at the onset of RF delivery, and then counts up
to the maximum duration (unless delivery is manually terminated).

Clear Counter Button

e The Clear Counter Button resets the count of valid RF deliveries to zero and resets the total RF
delivery time to zero.

e This button is inactive during RF delivery.

View Settings Button

e During RF delivery, pressing and holding the View Settings Button temporarily displays the settings
for Power, Temperature, Impedance, and Time instead of the measured values.

RF Power Control Button
* Press to start RF delivery while in STANDBY state.
* Pressto stop RF delivery while in DELIVER state.
* Presstoclear a DIAGNOSTIC message and exit DIAGNOSTIC state.

Mains Power Switch
e The Mains Power Switch turns the unit ON and OFF.

Memory Buttons
e Memory Buttons - allow RF delivery settings to be stored and recalled.

e Selectthe desired Control Mode, Power, Temperature, Impedance, Time, and status of the
Maximum and Average Buttons (ON or OFF)

* To store these values, press and hold a Memory button for at least two seconds until audible tone
confirms that settings have been saved.

* Torecall the settings, press and release the appropriate Memory button.
e The Memory buttons are inactive during RF power delivery.
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Alphanumeric Display
In STANDBY state

Measured temperature is displayed between 15 °C —95 °C
(Outside this range, the display reads “D06-TEMP OUT OF RANGE [15C-95C]").

Measured impedance is displayed between 0-300 Q
(Over 300 Q, the display reads “HI").

Operational messages (M06 to M10) alert the operator to special conditions (without entering
DIAGNOSTIC state). See OPERATIONAL MESSAGES Section for additional information.

In DELIVER state

Operational messages (MO02 to M05 and M11) alert the operator to special conditions affecting the
delivery of RF (without entering DIAGNOSTIC state). See OPERATIONAL MESSAGES Section for
additional information.

In Both STANDBY and DELIVER states

The count of valid RF deliveries and total RF delivery time are displayed.

e Avalid delivery is defined as an RF application greater than 4 seconds.

o After 999 deliveries, the counter will roll over to zero.

e The total RF delivery time is displayed in MM:SS format.

The counter should be cleared between patients.

e Uponinitial power ON, the counter clears automatically

e Reconnecting a catheter within 20 minutes will not reset the counter. If a catheter is reconnected
after 20 minutes, the counter will be reset.

Average and maximum values for power, temperature, and impedance are displayed if the feature

is selected.

Diagnostic codes (D01 — D12) alert the operator to a diagnostic condition. See DIAGNOSTIC
MESSAGES Section for additional information.

Generator-Remote Button

The Generator-Remote buttons toggle the Generator and Remote Control panels between active and
inactive states.

All controls are functional on the active panel.

The following controls remain fully or partially functional on the “inactive” panel:
e The RF Power Control button can be used to stop RF power.

e The Generator-Remote and View Settings buttons are fully functional.

The Generator-Remote Button is inactive during RF power delivery.

Control-Mode Button

Pressing the Control-Mode Button toggles the unit between the Power-Control and Temperature-
Control modes of operation.

The button is inactive during RF power delivery.

Black (K) AE <5.0
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Average Button

e When the Average Button is pressed in STANDBY state, the average values of power, temperature

and impedance for the previous ablation are shown in the alphanumeric display.

e When the Average Button is pressed in DELIVER state, the average values of power, temperature and
impedance for the current ablation are shown in the alphanumeric display.

Maximum Button

e When the Maximum Button is pressed in STANDBY state, the maximum values of power, temperature
and impedance for the previous ablation are shown in the alphanumeric display.

e When the Maximum Button is pressed in DELIVER state, the maximum values of power, temperature
and impedance for the current ablation are displayed in the alphanumeric display.

Isolated Patient Connector

Provides for connection of the Pod to the RF Generator.

Front Panel Indicators
The front panel indicators include the following:

System Fault Red Indicates a System Fault has occurred.
Temperature Mode Green Indicates System is in Temperature-Control Mode
Power Mode Green Indicates System is in Power-Control Mode

RF Power Control Flashing Amber Indicates System is in STANDBY state

RF Power Control Solid Amber Indicates System is in RF DELIVER state

Memory Green Indicates settings are loaded from memory

Panel Active Green Indicates the Control Panel is active

Panel Inactive Yellow Indicates the Control Panel is inactive

Average Green Indicates the Average feature is active

Maximum Green Indicates the Maximum feature is active

Remote (Optional Accessory)

The Remote allows an operator access to all controls, displays, and indicators while at a distance from the
RF Generator. The Remote can be connected to the RF Generator with cables of various lengths. All controls,
displays, and indicators on the Remote have the same appearance and function as those on the RF Generator.

Foot Switch (Optional Accessory)

A Foot Switch with a 10 foot cable can be connected to the RF Generator. The Foot Switch provides hands-free
control to start/stop RF delivery. The Foot Switch functions similarly to the RF Power Control button except that
the operator must continuously hold the Foot Switch down for RF power to be delivered. RF power delivery is
immediately terminated when the operator’s foot is lifted off the Foot Switch.

Pressing and releasing the Foot Switch can also be used to clear diagnostic messages and exit diagnostic state.

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global
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SYSTEM INSTALLATION

This section provides installation instructions for the Maestro 4000™ Cardiac Ablation System.

WARNING: No modification of this equipment is allowed other than the specified fuses, as this may result
in electrical shock and/or other unexpected consequences.

WARNING: To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with
protective earth.

WARNING: A Hospital Grade power cord (such as those supplied with the Maestro) must be used to
connect the RF Generator or Remote Mains Power Inlet to an AC wall outlet designated as “Hospital
Grade” or “Hospital Only.”

WARNING: Do not use an extension cord with the System and do not connect the System’s power supply
cord to an additional multiple portable socket.

WARNING: Equipment connected to the analog and digital interfaces of the System must be certified

to the respective IEC standards (i.e. IEC 950 for data processing equipment and IEC 60601-1 for medical
equipment). Furthermore, all configurations shall comply with the system standard IEC 60601-1-1

(or 60601-1 3rd edition). Any user who connects additional equipment to the signal input ports or signal
output ports configures a medical system, and is therefore responsible for the compliance of that system
with the requirements of the system standard IEC 60601-1-1 (or 60601-1 3rd edition).

WARNING: Electromagnetic interference (EMI) produced by the RF Generator during delivery of RF
power may adversely affect the performance of other equipment. The user is encouraged to try to
correct the interference by one or more of the following measures: Reorient or relocate the receiving
device, increase the separation between the equipment, connect the equipment into an outlet on a
circuit different from that to which the other device(s) are connected. Consult your local BSC field
service technician for help. The use of accessories, transducers and cables other than those specified
may resultin increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of the
System. EMC installation and service information is provided in the Maestro 4000 Cardiac Ablation
System Safety Specifications section.

WARNING: Components of the Maestro 4000 Cardiac Ablation System should not be used adjacent to or
stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the Maestro 4000 Cardiac Ablation
System should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

WARNING: When physiological monitoring equipment is used on the same patient, any monitoring
electrodes should be placed as far as possible from the ablation electrodes. Needle monitoring
electrodes are not recommended. Monitoring systems incorporating high frequency current-limiting
devices are recommended.

WARNING: The cables connecting the catheter to the System should be positioned in such a way that
contact with the patient or other leads is avoided.

WARNING: During power delivery, the patient should not come into contact with metal parts which are
electrically connected to earth ground or which have an appreciable capacitance to earth (such as
operating table supports, etc.). The use of antistatic sheeting is recommended.

WARNING: Skin-to-skin contact (for example between the arms and body of the patient) should be
avoided, for example by insertion of dry gauze.
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e WARNING: There is a possibility of skin burns to the patient during ablation therapy. The use of
dispersive pads, which meet or exceed IEC 60601-2-2 requirements, is required. The entire area of the
dispersive pad should be reliably attached to the patient’s body as close to operating field as possible.
Refer to the manufacturer’s directions for use for proper application. When using BSC high-power
catheters, it is required that two dispersive pads be used.

e  WARNING: The Pod cable is permanently attached to the Pod. Do not attempt to loosen or remove this
cable from the Pod. Do not attempt to rotate or twist the connector itself.

e Caution: Pins of connectors identified with the ESD warning symbol should not be touched and
connections should not be made to these connectors unless ESD precautionary procedures are
used. It is recommended that all staff involved in the assembly and/or installation of the Maestro 4000™
Cardiac Ablation System receive an explanation of the ESD warning symbol and training in ESD
precautionary procedures.

e Caution: Portable and mobile RF communications equipment can affect the Maestro 4000 Cardiac
Ablation System. It is advised not to use this equipment in proximity to the Maestro 4000 Cardiac
Ablation System.

e (Caution: Adequate filtering must be used to allow continuous monitoring of the surface
electrocardiogram (ECG) during RF power applications.

e Note: The RF Generator, Pod, and if used, the Remote Control and Foot Switch, are intended for
installation within the Patient Environment.

Note: The Patient Environment is described per IEC 60601-1 as any volume in which intentional or
unintentional contact can occur between Patients and parts of the System, or between Patient and other
persons touching parts of the System.

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global 1
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RF Generator Rear Panel
This section describes the connections and controls on the rear panel of the cardiac RF Generator shown in

Figure 2.
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Figure 2. RF Generator Rear Panel

Mains Power Inlet

The Mains Power Inlet connects to an AC wall outlet designated as “Hospital Grade” or “Hospital Only”
using a “Hospital Grade” power cord.

Potential Equalization Terminal
e This terminal can be used to verify compliance with 60601-1.
e This terminal is used for connecting dedicated ground leads.

Foot Switch Connector
This connector is used for the optional Foot Switch.

Peristaltic Pump Connector
This connector can be used to communicate with the optional MetriQ™ Pump.

Remote Connector
This connector can be used to communicate with the optional Remote.

EP Recording System Connector

This connector allows the RF Generator to communicate the ablation parameters to the EP Recording
System.

Speaker Volume Knob
This knob adjusts the volume of the RF Generator audio speaker.
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Remote Rear Panel
This section describes the connections and controls on the rear panel of the Remote shown in Figure 3.
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Figure 3. Remote Rear Panel

Mains Power Inlet

The Mains Power Inlet must be connected to an AC wall outlet designated as “Hospital Grade” or
“Hospital Only” using a “Hospital Grade” power cord.

Potential Equalization Terminal
e This terminal can be used to verify compliance with 60601-1.
e This terminal is used for connecting dedicated ground leads.

Remote Control Connector
Provides an interface between the Remote and the RF Generator.

Speaker Volume Knob
This knob adjusts the volume of the Remote audio speaker.
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Pod Connections
This section describes the connectors on the Pod shown in Figure 4.

Catheter Cable Recording System
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Figure 4. Pod Connections

Standard/High-Power Catheter Connector
One nine-pin receptacle labeled “STD/XP” is provided for connection to catheters.

Dispersive Pad Connectors

Two male two-pin receptacles are provided for connection to dispersive pads (also known as the
dispersive indifferent pads, ground pads, or return pads).

Dispersive pads complete the electrical circuit, allowing RF power to be delivered to the patient.
Connect (2) dispersive pads to the Pod when using high-power catheters.
A single dispersive pad is sufficient when using non-high-power catheters.

The RF Generator will cease RF output to the patient if the current through a dispersive pad
exceeds 1.1 amps.

Read the manufacturer’s instructions before installing dispersive pads.

EP Recorder Connector
Connects the Pod to the EGM pins of the EP Recording System using a BSC Model 653S cable.

Pod-to-Generator Cable

The Pod-to-Generator cable is used to connect the Pod to the “Isolated Patient Connector” on the front
panel of the RF Generator.
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Compatible Catheters

e WARNING: Refer to the Directions for Use (DFU) provided with individual catheters to determine if the
catheters are compatible with the Maestro 4000™ Cardiac Ablation System. Carefully review the specific
indications, contraindications, warnings, precautions and adverse events included in a catheter's DFU
prior to using the catheter with the Maestro 4000 Cardiac Ablation System.

Catheters tested for compatibility for use with the Maestro 4000 Cardiac Ablation System include the BSC

Models listed below.

Note: some catheters may not be available in all geographic areas.

Standard Catheters:
e Blazer|I™

e Blazer || HTD™
e Blazer Prime™HTD

High-Power Catheters:
e Blazer Il XP™
e Blazer Prime™ XP
e IntellaTip MiFi XP

Closed-Irrigation Catheters:
e Chilli I Cooled Ablation Catheter

Open-Irrigated Catheters:
* Blazer Open-Irrigated Ablation Catheter
The RF Generator recognizes the catheter/pod combination and automatically adjusts the ranges of power and

temperature settings available for the selected control mode.

Table 1 Adjustment Ranges for Power and Temperature

Temperature Range Temperature Range
Catheter Type Pod Type Tem:))-ControI Mo?ie Powsr-Control M(?de HTTE NG
Standard 100W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Standard 150W 30-90°C 30-95°C 0-100W
High-Power 100W 30-80°C 30-85°C 0-100W
High-Power 150W 30-90°C 30-95°C 0-150 W
Closed-Irrigation 100W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Closed-Irrigation 150W 30-90°C 30-95°C 0-50wW
Open-Irrigated 100W 30-50°C 30-50°C 0-50W
Open-Irrigated 150W 30-50°C 30-50°C 0-50W
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Catheter Cable Configurations and System Interconnections

Refer to the Directions for Use (DFU) provided with individual catheters to determine the cable configurations
for connecting catheters to the Pod.

Front Panel =-=-=-- Maestro 4000™ =-=-=-- Rear Panel
Remote

T R 3 3 W § ——

I I N
(=) —o)
O DEEE ™

Seiitic O),
|-

.0 '
8 ===
Front Pane| ===-=-- Maestro 4000 =-=-=-- Rear Panel
Pod to Controller %
Generator
Footswitch

EP Recording
System Cable

Isolated
Patient
Connector U=

Front Panel =-=-= MetriQ™ «ce-= Rear Panel
Model 4010 100W Pod or
Model EPT4010 150WPod
! ) '0 ¢ 9 ommB
,'-—g_h'

Dispersive Pad

MetriQ
Footswitch

Figure 5. Maestro 4000 Cardiac Ablation System Connection Guide illustrates optional components.
Example includes optional Remote Control, footswitches, MetriQ Pump and typical Open-Irrigated Catheter

Read the MetriQ Pump Operators Manual before attempting to operate the MetriQ Pump.
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OPERATION

e WARNING: Pacemakers, implantable cardioverter/defibrillators, and leads can be adversely affected
by radiofrequency energy. It is important to refer to the manufacturer’s instruction for use prior to
performing ablation procedures.

e  WARNING: The impedance display of the RF Generator should be continuously monitored during RF
power delivery. If a sudden rise in impedance is noted, RF power delivery should be discontinued.

e  WARNING: Failure of the RF Generator could result in an unintended increase of output power.

e WARNING: The risk of igniting flammable gases or other materials is inherent in the application of RF power
and precautions must be taken accordingly. Some materials, for example cotton, wool and gauze, when
saturated with oxygen may be ignited by sparks produced in normal use of the HF surgical equipment.

Note: Boston Scientific relies on the physician to determine, assess and communicate to the individual patient
all foreseeable risks of the cardiac ablation procedure.

This section provides basic operation instructions for the Maestro 4000™ Cardiac Ablation System.

Start-Up
Turn the RF Generator ON by toggling the Mains Power Switch on the front panel to the “I” position.
If a Remote is connected to the RF Generator:
e Turn the Remote ON by toggling its Mains Power Switch to the “I” position.
* Pressthe Generator Remote button to activate the Remote Control Panel.
The RF Generator and Remote (if applicable) will initiate a self-test.

e “SELFTEST" appears on the alphanumeric display, a continuous audio tone is generated for
approximately two seconds, and all front panel displays/indicators are lit.

e The Pod and a Catheter must be connected to complete the self-test.

* |f no System malfunction is detected, the RF Control Button will flash to indicate the RF Generator has
entered STANDBY state.

e |f a System malfunction is detected, the RF Generator or Remote (if applicable) will not operate. The
red SYSTEM FAULT indicator will be lit. The displays for Power, Temp, Impedance and Time will all
read 888.

Standby State

STANDBY state initiates automatically after System start-up and whenever Deliver state is terminated. Power,
Temperature, Impedance, and Time settings may be viewed and adjusted in this state.

When STANDBY state is initiated after System start-up:
e The default settings shown in Table 2 will appear in the Power, Temperature, Impedance, and Time
displays.
Table 2. Default Setting for Power, Temperature, Impedance, Time
Catheter Type Power Temperature Impedance Time

Standard, High-Power, 0 Watts 30 °C 3000 0 Sec
Closed-Irrigation

Open-lIrrigated 0 Watts 50 °C 2500 0 Sec

e Measured impedance and temperature values appear in the alphanumeric display.
e Ablation count and total time (also in the alphanumeric display) will be reset to zero.
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Select RF Delivery Settings

Use one of the methods below to select RF Delivery settings for a procedure.
* Recall RF Delivery settings stored with the Memory Buttons.
e Manually set the RF Delivery settings as described below.

Control-Mode Selection

e  WARNING: With non-irrigated catheters, start with a low temperature setting in temperature-control
mode, and then slowly titrate the temperature setting up to achieve the desired effect. With irrigated
catheters, select power-control mode with a temperature setting intended to ensure that adequate fluid
is irrigating the tip of the catheter.

The mode of operation can be toggled between Power-Control Mode and Temperature-Control Mode by
pressing the Control Mode Button while the unit is in STANDBY mode (The control mode button is inactive
during RF power delivery).

The control-mode selection determines the effect of the Power and Temperature settings.
* In Power-Control Mode:

e The amount of RF power delivered will equal the power setting unless the measured temperature
exceeds the temperature setting.

* The temperature setting is a limit for catheter tip temperature. If the limitis exceeded, power will
be reduced or halted to lower the measured temperature below this limit.

Note: When power is reduced or halted, an operational message or diagnostic code will appear in the
front panel display. See OPERATIONAL MESSAGES Section, or DIAGNOSTIC MESSAGES Section for
additional information.

* InTemperature-Control Mode:

e The power setting is a limit. The RF Generator is allowed to adjust RF power delivery up to this
limit to achieve the target temperature.

e The temperature setting is the target temperature.
Note: The target temperature may not be reached if the power setting (limit) is reached.
The default controlmodes for BSC Catheters are listed in Table 3. When a catheteris initially connected,

the RF Generator automatically switches to the default control mode for that catheter. However, the user
may switch control modes by pressing the control-mode button.

Table 3. Catheter Default Control Modes

Catheter Types Default Control Mode
High-Power and Standard Power Temperature Control
Open-Irrigated and Closed-Irrigated Power Control

18 Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E

Black (K) AE <5.0



Power Setting

e  WARNING: To minimize the potential for thrombus formation, inadvertent damage to cardiac tissues,
and collateral damage to adjacent tissue not intended for ablation, begin by using a low power setting
and gradually increase the power output if necessary, especially in areas where low blood flow and
correspondingly low convective cooling may be present.

Temperature Setting

e  WARNING: To minimize the potential for thrombus formation, inadvertent damage to cardiac tissues, and
collateral damage to adjacent tissue not intended for ablation, begin by using a low temperature setting

and gradually increase the power output if necessary, especially in areas where high blood flow and
correspondingly high convective cooling may be present.

e  WARNING: The displayed temperature is not the maximum tissue temperature. The measured
temperature may be influenced by the degree of tissue contact and variations in blood flow. The
difference between the max tissue temperature and the displayed temperature increases when using
irrigated catheters, and the correlation with lesion formation is greatly reduced. The temperature

displayed with irrigated catheters is not intended to guide lesion formation. The temperature displayed
with irrigated catheters is intended to verify that the tip is being sufficiently irrigated. This behavior will

minimize the potential for thrombus formation and/or inadvertent damage to nearby tissue.

Impedance Setting
The impedance upper limit may be adjusted between 150 Q to 300 Q.

Time Setting
Set the timer for the maximum duration of RF Power delivery.

Selecting Average and Maximum Display
Press the “Maximum” and/or “Average” Buttons, if those values are to be displayed.

RF Power Delivery with Open-Irrigated BSC Catheters
Use of the RF Generator with BSC open-irrigated catheters requires proper set-up and preparation of

the

MetriQ™ Pump and the MetriQ Irrigation Tubing Set. The MetriQ Pump Operator’s Manual provides complete

instructions for set-up and operation of the MetriQ Pump and MetriQ Irrigation Tubing Set.

Starting RF Power Delivery:
e Pressthe RF Power Control button once, or hold down the Foot Switch pedal.
e The MetriQ Pump will switch from standby flow to ablation flow.
e Delivery of RF Power will start when the Pre-RF Delay is complete.
e The RF Power Control button will illuminate and remain lit until RF power delivery stops.

*  RF Power will stop automatically when the setting for maximum duration of RF Power Delivery is
reached.

e The Pump will switch to standby flow when the Post-RF Delay is complete.

Stopping RF Power Delivery:

* To stop delivery of RF Power before reaching the setting for maximum duration, press the RF
Power Control Button, or release the Foot Switch pedal.

e The RF Power Control button will flash to indicate the RF Generator is in STANDBY state.
e The Pump will switch to standby flow when the Post-RF Delay is complete.
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RF Power Delivery with all other Catheters

Starting RF Power Delivery:
e Press the RF Power Control button once, or hold down the Foot Switch pedal.
e Delivery of RF Power will start immediately.
e The RF Power Control button will illuminate and remain lit until RF power delivery stops.

* RF Power will stop automatically when the setting for maximum duration of RF Power Delivery is
reached.

Stopping RF Power Delivery:

* To stop delivery of RF Power before reaching the setting for maximum duration, press the RF
Power Control Button, or release the Foot Switch pedal.

e The RF Power Control button will flash to indicate that the RF Generator is in STANDBY state.

SERVICE AND MAINTENANCE

Preventative Inspection

e  WARNING: Damage such as frayed cords or cables and cracks or dents on the equipment may result in
electrical shock.

e Caution: BSC recommends that the RF Generator and Remote be powered off at the end of each
procedure in order to ensure that the self-test is performed before the next procedure.

During the useful life of the equipment, maintain close watch for damage such as frayed cords or cables
and cracks or dents on the equipment. If damage is identified, take the equipment out of service and contact
Boston Scientific Corporation for service requirements.

Functional Self-Test

System does not require periodic preventative maintenance and calibration. Upon start up, the unit performs
self-test per OPERATION Start-up Section of this manual. For further details refer to that section.

System Servicing

None of the System components are user-serviceable. Contact Boston Scientific Corporation for all service
requirements.

Cleaning/Disinfecting
e WARNING: Do notimmerse the Generator, the Remote, or accessories in any liquid.

e WARNING: Use of non-flammable cleaning and disinfection agents is recommended. If used, flammable
agents or solvents should be allowed to evaporate before high-frequency surgery. There is a risk of
pooling of flammable solutions under the PATIENT or in body depressions such as the umbilicus, and
in body cavities such as the vagina. Any fluid pooled in these areas should be mopped up before HF
SURGICAL EQUIPMENT is used.

e Caution: The Generator, Pod, Remote, Footswitch, power cords, and communication cables are not
intended to be sterilized and should remain outside of the sterile field.

The outer surfaces of the Generator, the Pod, the Remote and their accessories may be wiped clean with a mild
soapy solution. Isopropyl alcohol may be used to clean the outer surfaces. Avoid caustic or abrasive cleaners.
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ESD Training and Precautionary Procedures

Prior to assembly, installation, or interconnection of the Maestro 4000™ Cardiac Ablation System, it is
recommended that any staff (i.e. clinical/biomedical engineers and health care staff) that could touch
connectors identified with the ESD warning symbol undergo ESD training. At minimum, ESD training should
include an introduction to the physics of electrostatic charge, the voltage levels that can occur in normal
practice, and the damage that can be done to electronic components if they are touched by an operator
who is electrostatically charged. Further, an explanation should be given of methods to prevent build-up of
electrostatic charge, and how and why to discharge one’s body to earth or to the frame of the equipment
or System, or bond oneself by means of a wrist strap to the equipment or System or to earth prior to making
a connection. Finally, staff must be made aware that accessible pins of connectors identified with the ESD
warning symbol should not be touched with the fingers or with a hand-held tool unless proper precautionary
procedures have been followed. ESD precautionary procedures should include:

e Methods to prevent build-up of electrostatic charge (e.g. air conditioning, humidification, conductive
floor coverings, non-synthetic clothing);

* Discharging one’s body to the frame of the equipment or System or to earth or a large metal object;
e Bonding oneself by means of a wrist strap to the equipment or System or to earth.

End of Useful Life

When the equipment reaches the end of its useful life, dispose of the Generator, Remote and all accessories
in accordance with hospital, administrative and, local government policy. Contact your BSC representative or
BSC field service engineer (1.800.949.6708 in the US) prior to disposal.

The Maestro 4000 Controller components are expected to have a useful life up to 7 years.

PRODUCT SPECIFICATIONS

General Specifications

Description Specification
Power Specifications
Line Power
* RF Generator 100-120/220-240V , ., 50/60Hz, 300VA
* Remote 100-120/220-240V , ., 50/60Hz, 25VA
Current Rating
* RF Generator 4A@120V,,
* Remote 1A@120V,,
Fuses
* RF Generator T4AL250V
* Remote T1AL250V
Power Cord
Length 10 feet (3.0 meters)
Foot Switch (Cable)
Length 10 feet (3.0 meters)
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* Indifferent Electrodes
Pod Recorder Filters

* Low Pass Filters

e Low Frequency Cutoff

Standard male 2-pin for commercial pads - Type CF-Defibrillation-Proof

Referenced to the Indifferent Electrode

Description Specification
Pod to RF Generator Cable
Length 15 feet (4.6 meters)
Connector 14-pin Quick Connector
Pod
Dimensions (excluding cable)
* Height 2.3in. (5.8 cm)
e Width 6.8in. (17.3cm)
e Depth 6.2in. (15.7 cm)
* Weight 2.21b. (1.0 kg)
Pod Connectors
* Recorder Quick Connect Connector
e Catheter 9-pin Quick Connect Connector - Type CF-Defibrillation-Proof

—-3dB atbh kHz+ 1 kHz

High-Current Shutoff
Mechanism

RF output ceases to the patient if more than 1.1 Amp flows in either

Dispersive Pad

RF Generator Power Output
@ 460 kHz

e Maximum Output Power:
e 100 W for 100-W Pod
150 W for 150-W Pod
Maximum Qutput Voltage:
132 Vrms (187 Vpk) with 100-W pod
162 Vrms (229 Vpk) with 150-W pod

e Maximum Output Current (under normal operation):
1 A per dispersive pad

e Maximum RF power setting based on catheter type used and Control
Mode

e Use catheters that have a rated voltage higher than the RF Generator
maximum output voltage rating.

Impedance

In STANDBY Mode:

The impedance is measured in the 0-300 Q range

In DELIVER Mode:

High-power catheters display measured impedance in the 25-300 Q range
and display “LO” or “HI" outside that range.

Non-high-power catheters display measured impedance in the 50-300 Q
range and displays “LO” or “HI" outside that range.
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Description

Specification

Temperature
In Temperature-Control Mode

In Power-Control Mode

In either control mode:

The catheter tip temperature (temperature set point) can be selected
within the ranges listed in Table 1.

The catheter tip temperature (upper limit for continued RF power delivery at
the power set point) can be selected (within the ranges listed in Table 1).

The RF Generator measures and displays temperature in the 15°C to 95 °C
range and displays “LO” or “HI” outside that range.

RF Generator Dimensions
e Width

13.0inches (33.1 cm)

e Height 7.3 inches (18.6 cm)
e Depth 16.5inches deep (41.9 cm)
* Weight 22 Ibs. (10 kilograms)
Time For open-irrigated catheters, the time can be set between 0 —999 seconds
inincrements of 1 second.
For all other catheters, the time can be set between 0— 120 seconds in
increments of 1 second.
Counter 0 to 999 RF power deliveries

Generator Sound Output
e Power Up — Sign On Tone
e Keyboard Key Click
* RF Delivery
e Three Tone Beep

500 Hz — 1.5 kHz — 2.5 kHz Square Wave
1 kHz Square Wave

500 Hz Square Wave

300 Hz Square Wave

Remote Dimensions
* Height
e Width
e Depth
* Weight

13.0inches (33.1 cm)

7.3 inches (18.6 cm)
7.5inches deep (19.1 cm)
111b. (5kg)
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Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Safety Specifications

Device Description

Class |, Defibrillation proof Type CF Equipment, IPX0, not AP/APG

Mode of Operation: Continuous

EMC Emissions and Susceptibility: The Maestro 4000 Cardiac Ablation System has been tested and found
to comply with the limits for medical devices to the IEC 60601-1-2:2007. These limits are designed to

provide reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation. This System
generates, uses, and can radiate radiofrequency energy and, if not installed and used in accordance with
the instruction given below, may cause harmful interference to other devices in the vicinity. However, there
is no guarantee that interference will not occur in a particular installation.

TUV Rheinland of North America Certified.

IEC 60601-1
11, -1-2, -1-4
2-2

Electrical Isolation

Leakage current conforms to IEC 60601-1

Dielectric withstand conforms to IEC 60601-1

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Maestro 4000 Cardiac Ablation System is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the Maestro 4000 Cardiac Ablation System should assure that
itis used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 The Maestro 4000 Cardiac Ablation System must emit

CISPR 11 electromagnetic energy in order to perform its intended
function. Nearby electronic equipment may be affected.

RF emissions Class A The Maestro 4000 Cardiac Ablation System is suitable for use

CISPR 11 in all establishments other than domestic and those directly

connected to the public low-voltage power supply network

Harmonic emissions | Class A . o .
that supplies buildings used for domestic purposes.

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ | Complies
flicker emissions

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic immunity

The Maestro 4000 Cardiac Ablation System is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the Maestro 4000 Cardiac Ablation System should assure that
itis used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level | Compliance level | Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood, concrete or

discharge (ESD) +8 kV air +8 kV air ceramic tile. If floors are covered with

IEC 61000-4-2 synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrical fast

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality should be that of a

+2 kV common
mode

transient/burst supply lines supply lines typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-4 +1 kV for input/ +1 kV for input/ If the user of the Maestro 4000™
output lines output lines Controller requires continued operation

during electrical disturbances on the
power mains, it is recommended that
the MetriQ™ Pump be connected to an
uninterruptible power supply with surge
and electrical fast transient-suppression
filtering/device embedded or connected
in series.

Surge +1 kV differential +1 kV differential | Mains power quality should be that of a

IEC 61000-4-5 mode mode typical commercial or hospital environment.

+2 kV common
mode

If the user of the Maestro 4000 Controller
requires continued operation during
electrical disturbances on the power
mains, it is recommended that the MetriQ
Pump be connected to an uninterruptible
power supply with surge and electrical
fast transient-suppression filtering/device
embedded or connected in series.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

<5% U

(>95% dip in U))
for 0.5 cycles
40% U;

(60% dip in Us)
for 5 cycles
70% U

(30% dip in U
for 25 cycles
<5% U;

(>95% dip in U))
for 5 seconds

<5% U;

(>95% dip in U))
for 0.5 cycles
40% U;

(60% dip in Us)
for 5 cycles
70% U

(30% dip in U)
for 25 cycles
<5% U;

(>95% dip in U))
for 5 seconds

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital environment.

If the user of the Maestro 4000 RF
Generator requires continued operation
during electrical disturbances on the
power mains, it is recommended that
the MetriQ Pump be connected to an
uninterruptible power supply with surge
and electrical fast transient-suppression
filtering/device embedded or connected
in series.

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic
field

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Power frequency magnetic fields should
be at levels characteristic of typical
location in a typical commercial or
hospital environment.

NOTE: Uris the AC mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Maestro 4000™ Cardiac Ablation System is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the Maestro 4000 Cardiac Ablation System should assure that
itis used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level | Compliance level | Electromagnetic environment - guidance
Conducted RF 3Vrms 3Vrms Portable and mobile RF communications
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 3V/m equipment should be used no closer to
Radiated RF 3V/m any part of the Maestro 4000 Cardiac

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz Ablation System, including cables, than

the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance:
d=1.17V P 150 kHz to 80 MHz
d=1.17\P 80 MHz to 800 MHz

d=2.33V P 800 MHzto 2.5 GHz

where Pis the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey,® should be less than the compliance
level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:

)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
Maestro 4000 Cardiac Ablation System or any of its components are used exceeds the applicable RF compliance level above, the Maestro 4000
Cardiac Ablation System should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may bhe
necessary, such as reorienting or relocating components or the entire Maestro 4000 Cardiac Ablation System.

® Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Guidance and Manufacturer’'s Declaration — electromagnetic immunity

The Maestro 4000™ Cardiac Ablation System is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Maestro 4000 Cardiac Ablation
System can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable
and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Maestro 4000 Cardiac Ablation System as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum Qutput Separation Distance According to Frequency of Transmitter
Power of Transmitter M
L 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1171\ P d=117"VP d=233P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 1.37
100 11.7 11.7 23.3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be determined
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

Power Delivery

Referto Table 1 for maximum power settings. In the event of unusually high or low tissue impedance, the System
limits the maximum power. Figure 6 through Figure 9 depict the maximum output power of the System (as a
function of tissue impedance) as measured at the output of the catheter for each catheter-pod configuration.
Figure 10 depicts the nominal, minimum, and maximum output power of the Generator as a function of the
control setting at nominal impedance of 100 Q.

Note: Due to the inductive and capacitive loads presented by each Catheter configuration, the power delivered
at the Catheter tip may be less than the power on the System display.
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Figure 9. Power Output for High-Power Catheters with 100-W Pods
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Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

OPERATIONAL MESSAGES

Table 4. Operational Messages

Code | Display Description Action
MO02 |POWER LIMITED, [This message is displayed as long Reduce temperature setting
POWER SETTING | asthe power setting is reached in orincrease power setting, as
temperature-control mode. appropriate.
MO03 | POWER LIMITED, [This message is displayed aslongas |See power curves in RF delivery
LOW IMPEDANCE |the power is limited due to reaching section of this document.
the current limit due to low impedance.
M04 | POWER LIMITED, [This message is displayed as long WARNING: Apparent low power
HIGH IMPEDANCE | as the power is limited due to output or higher than typical
reaching the voltage limit due to high | impedance measurements may be
impedance. indicative of faulty dispersive pad
application or failure of an electrical
lead. Check the application of the
dispersive pad and all electrical
connections before continuing or
selecting higher power outputs.
See power curves in RF delivery
section of this document.
MO05 | WAIT FOR PUMP | This message is displayed during pre-RF | Wait for MetriQ™ Pump to complete
and post-RF delay. pre-RF delay or post-RF delay (or
adjust the delay duration, and
minimum temperature drop setting on
MetriQ Pump, as appropriate).
See the MetriQ Pump Operator’s
Manual for additional information on
pre-RF delay.
MO06 | CLOSE PUMP This message is displayed when RFis [ Close the MetriQ Pump’s menu prior
MENU requested but the MetriQ Pump’s menu | to requesting RF delivery.
is open (with an Ol catheter connected
and Maestro 4000™ Controller is
operating with MetriQ Pump in
Automatic mode).
MO07 | SET TIME This message is displayed when RFis | Adjust time setting appropriately.
requested but the time setting is still
0 seconds.
M08 | SET POWER This message is displayed when RFis | Adjust power setting appropriately.
requested but the power setting is still
0 Watts.
M09 | SET This message is displayed when RFis | Adjust temperature setting
TEMPERATURE requested but the temperature setting | appropriately.
is still 30 degrees.
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Code | Display Description Action

M10 |RECONNECT This message is displayed when Reconnect Pump and tighten
PUMP communication is lost between connector thumb screws if the Pump

the Maestro 4000™ Controller and was accidentally disconnected.
MetriQ™ Pump. Inspect generator-to-pump cable
and/or connectors for damage.

M11 | RFREDUCED This message is displayed when Verify that the power-control mode is
50%, MAX TEMP | a non-0l catheter is used and the the desired mode of operation.
REACHED Maestro 4000 Controller measured Decrease the power setting and/or

temperature exceeds the temperature [, rease the temperature setting, as
setting in power-control mode (and the appropriate.
power setting is automatically reduced
by 50% to facilitate continued lesion
formation).
DIAGNOSTIC MESSAGES
Table 5. Diagnostic Messages and Corresponding Corrective Actions
Code |Display Description Action
D01 LOW Measured impedance below Inspect generator-to-pod cable and
IMPEDANCE [the low impedance threshold of | connections and replace components which
25 O when using a high power may appear damaged.
catheter and 50 Q) for all other If error recurs, replace Pod.
catheters.
If error recurs, replace the Generator.
D02 |HIGH Measured impedance above the | Check application of dispersive pad and abide
IMPEDANCE |impedance setting (150 Q — 300 Q). | to all recommendations in the dispersive pad
DFU/IFU.
D03 | LIMIT V>11xV__orl>11xI_orP |Donotdisconnect catheter, catheter cable,
EXCEEDED >12xP__ dispersive pad(s), or pull catheter back into

sheath during RF delivery.
If error recurs, restart Generator.

Adding a second dispersive pad may
help (especially if also experiencing M03
operational message).

If error recurs, replace Pod.

If error recurs, replace the Generator.
Check temperature setting.

D04 [TEMP ABOVE
SET POINT

Measured temperature is
greater than set point by at least

If error recurs, restart the Generator.
5 °C for more than four seconds.

If error recurs, replace the Generator.
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Code

Display

Description

Action

D05

EXCESSIVE
TEMPERATURE

Measured temperature
greater than 95 °C for more
than one second or measured
temperature exceeds setting in
Power Control mode.

Check temperature and power settings.
Check control-mode setting.

Check cables and connectors in the RF pathway
for possible damage or loose connection.

Verify that temperature in standby is
appropriate and doesn’t change with agitating
connectors/cables in the RF pathway. If
temperature changes with agitation, replace
suspected components one at a time.

If error recurs, replace catheter cable.
If error recurs, replace Pod.
If error recurs, replace the Generator.

D06

TEMP OUT
OF RANGE
[15C-95C]

Measured temperature
<15°Cor>9°C

This condition may have been caused by
switching catheters during a procedure.

Check cables and connectors in the RF pathway
for possible damage or loose connection.

Verify that temperature in standby is
appropriate and doesn’t change with agitating
connectors/cables in the RF pathway. If
temperature changes with agitation, replace
suspected components one at a time.

If error recurs, replace catheter cable.
If error recurs, replace catheter.

If error recurs, replace Pod.

If error recurs, replace the Generator.

D07

TEMPERATURE
TOO HIGH

An attempt to RF delivery with a
measured temperature > 43 °C
or greater than the temperature
setting within 30 seconds of the
previous RF delivery.

Check temperature setting.

Check cables and connectors in the RF pathway
for possible damage or loose connection.

Verify that temperature in standby is
appropriate and doesn’t change with agitating
connectors/cables in the RF pathway. If
temperature changes with agitation, replace
suspected components one at a time.

If error recurs, replace catheter cable.
If error recurs, replace Pod.
If error recurs, replace the Generator.

D08

CHECK POD

Generator detects a pod failure
or an issue with the generator-
to-pod connection.

Check generator-to-pod connection.
If error recurs, replace pod.

D09

N/A

Invalid Code

Contact BSC
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Code | Display Description Action
D10 | INVALID Invalid catheter ID Check catheter cable for damage.
CATHETER ID If error recurs, replace catheter cable.
If error recurs, replace catheter.
If error recurs, replace catheter Pod.
D11 CHECK There is a communications Do not disconnect or connect the Remote
REMOTE problem between the Remote during RF.
and the Generator or the Remote | cpock cable and connections between the
was disconnected or connected | Generator and remote, tightening the thumb
during RF. screws on the connectors, or replacing
component if damage is suspected.
D12 | CHECK PUMP [There is a communication error | Clear diagnostic condition at Pump.
with the MetriQ™ Pump or there | chack cable and connections between the
is a diagnostic condition atthe | Generator and Pump, tightening the thumb
Pump. screws on the connectors, or replacing
component if damage is suspected.
N/A | SYSTEM FAULT [ An unrecoverable error has Power off the Generator/Remote and restart.
occurred on the Generator/ If error recurs, contact BSC field service for
Remote (as indicated by which | further assistance.
unit displayed the “SYSTEM
FAULT” LED). The Generator/
Remote enters SAFE mode and
will not allow any operations.
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LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER

Limited Warranties

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture
of this System. When maintained in such conditions as specified by BSC, it will be free from defects in material
and workmanship at buyer’s location for 12 months from the date of deliver. This warranty isin lieu of and excludes
all other warranties not expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law or otherwise,
including, but notlimited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling,
storage, and cleaning of this instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment,
surgical procedures, and other matters beyond BSC's control directly affect the System and the results obtained
from its use. BSC's obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and
BSC shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising
from the use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other
or additional liability or responsibility in connection with this instrument.

Service is limited to exchanging faulty System components. No in-field repairs will be performed. For service,
contact the BSC authorized service representative. The user must pay all freight charges for all parts returned
to BSC. BSC will pay freight for shipping the repaired or replaced parts back to the user. BSC extends, to the
registered user, all warranties offered by third party software upon which the System depends.

Extended warranties thatinclude both the hardware and software can be purchased any time after the current
warranty period has expired. If the System falls under the initial 12 month manufacturer’s warranty, then an
extended warranty can be purchased anytime during the first year (12 months) or after the manufacturer’s
warranty expires. Contact BSC for more information.

All catheters used with the System are for single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. Re-use,
reprocessing, or re-sterilization may compromise the structural integrity of the catheter and/or lead to device
failure, which, in turn, may result in patient injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing or re-sterilization may
also create a risk of contamination of the catheter and/or cause patient infection or cross-infection including, but
not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device
may lead to injury, iliness, or death of the patient. BSC assumes no liability with respect to single use instruments
that are reused, reprocessed, or re-sterilized and makes no warranties, express or implied, including, but not
limited to the warranties of merchantability or fitness for intended use with respect to such instrument.

Disclaimer and Exclusion of Other Warranties

There are no warranties of any kind that extend beyond the description of the warranties above. Boston
Scientific Corporation disclaims and excludes all warranties, whether express or implied, of merchantability
of fitness for a particular use or purpose.

Limitation of Liability for Damages

In any claim or lawsuit for damages arising from alleged breach of warranty, breach of contract, negligence,
product liability or any other legal or equitable theory, the buyer specifically agrees that Boston Scientific
Corporation shall not be liable for damages for loss of profits or revenues, loss of use of the product, loss of
facilities or services, any downtime costs, or for claims of buyer’s customers for any such damages. Boston
Scientific Corporation’s sole liability for damages shall be limited to the cost to buyer of the specified goods
sold by Boston Scientific Corporation to buyer which give rise to the claim for liability. The buyer’s use of this
product shall be deemed acceptance of the terms and conditions of these limited warranties, exclusions,
disclaimers and limitations of liability for money damages.

© 2014 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
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ADVERTENCIA: no trate de utilizar el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™ sin haber leido
este manual del operador en su totalidad. Todas las instrucciones deben comprenderse y han de seguirse
detenidamente. Guarde este manual en un lugar conveniente y accesible para poder consultarlo en el
futuro.

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos s6lo permiten la venta de este dispositivo bajo
prescripcion facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000

El sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 es un producto sin esterilizar que suministra potencia de
radiofrecuencia (RF) a los catéteres durante las intervenciones de ablacion. Este sistema es compatible con
todos los catéteres de ablacion de BSC, incluidos los de irrigacion abierta de BSC, en conjuncién con la
bomba MetriQ™y el conjunto de tubo de irrigacion MetriQ.

Nota: en este manual, el término “sistema” se refiere al sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000.

Controlador Maestro 4000

El controlador Maestro 4000 es un generador de RF especificamente disefiado para la ablacion cardiaca.
Produce una salida de potencia de RF (con potencia o temperatura requlables y seleccionables por el usuario)
en la banda de 0 a 150 W'y con una impedancia nominal del tejido de 100 ohmios. Suministra potencia de RF
por medio de una corriente de excitacion de método monopolar entre un electrodo activo en la punta del
catéter de ablacion y una o dos almohadillas dispersivas aplicadas a la piel. Cuando se utiliza con catéteres de
irrigacion abierta de BSC, el generador de RF se comunica con la bomba MetriQ para coordinar el suministro
de potencia de RF y el flujo de irrigacion a la punta del catéter.

Nota: en este manual, los términos “generador de RF” o0 “generador” se refieren al controlador Maestro 4000.

Pod del Maestro 4000

El pod, acoplado al generador de RF, permite la conexion con todos los catéteres de BSC y con una o méas
almohadillas dispersivas para completar el circuito de RF. El pod también se conecta a sistemas de grabacion
de electrofisiologia (EF) y aporta un filtrado de RF que permite la grabacion continua de electrocardiogramas
durante el suministro de RF. El modelo de pod varia en funcion del territorio de utilizacién y determina el ajuste
maximo de potencia permitido por el generador de RF.

Control remoto del Maestro 4000

El control remoto opcional permite utilizar el generador de RF a una distancia maxima de 75 pies entre la
interfaz de usuario y el campo estéril.

Interruptor de pedal del Maestro

El interruptor de pedal opcional permite iniciar y detener el suministro de RF sin utilizar las manos.

Almohadillas dispersivas

Una almohadilla dispersiva aporta el contacto externo del paciente para completar el circuito de RF. Dispersa
la corriente por una zona extensa para minimizar el dafio resultante del calentamiento de la piel y del tejido
subyacente. También recibe los nombres de “almohadilla indiferente dispersiva (DIP, por sus siglas eninglés)”,
“almohadilla de puesta a tierra” o “almohadilla de retorno”.
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Perfil del usuario

El sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™ solo deben utilizarlo médicos totalmente cualificados en
electrofisiologia cardiaca. El personal del laboratorio de EF podra preparar el sistema de ablacion cardiaca
Maestro 4000 para su uso y colaborar en el accionamiento del generador de RF.

Contenido

El generador de RF y el pod se suministran en embalajes separados, como:
e (1) Controlador Maestro 4000
e (1) Pod Maestro 4000 de 100 W o (1) pod Maestro de 150 W

Accesorios opcionales

La bomba MetriQ™ Pump, el control remoto del Maestro 4000, el interruptor de pedal del Maestro 4000 y los
cables de comunicacion necesarios para equipos opcionales como la bomba MetriQ, el control remoto del
Maestro 4000 o la conexion a un sistema de grabacion de EF, se embalan y se venden por separado.

* Bomba MetriQ, modelo 4100
e Control remoto del Maestro 4000, modelo 4020
* Interruptor de pedal del Maestro 4000, modelo 21850
e (Cable del generador a la homba o a la unidad remota
* Modelo 661, 20 ft.
*  Modelo 662, 25 ft.
* Modelo 663, 50 ft.
* Modelo 664, 75 ft.
e Cable del pod al electrocardiograma, modelo 653S

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 esta indicado para utilizarse con catéteres de ablacion cardiaca
de BSC en estas intervenciones.

Nota: consulte la compatibilidad del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 en las instrucciones de uso
del catéter. También es importante revisar detenidamente el conjunto de indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, precauciones y episodios adversos que acompafian cada catéter, antes de utilizarlo con el
sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion especifica para el uso del sistema de ablacion cardiaca
Maestro 4000. No obstante, los usuarios deberan leer y comprender las indicaciones, contraindicaciones,
advertencias y precauciones especificas adjuntas a cualquier catéter de ablacion cardiaca utilizado con
el sistema.

Nota: las contraindicaciones enumeradas en las instrucciones de uso del catéter también se aplican a la
utilizacion del sistema de ablacidn cardiaca Maestro 4000. Revise atentamente el conjunto de indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y episodios adversos que acompafian cada catéter antes de
utilizarlo con el sistema de ablacién cardiaca Maestro 4000.

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global 39

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E

EPISODIOS ADVERSOS

Los usuarios también deberan leer y comprender las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones especificas adjuntas a cualquier catéter utilizado con el sistema.

Entre los posibles episodios adversos asociados al uso del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™ se
incluyen los siguientes:

* Necesidad de una intervencion adicional e Lesion (no especificada de otro modo)

e Arritmia e Laceracion

e Quemaduras e Infarto de miocardio

e Paro cardiaco e Traumatismo miocardico

e Taponamiento cardiaco e Necrosis

e Accidente cerebrovascular (ACV) * Lesion de un nervio

* Bloqueo auriculoventricular completo e Perforacion

e Lesion de la via de conduccion e Derrame pericardico

* Insuficiencia cardiaca congestiva * Pericarditis

e Muerte e Derrame pleural

* Molestias * Procedimiento prolongado

 Edema * Fallo oinsuficiencia renal

* Descarga eléctrica * Malestar/insuficiencia respiratoria

e Embolia * Dificultades para tragar

e Esofagitis e Dafos en los tejidos

e (Contacto con material biopeligroso e Accidente isquémico transitorio (AlT)

e Fistula e Vasoespasmo

* Hematoma * Oclusién vascular

* Infeccion e Traumatismo vascular
PRESENTACION

Los componentes del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 se suministran sin esterilizar en cajas de
carton ondulado.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento

Entorno de funcionamiento Entorno de almacenamiento
Temperatura ambiente: de 10 °C a 40 °C Temperatura ambiente: de 20 °C a 30 °C
Humedad relativa: de 30 % a 75 % Humedad relativa: no controlada
Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa Presion atmosférica: no controlada

Entorno de transporte
Temperatura: de -29 °C a 60 °C
Humedad relativa: de 30 % a 85 %
Presion atmosférica: no controlada
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CONTROLES, PANTALLAS E INDICADORES DEL SISTEMA

Los controles y pantallas para el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™ se encuentran en el panel
delantero del generador de RF y en el panel delantero del control remoto opcional. Estos dos paneles de
control solo se diferencian por el hecho de que el panel delantero del generador de RF también cuenta con
una conexion aislada del paciente para el pod del sistema. Como ambos paneles delanteros son iguales, enla
Figura 1 solo se reproduce el del generador de RF.

B. Pantalla de potencia D. Pantalla de temperatura . pantalla de impedancia

) L C. Regulacion H. Pantalla de
V. Bot6én de méximo A. Regulacion del del ajuste de E. Regulacion del tiempo
) _ ajuste de potencia temperatura ajuste de impedancia
U. Boton de promedio G. Regulacion del
€ ajuste de tiempo
T. |ndicad0res de Power \ WD\ Tempemture (€0 4::\:1 \mpedomce ((ﬂ)) 4=n:l Time @ (s) f=an
modo de control \ ‘ ‘ / I. Botén de puesta a
N ~ cero del contador
S. Iijotgn de o %,% qum e e C‘ @ﬂ/ﬁ// -
modo de contro Counter 2 O£ o :
@ [ }W”‘me O EE visualizacion de
0. Pantalla — S ajustes
alfanumérica enerator Ronote 5;1%%‘\ i H Mem 7 L H Mem ” Msm T [ p— ]
. \ t £ K. Botén de control
R. Boton de ZTD’ Boston \ \ ’ / @ de potencia de RF
generador- Scientific W ® )|
control remoto @ \ I / Toli L. Interruptor de
BN (@) —= alimentacion de
|_J —T _ lared
P. Panel activofinactivo M. Indicador de fallo del sistema

W. Conector del paciente aislado

N. Botones de memoria
(solo controlador)

Figura 1. Panel delantero del generador de RF

A. Regulacion del ajuste de potencia................... 42 L. Interruptor de alimentacion de la red.............. 43
B. Pantalla de potencia........ccccooeeeeveeecrcrcncnee. 42 M. Indicador de fallo del sistema..........cccccceuueenecc. 45
C. Regulacion del ajuste de temperatura............ 42 N. Botones de memoria .......ccccooveeeveccrerreserecnnnen. 43
D. Pantalla de temperatura.......cccoooeerevcerrenene. 42 0. Pantalla alfanumeérica.......cccoocveenrecrercenenennen. 44
E. Regulacion del ajuste de impedancia.............. 42 P. Panel activo/inactivo.......ccccoeeeeeveercrernesececnnen. 45
F. Pantalla de impedancia........ccoceovrercrcrenenenee. 42 R. Boton de generador-control remoto................ 44
G. Regulacion del ajuste de tiempo..........cc.......... 43 S. Boton de modo de control...........cccceuvrennnee. 44
H. Pantalla de tiempo....cccooveervecrrceneereeee 43 T. Indicadores de modo de control ...................... 45
. Botdon de puesta a cero del contador.............. 43 U. Boton de promedio.......ccccoceeveeeeeeecrerreneeeenen, 45
J. Boton de visualizacion de ajustes..........cc....... 43 V. Boton de MaxXimo .....cccovevevverererseeeninesreeeseerenenas 45
K. Boton de control de potencia de RF................ 43 W. Conector del paciente aislado .......c.ccccoceuuneee. 45
Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global A

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E



x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Regulacion del ajuste de potencia

Pulsando una vez un boton de regulacion del ajuste de potencia (A/Y) se aumenta o disminuye el
ajuste de potencia de RF en pasos de 1 W, tanto en estado de ESPERA como de SUMINISTRO.

Manteniendo pulsados los botones de regulacion del ajuste de potencia (A/Y) se puede desplazar
rapidamente el ajuste de potencia de RF inicamente en estado de ESPERA.

La banda de regulaciones varia en funcién del tipo de catéter y de pod (consulte la Tabla 1 — Bandas
de regulaciones para potencia y temperatura).

Pantalla Power (Potencia)

En estado de ESPERA, aparece el ajuste de potencia de RF.
En estado de SUMINISTRO, aparece la potencia de RF medida.
Regulacion del ajuste de temperatura: pulsando una vez el botdn de regulacion del ajuste de

temperatura (/) se aumenta o disminuye el ajuste de la temperatura de la punta del catéter en
pasos de 1 °C, tanto en estado de ESPERA como de SUMINISTRO.

Manteniendo pulsados los botones de regulacion del ajuste de temperatura (A/Y) se puede
desplazar rapidamente el ajuste de la temperatura de la punta del catéter itnicamente en estado de
ESPERA.

La banda de regulaciones varia en funcion del tipo de catéter y de pod, asi como del modo de control
seleccionado (consulte la Tabla 1 — Bandas de regulaciones para potencia y temperatura).

Pantalla Temperature (Temperatura)

En estado de ESPERA, aparece el ajuste de temperatura.

En estado de SUMINISTRO:

e Aparece la temperatura medida de la punta del catéter (entre 15 °C y 95 °C).

e Apareceran tres guiones (---) cuando la temperatura medida sea inferior a 15 °C y superior a 95 °C.

Regulacion del limite superior de la impedancia

Pulsando una vez el botén de regulacion del ajuste de la impedancia (/) se aumenta o disminuye
el ajuste del limite superior de la impedancia en pasos de 1 (, tanto en estado de ESPERA como de
SUMINISTRO.

Manteniendo pulsados los botones de regulacion del ajuste de la impedancia (4/Y) se puede
desplazar rapidamente el ajuste del limite superior de la impedancia Gnicamente en estado de
ESPERA.

La banda de regulaciones para el limite superior de la impedancia comprende de 150 Q a 300 Q.

Pantalla Impedance (Impedancia)

En estado de ESPERA, aparece el ajuste del limite superior de la impedancia.
En estado de SUMINISTRO, aparece la impedancia medida.

En la pantalla de la impedancia parpadeara la palabra “HI” (ALTO) y se cortara la potencia de RF si la
impedancia medida rebasa el limite superior durante el suministro de RF.

En la pantalla de la impedancia parpadeara la palabra “LO” (BAJO) y se cortara la potencia de RF si la
impedancia medida desciende por debajo del limite inferior para el catéter durante el suministro de RF.

* Ellimite de impedancia baja para catéteres de gran potencia es de 25 ().
e Ellimite de impedancia baja para catéteres que no sean de gran potencia es de 50 ().
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Regulacion del ajuste de tiempo

e Elbotdon de regulacion del ajuste de tiempo aumenta o disminuye la duracion maxima para el
suministro de potencia de RF en pasos de un segundo, Gnicamente en estado de ESPERA.

e Pulsando una vez el botdn de regulacion del ajuste de tiempo (4/¥) se aumenta o disminuye el tiempo en
un segundo.

e Manteniendo pulsados los botones de regulacion del tiempo (4/Y) se puede desplazar rapidamente
el ajuste de tiempo.

e Labanda de las duraciones maximas varia en funcion del tipo de catéter.
e Labanda paralos catéteres de irrigacion abierta es de 0 — 999 segundos.
* Labanda paratodos los demas tipos de catéteres es de 0 — 120 segundos.
Nota: la duracion maxima debe ajustarse al menos en 4 segundos para iniciar el suministro de RF.

Pantalla Time (Tiempo)
e Enestado de ESPERA, aparece el ajuste para la duracion maxima de la potencia de RF.

e Enestado de SUMINISTRO, la pantalla cambia a cero segundos al iniciarse el suministro de
RF y seguidamente cuenta hasta llegar a la duracion maxima (salvo si se corta manualmente el
suministro).

Boton Clear Counter (Puesta a cero del contador)

e Elbotdon Clear Counter (Puesta a cero del contador) pone a cero el recuento de suministros de RF
validos y el tiempo total del suministro de RF.

e Este boton estd inactivo durante el suministro de RF.

Boton View Settings (Visualizacion de ajustes)

e Durante el suministro de RF, manteniendo pulsado el botén View Settings (Visualizacion de ajustes)
aparecen los ajustes de potencia, temperatura, impedancia y tiempo, en lugar de los valores
medidos.

Boton RF Power Control (Control de potencia de RF)
e Pdlselo para iniciar el suministro de RF en estado de ESPERA.
* Pllselo para detener el suministro de RF en estado de SUMINISTRO.
* Plselo para borrar un mensaje de DIAGNOSTICO v salir del estado de DIAGNOSTICO.

Interruptor de alimentacion de la red
e Elinterruptor de alimentacion de la red ACTIVA y DESACTIVA la unidad.

Botones Memory (Memoria)
e Los botones Memory (Memoria) permiten almacenar y recuperar ajustes de suministro de RF.

e Seleccione los botones de los valores que le interesen: modo de control, potencia, temperatura,
impedancia y tiempo, asi como estados (ACTIVADO o DESACTIVADO) de los botones Maximum
(Maximo) y Average (Promedio).

e Paraalmacenar los valores, mantenga pulsado un botdn de memoria durante al menos dos
segundos hasta que suene un tono confirmatorio de que se han guardado los ajustes.

* Pararecuperar los ajustes, pulse y suelte el boton de memoria apropiado.
* Los botones de memoria estan inactivos durante el suministro de potencia de RF.
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Pantalla alfanumérica
En estado de ESPERA

e Aparece la temperatura medida entre 15°Cy 95 °C
(fuera de esta banda, la pantalla indica “D06-TEMP OUT OF RANGE [15C-95C] [D06-Temperatura
fuera de banda (15 °C-95 °C)]".)

* Aparece laimpedancia medida entre 0y 300
(por encima de 300 (, la pantalla indica “HI” [Alto].)

* Los mensajes de funcionamiento (M06 a M10) advierten sobre determinadas situaciones especiales
(sin entrar en el estado de DIAGNOSTICO). Consulte mas detalles en la seccion MENSAJES DE
FUNCIONAMIENTO.

En estado de SUMINISTRO

e Los mensajes de funcionamiento (M02 a M05 y M11) advierten sobre determinadas situaciones
especiales que afectan al suministro de RF (sin entrar en el estado de DIAGNOSTICO). Consulte mas
detalles en la seccion MENSAJES DE FUNCIONAMIENTO.

Tanto en estado de ESPERA como de SUMINISTRO
e Aparecen los recuentos de suministros de RF validos y del tiempo total de los suministros de RF.
e Un suministro valido se define como una aplicacion de RF de mas de cuatro segundos.
e Alllegar alos 999 suministros, el contador se pone a cero.
» Eltiempo total de los suministros de RF aparece en el formato MM:SS.
* Elcontador debe ponerse a cero antes de pasar a otro paciente.
* Tras la activacion inicial de la alimentacion, el contador se pone a cero automaticamente.

e Lareconexidn de un catéter en un plazo inferior a 20 minutos no pone el contador a cero. Si un
catéter se reconecta después de 20 minutos, el contador se pone a cero.

* Losvalores promedio y maximo de potencia, temperatura e impedancia aparecen si se selecciona la
funcion correspondiente.

* Los codigos de diagnostico (D01 - D12) advierten sobre una situacion diagnéstica. Consulte mas
detalles en la seccion MENSAJES DE DIAGNOSTICO.

Boton Generator-Remote (Generador-Control remoto)

e Los botones Generator-Remote (Generador-Control remoto) alternan los paneles Generator
(Generador) y Remote (Control remoto) entre los estados activo e inactivo.

* Todos los controles funcionan en el panel activo.
* Los controles siguientes conservan una funcionalidad total o parcial en el panel “inactivo”:

e El botén RF Power Control (Control de potencia de RF) puede utilizarse para detener el suministro
de potencia de RF.

* Los botones Generator-Remote (Generador-Control remoto) y View Settings (Visualizacion de
ajustes) tienen funcionalidad total.

e El boton Generator-Remote (Generador-Control remoto) esta inactivo durante el suministro de
potencia de RF.

Boton Control-Mode (Control-Modo)

e Pulsando el botdn Control-Mode (Control-Modo), el aparato alterna entre los modos de
funcionamiento Power-Control (Potencia-Control) y Temperature-Control (Temperatura-Control).

* El botdn esta inactivo durante el suministro de potencia de RF.
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Boton Average (Promedio)

e Pulsando el boton Average (Promedio) en estado de ESPERA, la pantalla alfanumérica muestra los
valores medios de potencia, temperatura e impedancia correspondientes a la ablacion anterior.

e Pulsando el boton Average (Promedio) en estado de SUMINISTRO, la pantalla alfanumérica muestra
los valores medios de potencia, temperatura e impedancia correspondientes a la ablacion actual.

Boton Maximum (Maximo)

e Pulsando el boton Maximum (Méaximo) en estado de ESPERA, la pantalla alfanumérica muestra los
valores maximos de potencia, temperatura e impedancia correspondientes a la ablacion anterior.

e Pulsando el boton Maximum (Méaximo) en estado de SUMINISTRO, la pantalla alfanumérica muestra
los valores maximos de potencia, temperatura e impedancia correspondientes a la ablacion actual.

Conector del paciente aislado

Permite conectar el pod al generador de RF.

Indicadores del panel delantero

Los indicadores del panel delantero incluyen lo siguientes:

System Fault (Fallo del sistema) | Rojo Indica que se ha producido un fallo del sistema

Temperature Mode (Modo de | Verde Indica que el sistema se halla en modo Temperature-

temperatura) Control (Temperatura-Control)

Power Mode (Modo potencia) |Verde Indica que el sistema se halla en modo Power-Control
(Potencia-Control)

RF Power Control (Control de Destellos de | Indica que el sistema se halla en estado de ESPERA

potencia de RF) luz &mbar

RF Power Control (Control de Luz &mbar Indica que el sistema se halla en estado de SUMINISTRO

potencia de RF) continua de RF

Memory (Memoria) Verde Indica que los ajustes se cargan desde la memoria

Panel Active (Panel activo) Verde Indica que el panel de control esta activo

Panel Inactive (Panel inactivo) | Amarillo Indica que el panel de control esta inactivo

Average (Promedio) Verde Indica que la funcién Promedio esta activa

Maximum (Méximo) Verde Indica que la funcion Maximo esta activa

Control remoto (accesorio opcional)

Con el control remoto, un usuario situado a cierta distancia del generador de RF puede acceder a todos los
mandos, pantallas e indicadores. El control remoto se puede conectar al generador de RF con cables de
diversas longitudes. Todos los mandos, pantallas e indicadores del control remoto son idénticos en aspectoy
funcion a los del generador de RF.

Interruptor de pedal (accesorio opcional)

El interruptor de pedal puede conectarse al generador de RF con un cable de 10 pies. El interruptor de pedal
permite iniciar y detener el suministro de RF sin utilizar las manos. El interruptor de pedal funciona de manera
similar al botén RF Power Control (Control de potencia de RF), con la (nica diferencia de que el usuario debe
pisar el interruptor de pedal continuamente para suministrar potencia de RF. El suministro de potencia de RF
cesa en cuanto el usuario levanta el pie del interruptor de pedal.

Pisar y soltar el interruptor de pedal también sirve para borrar mensajes de diagndstico y salir del estado de
Diagnostico.
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INSTALACION DEL SISTEMA

Esta seccion contiene instrucciones para instalar el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™.

ADVERTENCIA: no se permite efectuar ninguna modificacion en este equipo a excepcion de los fusibles
indicados, ya que se podria provocar una descarga eléctrica y/u otras consecuencias imprevistas.

ADVERTENCIA: para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una red
protegida con puesta a tierra.

ADVERTENCIA: debe utilizarse un cable de alimentacion de tipo hospitalario (como los suministrados
con el Maestro) para conectar la entrada de alimentacion de la red del control remoto o del generador
de RF a una toma de pared de CA designada como “Tipo hospitalario” o “Solo para hospitales”.

ADVERTENCIA: no use un cable de extension con el sistema ni conecte el cable de alimentacidon del
sistema en un enchufe multiple portatil adicional.

ADVERTENCIA: el equipo conectado a las interfaces analégicas y digitales del sistema debe estar
certificado con arreglo a las correspondientes normas IEC (es decir, IEC 950 para el equipo de
tratamiento de datos e IEC 60601-1 para el equipo médico). Ademas, todas las configuraciones deben
cumplir la norma IEC 60601-1-1 del sistema (o la 3.7 edicion de 60601-1). Cualquier usuario que conecte
equipo adicional a los puertos de entrada o salida de las sefiales configura un sistema médico y, por
consiguiente, es responsable de que el mismo cumpla los requisitos de la norma IEC 60601-1-1 del
sistema (o la 3.7 edicion de 60601-1).

ADVERTENCIA: |as interferencias electromagnéticas (IEM) que produce el generador de RF durante

el suministro de potencia de RF pueden perjudicar el funcionamiento de otros equipos. Se aconseja al
usuario que trate de corregir la interferencia mediante una o mas de las medidas siguientes: reorientando
o reubicando el dispositivo receptor, aumentando la separacion respecto al equipo o conectando el equipo
a una toma de un circuito diferente al que tenga conectado el (los) otro(s) dispositivo(s). Pida ayuda al
técnico de servicio del representante de BSC. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados puede aumentar las emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnética
del sistema. La seccion Especificaciones de seguridad del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000
contiene detalles sobre la compatibilidad electromagnética (CEM) del sistema y su mantenimiento.

ADVERTENCIA: los componentes del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 no deben utilizarse
yuxtapuestos ni superpuestos con otros equipos. Si es necesario utilizar el sistema de ablacién cardiaca
Maestro 4000 yuxtapuesto o superpuesto, debera comprobarse que funciona normalmente en la
configuracion prevista.

ADVERTENCIA: cuando se use equipo de monitorizacion fisioldgico en el mismo paciente, todos los
electrodos de monitorizacion deben colocarse tan lejos como sea posible de los electrodos de ablacion.
No se recomiendan los electrodos de monitorizacion de aguja. Se recomienda utilizar sistemas de
monitorizacion que incorporen limitadores de corriente de alta frecuencia.

ADVERTENCIA: los cables que conectan el catéter al sistema deben colocarse de manera que no hagan
contacto con el paciente ni con otros cables.

ADVERTENCIA: durante el suministro de potencia, no debe haber contacto del paciente con piezas
metalicas conectadas eléctricamente a la puesta a tierra 0 cuya capacitancia con respecto a la puesta
a tierra sea apreciable (como los apoyos de la mesa de operaciones, etc.). Se recomienda usar sabanas
antiestaticas.

ADVERTENCIA: debera evitarse el contacto de piel con piel (entre los brazos y el cuerpo del paciente,
etc.), por ejemplo insertando una gasa seca.
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e ADVERTENCIA: |a terapia por ablacion puede producir quemaduras en la piel del paciente. Deben
utilizarse almohadillas dispersivas que cumplan o excedan los requisitos de la norma IEC 60601-2-2.
La totalidad de la almohadilla dispersiva debera estar bien sujeta al cuerpo del paciente y lo mas proxima
posible al campo quirdrgico. Consulte la aplicacion correcta en las instrucciones de uso del fabricante.
Cuando se usen catéteres BSC de alta potencia es necesario aplicar dos almohadillas dispersivas.

e ADVERTENCIA: el cable del pod esta acoplado permanentemente al mismo. No trate de aflojar o
desprender este cable del pod. No intente girar ni retorcer el conector.

e Precaucion: no toque las clavijas de los conectores identificados con el simbolo de advertencia
sobre las descargas electrostaticas (DES), ni utilice estos conectores, sin adoptar las precauciones
adecuadas contra el riesgo de DES. Se recomienda que todo el personal que participe en el montaje y/o
la instalacion del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™ reciba una explicacion del simbolo de
advertencia sobre las DES y formacion en los procedimientos concebidos para evitarlas.

¢ Precaucion: el equipo portatil y movil de comunicaciones de RF puede afectar al sistema de ablacion
cardiaca Maestro 4000. Se aconseja no utilizarlo cerca del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000.

e Precaucion: se debe usar un filtrado adecuado para permitir la supervision continua del
electrocardiograma (ECG) de superficie durante las aplicaciones de potencia de RF.

* Nota: el generador de RF, el pod y, si se usan. el control remoto y el interruptor de pedal, estan disefiados
para instalarse dentro del entorno del paciente.

Nota: la norma IEC 60601-1 describe el entorno del paciente como cualquier volumen en el que puede
producirse contacto intencional o accidental entre el paciente y partes del sistema, o entre el paciente y
otras personas que estén tocando partes del sistema.

Panel trasero del generador de RF

Esta seccion describe las conexiones y los controles ubicados en el panel trasero del generador de RF
reproducido en la Figura 2.
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Figura 2. Panel trasero del generador de RF
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Entrada de alimentacion de la red

La entrada de alimentacion de la red principal se conecta con un cable de alimentacion de “Tipo
hospitalario” a una toma de pared de CA designada como “Tipo hospitalario” o “Solo para hospitales”.

Terminal de ecualizacion del potencial
* Este terminal puede utilizarse para verificar el cumplimiento de la norma 60601-1.
» Este terminal se usa para conectar las tomas de tierra destinadas.

Conector del interruptor de pedal
Este conector se utiliza para el interruptor de pedal opcional.

Conector de homba peristaltica
Este conector se puede utilizar para comunicarse con la homba opcional MetriQ™.

Conector del control remoto
Este conector se puede utilizar para comunicarse con el control remoto opcional.

Conector del sistema de grabacion de EF

Este conector permite que el generador de RF comunique los pardmetros de la ablacion al sistema de
grabacion de EF.

Mando de volumen del altavoz
Con este mando se ajusta el volumen del altavoz incorporado al generador de RF.

Panel trasero del control remoto
Estasecciondescribe las conexionesylos mandos ubicados en el paneltrasero del control remoto reproducido

en la Figura 3.
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(’ remoto
k 871-0189-000 REV A 90818619-01A
Terminal de equipotencialidad

Figura 3. Panel trasero del control remoto
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Entrada de alimentacion de la red

La entrada de alimentacion de la red principal se conecta con un cable de alimentacion de “Tipo
hospitalario” a una toma de pared de CA designada como “Tipo hospitalario” o “Solo para hospitales”.

Terminal de ecualizacidn del potencial
» Este terminal puede utilizarse para verificar el cumplimiento de la norma 60601-1.
» Este terminal se usa para conectar las tomas de tierra destinadas.

Conector del control remoto
Aporta una interfaz entre el control remoto y el generador de RF.

Mando de volumen del altavoz
Con este mando se ajusta el volumen del altavoz incorporado al control remoto.

Conexiones del pod
Esta seccion describe los conectores del pod reproducido en la Figura 4.

Cable del catéter Sistema de grabacion

Jj

STD/XP

¥ RPM

Output

I\
@
Q]K
J

|| & ()

Indifferent Indifferent
&' Electrode Electrode IE

Conectores de almohadillas dispersivas

4— Cable del pod al generador

b @ |

Figura 4. Conexiones del pod

Conector de catéter normal/de alta potencia
Se incorpora una toma de nueve clavijas rotulada “STD/XP” para la conexion a los catéteres.

Conectores de almohadillas dispersivas
e Seincorporan dos enchufes macho de doble clavija para la conexion a las almohadillas

nmou

dispersivas (también denominadas “almohadillas indiferentes”, “almohadillas de puesta a tierra”
o “almohadillas de retorno”).

e Las almohadillas dispersivas completan el circuito eléctrico y permiten suministrar potencia de
RF al paciente.

e Conecte (2) almohadillas dispersivas al pod cuando utilice catéteres de gran potencia.
* Una sola almohadilla dispersiva es suficiente para catéteres que no sean de gran potencia.

* Elgenerador de RF dejara de suministrar potencia de RF al paciente si la corriente que atraviesa
la almohadilla dispersiva es superiora 1,1 A.

e Lealasinstrucciones del fabricante antes de instalar las almohadillas dispersivas.
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Conector de la grabadora de EF

Conecta el pod a las clavijas de electrocardiograma del sistema de grabacion de EF utilizando un cable
BSC modelo 653S.

Cable del pod al generador

El cable del pod al generador se utiliza para acoplar el pod al conector del paciente aislado en el panel
delantero del generador de RF.

Catéteres compatibles

e ADVERTENCIA: consulte las instrucciones de uso de cada catéter para determinar su compatibilidad
con el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™. Revise atentamente el conjunto de indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y episodios adversos que aparecen en las instrucciones
de uso de cada catéter, antes de utilizarlo con el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000.

Entre los catéteres que han demostrado su compatibilidad con el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000
se incluyen los siguientes modelos de BSC.

Nota: es posible que algunos de estos catéteres no estén disponibles en todas las zonas.

Catéteres normales:
e Blazer |I™
e Blazer II HTD™
e Blazer Prime™ HTD
Cateteres de gran potencia:
e Blazer Il XP™
e Blazer Prime™ XP
e IntellaTip MiFi XP
Cateteres de irrigacion cerrada:
e C(Catéter para ablacion refrigerada Chilli Il
Catéeteres de irrigacion abierta:
e C(Catéter de ablacion conirrigacion abierta Blazer
El generador de RF reconoce la combinacion de catéter/pod y adapta automaticamente las bandas de ajustes
de potencia y temperatura disponibles para el modo de control seleccionado.

Tabla 1 — Bandas de regulaciones para potencia y temperatura

. Banda de Banda de
. . Tipo de Banda de
Tipo de catéter pod temperaturas del modo temperatu_ras del modo potencias
Temperatura-Control Potencia-Control
Normal 100 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Normal 150 W 30-90°C 30-95°C 0-100 W
De alta potencia 100 W 30-80°C 30-85°C 0-100 W
De alta potencia 150 W 30-90°C 30-95°C 0-150W
De irrigacion cerrada 100 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
De irrigacion cerrada 150 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
De irrigacion abierta 100 W 30-50°C 30-50°C 0-50W
De irrigacion abierta 150 W 30-50°C 30-50°C 0-50W
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Interconexiones del sistema y configuraciones del cable del catéter

Consulte las instrucciones de uso adjuntas a cada catéter para determinar las configuraciones de cable que
permitan la conexion del catéter al pod.

Panel delanterg =-===-- Control remoto _._._.. Panel trasero
Maestro 4000™

P (maestro
| / © = = -6

—

Cable del generador a la bomba

Al

Ry Cable del
Conegtor — sistema de
del paciente grabacion de EF
aislado ?

Panel delantero --=- Controlador  —o.o.. Panel trasero
Cable del Maestro 4000
pod al %
generador ﬁt@ Cable para EGM Interruptor de pedal
Maestro

Panel Bomba Panel

delantero ~ Metria™ trasero

Pod del modelo 4010 de 100 W
o pod del modelo EPT4010
de 150 W

7 .
L.

AImohadiMiispersiva

Interruptor de
pedal MetriQ

Figura 5. La guia de conexiones del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 muestra los componentes
opcionales. Este ejemplo de componentes opcionales comprende el control remoto, interruptores de
pedales, la homba MetriQ y un ejemplar tipico de catéter de irrigacion abierta

Lea el manual del usuario de la bomba MetriQ antes de intentar accionarla.

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global 51

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E

FUNCIONAMIENTO

e ADVERTENCIA: la potencia de radiofrecuencia puede perjudicar el funcionamiento de marcapasos,
desfibriladores/cardioversores implantables y derivaciones. Es importante consultar las instrucciones de
uso del fabricante antes de realizar ablaciones.

e ADVERTENCIA: |a pantalla Impedance (Impedancia) del generador de RF debe observarse
continuamente durante el suministro de potencia de RF. Si se nota un aumento repentino de la
impedancia, se debe interrumpir la transmision de potencia de RF.

e ADVERTENCIA: un fallo del generador de RF puede provocar un aumento imprevisto en la potencia de salida.

e ADVERTENCIA: como la aplicacion de potencia de RF conlleva un riesgo intrinseco de ignicion de gases
inflamables o de otros materiales, deben adoptarse las precauciones pertinentes. Cuando se saturan de
oxigeno, algunos géneros textiles (por ejemplo el algodon, la lana y la gasa) pueden incendiarse con las
chispas producidas por el uso normal del equipo quirdrgico de alta frecuencia.

Nota: Boston Scientific entiende que corresponde al médico determinar, evaluar y comunicar a cada paciente
todos los riesgos previsibles de la ablacion cardiaca.

Esta seccion contiene instrucciones basicas para utilizar el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™.
Inicio
Active el generador de RF, pasando a la posicidn “I” el interruptor de alimentacion de la red situado en el panel
delantero.
Si se ha conectado un control remoto al generador de RF:

* Active el control remoto, pasando su interruptor de alimentacion de la red a la posicion “I”.

e Pulse el botén Generator-Remote (Generador-Control remoto) para activar el panel del control remoto.
El generador de RF y el control remoto (si corresponde) iniciardn una autocomprobacion.

e Aparece SELF TEST (Autocomprobacion) en la pantalla alfanumérica, se genera un tono sonoro que
dura unos dos segundos y se encienden las pantallas y los indicadores del panel delantero.

e Elpodyun catéter deberan conectarse para completar la autocomprobacion.

e Sino se detecta ningln fallo de funcionamiento del sistema, el botén RF Control (Control de RF)
parpadeara para indicar que el generador de RF ha entrado en el estado de ESPERA.

e Sise detecta un fallo de funcionamiento del sistema, el generador de RF (o el control remoto,
si corresponde) no funcionara. Se encendera el indicador rojo SYSTEM FAULT (Fallo del sistema).
Las pantallas Power (Potencia), Temperature (Temperatura), Impedance (Impedancia) y Time
(Tiempo) mostraran el nimero 888.

Estado de Espera

El estado de ESPERA se inicia automaticamente tras el arranque del sistema y siempre que termine el estado
de Suministro. Los ajustes de potencia, temperatura, impedancia y tiempo pueden visualizarse y regularse en
este estado.

Cuando el estado de ESPERA se inicia tras el arranque del sistema:
e Los ajustes predeterminados de la Tabla 2 apareceran en las pantallas Power (Potencia),
Temperature (Temperatura), Impedance (Impedancia) y Time (Tiempo).
Tabla 2. Ajuste predeterminado de potencia, temperatura, impedancia y tiempo
Tipo de catéter Potencia | Temperatura | Impedancia | Tiempo

Normal, de alta potencia,
de irrigacion cerrada

De irrigacion abierta 0w 50 °C 250 O 0s

ow 30°C 300 O 0s
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* Losvalores medidos de impedancia y temperatura aparecen en la pantalla alfanumérica.
e Eltiempo total y el recuento de la ablacion (también en la pantalla alfanumérica) se pondran a cero.

Seleccion de los ajustes para el suministro de RF

Utilice uno de los métodos siguientes para seleccionar los ajustes de suministro de RF de una intervencion.
e Recupere los ajustes de suministro de RF almacenados con los botones Memory (Memoria).
* Regule manualmente los ajustes de suministro de RF como se explica a continuacion.

Seleccion de Control-Mode (Control-Modo)

e ADVERTENCIA: para catéteres sin irrigacion, comience con un ajuste de temperatura bajo en el modo
temperatura-control, y auméntelo poco a poco hasta alcanzar el efecto deseado. Para catéteres
irrigados, seleccione el modo potencia-control con un ajuste de temperatura que permita asegurar la
irrigacion de la punta del catéter con un fluido adecuado.

Para alternar los modos de funcionamiento potencia-control y temperatura-control, pulse el boton Control-
Mode (Control-Modo) mientras la unidad esté en modo de ESPERA (el botén Control-Mode [Control-Modo]
esta inactivo durante el suministro de potencia de RF).

La seleccion de control-modo determina el efecto de los ajustes de potencia y temperatura.
e Enelmodo Power-Control (Potencia-Control):

e Lamagnitud de la potencia de RF suministrada sera igual a la del ajuste de potencia, a menos
que la temperatura medida supere el ajuste de temperatura.

e Elajuste de la temperatura es un limite para la temperatura de la punta del catéter. Si se rebasa
el limite, la potencia disminuira o se detendra para que la temperatura medida descienda por
debajo de este limite.

Nota: la reduccion o detencion de la potencia hace aparecer un mensaje de funcionamiento o un cédigo
de diagndstico en la pantalla del panel delantero. Consulte mas detalles en las secciones MENSAJES DE
FUNCIONAMIENTO o MENSAJES DE DIAGNOSTICO.

e En el modo Temperature-Control (Temperatura-Control):

e El ajuste de la potencia es un limite. Se permite al generador de RF que regule el suministro de
potencia de RF hasta este limite para alcanzar la temperatura prevista.

e Elajuste de la temperatura es |la temperatura prevista.

Nota: es posible que no se llegue a la temperatura prevista si se alcanza el ajuste (limite) de potencia.
Los modos de control predeterminados para los catéteres BSC se enumeran en la Tabla 3. Cuando se efectla
la conexioninicial de un catéter, el generador de RF pasa automaticamente al modo de control predeterminado

para ese catéter. No obstante, el usuario puede cambiar los modos de control pulsando el boton Control-Mode
(Control-Modo).

Tabla 3. Modos de control predeterminados del catéter

Tipos de catéter Modo de control
predeterminado

De alta potencia y de potencia normal Control de temperatura

De irrigacion abierta y de irrigacion cerrada | Control de potencia
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Ajuste de potencia

e ADVERTENCIA: a fin de minimizar la posibilidad de formacion de trombos, dafios inadvertidos a los
tejidos cardiacos y dafios colaterales al tejido adyacente ajeno a la ablacion, empiece utilizando un
ajuste de potencia bajo y vaya aumentando la salida de potencia si es necesario, sobre todo en zonas de
bajo flujo sanguineo y, por consiguiente, de bajo nivel de refrigeracion convectiva.

Ajuste de temperatura

e ADVERTENCIA: a fin de minimizar la posibilidad de formacion de trombos, dafios inadvertidos a los
tejidos cardiacos y dafios colaterales al tejido adyacente ajeno a la ablacion, empiece utilizando un
ajuste de temperatura bajo y vaya aumentando la salida de potencia si es necesario, sobre todo en
zonas de alto flujo sanguineo y, por consiguiente, de alto nivel de refrigeracion convectiva.

e ADVERTENCIA: la temperatura que se muestra no es la temperatura maxima del tejido. La temperatura
medida puede verse influida por el grado de contacto con el tejido y las variaciones en el flujo
sanguineo. La diferencia entre la temperatura maxima del tejido y la temperatura visualizada aumenta
con el uso de catéteres irrigados, reduciéndose mucho la correlacion con la formacion de lesiones.

La temperatura visualizada con catéteres irrigados no esta indicada para guiar la formacion de lesiones.
La temperatura visualizada con catéteres irrigados esta indicada para verificar que la irrigacion de la
punta sea suficiente. Esta conducta minimiza la posibilidad de formacion de trombos y/o de dafos
inadvertidos al tejido préximo.

Ajuste de impedancia
El limite superior de la impedancia puede regularse entre 150 Q y 300 Q.

Ajuste de tiempo
Ajuste el temporizador para la duracion maxima del suministro de potencia de RF.

Seleccion de la visualizacion de los valores promedio y maximo
Pulse los botones Maximum (Méximo) y/o Average (Promedio) si desea visualizar esos valores.

Suministro de potencia de RF con catéteres BSC de irrigacion abierta

Elusodelgeneradorde RFconcatéteresBSCdeirrigacionabiertarequiere configurarypreparar correctamente
la bomba MetriQ™ Pump y el conjunto de tubo de irrigacion MetriQ. El manual del usuario de la homba MetriQ

contiene instrucciones completas para configurary utilizar la bomba MetriQy el conjunto de tubo de irrigacion
MetriQ.

Inicio del suministro de potencia de RF:

e Pulse una vez el botdn RF Power Control (Control de potencia de RF), o mantenga pisado el
interruptor de pedal.

e La bomba MetriQ pasara del flujo en espera al flujo de ablacion.

e El suministro de potencia de RF comenzara cuando concluya la Pre-RF Delay (Espera antes
de la RF).

e Elboton RF Power Control (Control de potencia de RF) se encendera y permanecera encendido
hasta que se detenga el suministro de potencia de RF.

* la potencia de RF se detendra automaticamente cuando se alcance la maxima duracion
establecida para el suministro de potencia de RF.

e Labomba pasara al flujo de espera cuando concluya la Post-RF Delay (Espera después de la RF).
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Detencion del suministro de potencia de RF:

* Para detener el suministro de potencia de RF antes de alcanzar la duracion maxima establecida,
pulse el botén RF Power Control (Control de potencia de RF) o suelte el interruptor de pedal.

e El boton RF Power Control (Control de potencia de RF) parpadearéa para indicar que el generador
de RF se encuentra en ESPERA.

e Labomba pasara al flujo de espera cuando concluya la Post-RF Delay (Espera después de la RF).
Suministro de potencia de RF con todos los demas catéteres

Inicio del suministro de potencia de RF:

e Pulse una vez el botdn RF Power Control (Control de potencia de RF), o mantenga pisado el
interruptor de pedal.

e El suministro de potencia de RF comenzara inmediatamente.

e El botén RF Power Control (Control de potencia de RF) se encendera y permanecera encendido
hasta que se detenga el suministro de potencia de RF.

* Lapotencia de RF se detendra automaticamente cuando se alcance la maxima duracion
establecida para el suministro de potencia de RF.

Detencion del suministro de potencia de RF:

e Para detener el suministro de potencia de RF antes de alcanzar la duracion maxima establecida,
pulse el botén RF Power Control (Control de potencia de RF) o suelte el interruptor de pedal.

e Elboton RF Power Control (Control de potencia de RF) parpadeara para indicar que el generador
de RF se encuentra en ESPERA.

MANTENIMIENTO Y SERVICIO

Inspeccidn preventiva

e ADVERTENCIA: la presencia de dafios como cables deshilachados y grietas o abolladuras en el equipo
puede dar lugar a descargas eléctricas.

e Precaucion: BSC recomienda apagar el generador de RF y el control remoto al final de cada intervencion
para asegurar que se realice la autocomprobacion antes de la siguiente intervencion.

Durante la vida atil del equipo, mantenga una vigilancia estrecha para detectar dafios como cables
deshilachados y grietas o abolladuras en el equipo. Si se detectan dafios, deje el equipo fuera de servicio y
solicite la asistencia de Boston Scientific Corporation.

Autocomprobacion funcional

Este sistema no necesita calibraciones ni mantenimientos preventivos periodicos. Tras el arranque, la unidad
realiza una autocomprobacion como se indica en la seccion FUNCIONAMIENTO — Inicio, de este manual.
Consulte méas detalles en esa seccion.

Mantenimiento del sistema

Ningdn componente del sistema es reparable por el usuario. Solicite cualquier servicio necesario a Boston
Scientific Corporation.
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Limpieza/Desinfeccion
e ADVERTENCIA: no sumerja el generador, el control remoto ni los accesorios en ningun liquido.

e ADVERTENCIA: se recomienda usar agentes de limpieza y desinfeccion ininflamables. Si se utilizan
disolventes o agentes inflamables, debe dejarse que se evaporen antes de realizar una intervencion
quirirgica de alta frecuencia. Hay riesgo de acumulacion de soluciones inflamables debajo del
PACIENTE o en depresiones corporales como el ombligo y en cavidades corporales como la vagina.
Todo liquido acumulado en estas zonas debera eliminarse antes de utilizar EQUIPO QUIRURGICO DE
ALTA FRECUENCIA.

e Precaucion: el generador, el pod, el control remoto, el interruptor de pedal, los cables de alimentacion
y los cables de comunicacion no estan indicados para su esterilizacion y deben permanecer fuera del
campo estéril.

Las superficies exteriores del generador, el pod, el control remoto y sus accesorios pueden limpiarse con una
solucion jabonosa suave. Puede utilizarse alcohol isopropilico para limpiar las superficies exteriores. Evite el
uso de limpiadores causticos o abrasivos.

Procedimientos de precaucion y formacion sobre las descargas electrostaticas (DES)

Antes de montar, instalar o interconectar el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™, se recomienda
formar en los riesgos de las descargas electrostaticas (DES) a cualquier personal (es decir, técnicos clinicos/
biomédicos y personal de atencidn sanitaria) que pueda tocar los conectores identificados con el simbolo de
advertencia contra las descargas electrostaticas (DES). La formacion minima impartida sobre los riesgos de
las descargas electrostaticas (DES) debera abarcar una introduccion a la fisica de las cargas electrostéaticas,
los niveles de voltaje posibles en la practica normal y el dafio que pueden sufrir los componentes electronicos
si los toca un operador que tenga carga electrostatica. También deben explicarse los métodos para impedir
acumulaciones de carga electrostatica, y como y por qué hay que descargar el propio cuerpo a tierra o
al armazon del equipo o sistema, o como debe uno conectarse eléctricamente por medio de una correa
de mufieca al equipo o sistema o a tierra, antes de efectuar una conexion. Finalmente, debe explicarse al
personal que las clavijas accesibles de conectores identificados con el simbolo de advertencia sobre las
descargas electrostaticas (ESD) no deben tocarse con los dedos ni con una herramienta sostenida con la
mano, sin adoptar antes las precauciones adecuadas. Los procedimientos de precaucion sobre las descargas
electrostaticas (ESD) deberan incluir:

e Meétodos para impedir acumulaciones de carga electrostatica (por ejemplo, aire acondicionado,
humidificacion, alfombras y moquetas conductoras de electricidad, prendas que no sean de fibras
sintéticas);

e Descarga del propio cuerpo al armazon del equipo o sistema, a tierra, 0 a un objeto metalico grande;
e Conectarse eléctricamente por medio de una correa de mufieca al equipo, al sistema, o a tierra.

Final de la vida util

Cuando el equipo llegue al final de su vida dtil, deseche el generador, el control remoto y todos los accesorios
de acuerdo con las normas del hospital, administrativas y/o locales. Consulte al representante o al técnico de
servicio de BSC (teléfono 1.800.949.6708 en los EE. UU.) antes de desechar este producto.

La vida atil prevista de los componentes del controlador Maestro 4000 es de siete afios.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Especificaciones generales

Descripcion

Especificaciones

Especificaciones de la potencia
Potencia del cable
* Generador de RF
 Control remoto
Gama de corriente
* Generador de RF
* Control remoto
Fusibles
e Generador de RF
 Control remoto

100-120/220-240 V
100-120/220-240 V

50/60 Hz, 300 V A
50/60 Hz, 25 V A

CA!

CA’

4Aa 120VCA
1Aa 120VCA

T4 AL 250V
T1AL250V

Cable de alimentacion
Longitud

10 feet (3,0 m)

Interruptor de pedal (cable)
Longitud

10 feet (3,0 m)

Cable del pod al generador de RF

Dimensiones (sin el cable)
e Altura
e Anchura
¢ Profundidad
* Peso
Conectores del pod
e Grabadora
e Catéter
e Electrodos indiferentes
Filtros de la grabadora del pod
e Filtros de paso bajo
* Corte de baja frecuencia

Longitud 15 feet (4,6 m)
Conector Conector rapido de 14 clavijas
Pod

2,3in. (5,8 cm)
6,8in. (17,3 cm)
6,2in. (15,7 cm)
2,21b. (1,0 kg)

Conector rapido

Conector rapido de nueve clavijas — Tipo CF — A prueba de desfibrilacion
Normales macho de dos clavijas para almohadillas comerciales — Tipo
CF — A prueba de desfibrilacion

En referencia al electrodo indiferente

-3 dB abkHz+1kHz

Mecanismo de corte de alta
corriente

La salida de RF al paciente cesa si fluye mas de 1,1 A en cualquiera de

las dos almohadillas dispersivas
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Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Descripcion

Especificaciones

Salida de potencia del generador
de RF a 460 kHz

* Potencia maxima de salida:
* 100 W para el pod de 100 W
* 150 W para el pod de 150 W
¢ \oltaje maximo de salida:
* 132 Vrms (187 Vpk) con el pod de 100 W
* 162 Vrms (229 Vpk) con el pod de 150 W

e Corriente méaxima de salida (con funcionamiento normal): 1 A por
cada almohadilla dispersiva

¢ Ajuste maximo de potencia de RF basado en el tipo de catéter
usado y en el modo de control

e Utilice catéteres de voltaje nominal superior al voltaje nominal
maximo de salida del generador de RF.

En el modo Temperature-Control
(Temperatura-Control)

En el modo Power-Control
(Potencia-Control)

En cualquiera de los dos modos
de control:

Impedancia En el modo de ESPERA:
La impedancia se mide en la banda de 0-300
En el modo de SUMINISTRO:
Los catéteres de alta potencia presentan una impedancia medida en
la banda de 25-300 Q y muestran “LO" (Baja) o “HI” (Alta) fuera de esa
banda.
Los catéteres que no son de alta potencia presentan una impedancia
medida en la banda de 50-300 Q y muestran “LO" (Baja) o “HI" (Alta)
fuera de esa banda.

Temperatura

La temperatura de la punta del catéter (valor prefijado de la
temperatura) puede seleccionarse dentro de las frecuencias
enumeradas en la Tabla 1.

La temperatura de la punta del catéter (limite superior para el suministro
continuo de potencia de RF en el valor prefijado de la potencia) puede
seleccionarse (dentro de las bandas enumeradas en la Tabla 1).

El generador de RF mide y visualiza la temperatura en la banda de
15°C a 95°C y muestra “LO" (Baja) o “HI" (Alta) fuera de esa banda.

Dimensiones del generador de RF

e Anchura 13,0in. (33,1 cm)
e Altura 7,3in.(18,6 cm)
* Profundidad Profundidad de 16,5 in. (41,9 cm)
* Peso 22 Ibs. (10 kg)
Tiempo Para los catéteres de irrigacion abierta, el tiempo puede fijarse en

0-—999 segundos, en pasos de un segundo.

Para todos los demas catéteres, el tiempo puede fijarse en
0-—120 segundos, en pasos de un segundo.
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Descripcion Especificaciones
Contador Suministros de RF de 0 a 999 segundos
Salida acistica del generador

* Encendido — Tono de inicio Onda cuadrada de 500 Hz — 1,5 kHz — 2,5 kHz

e Clic de las teclas Onda cuadrada de 1 kHz

e Suministro de RF Onda cuadrada de 500 Hz

* Pitido de tres tonos Onda cuadrada de 300 Hz
Dimensiones del control remoto

e Altura 13,0in.(33,1 cm)

e Anchura 7,3in.(18,6 cm)

* Profundidad Profundidad de 7,5in. (19,1 cm)

* Peso 111b. (5kg)

Especificaciones de seguridad del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™

Descripcion del dispositivo

Clase |, a prueba de desfibrilacion, equipo tipo CF, IPX0, no AP/APG

Modo de funcionamiento: continuo

que no se produzcan interferencias en una instalacion determinada.

Emisiones y sensibilidad de compatibilidad electromagnética (CEM): se ha comprobado que el sistema de
ablacion cardiaca Maestro 4000 cumple los limites establecidos para dispositivos médicos en la norma
IEC 60601-1-2:2007. El objeto de dichos limites es aportar una proteccion razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion médica corriente. Este sistema genera, usa, y puede irradiar potencia de
radiofrecuenciay, si no se instala y usa conforme a las instrucciones facilitadas a continuacion, puede
causar interferencias dafinas a otros dispositivos proximos. Sin embargo, no existe una garantia plena de

Producto certificado por TUV Rheinland of North America.

IEC 60601-1
11,12, -1-4
22

Aislamiento eléctrico

Corriente de fuga acorde con la norma IEC 60601-1

Resistencia dieléctrica acorde con la norma IEC 60601-1

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global
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Directrices y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

El sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™ debe utilizarse en el entorno electromagnético que se
indica mas abajo. El cliente o usuario del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 debe comprobar que
se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones | Cumplimiento Entorno electromagnético — Directrices

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 debe emitir

CISPR 11 energia electromagnética para realizar su funcion. Los
equipos electronicos proximos pueden verse afectados.

Emisiones de RF Clase A El sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 esta indicado

CISPR 11 para usarlo en todos los establecimientos excepto los

Emis — domésticos y aquellos que estan directamente conectados a

misiones armoénicas | Clase A e - . . . :

la red publica de suministro de alimentacion de bajo voltaje

|EC 61000-3-2 que alimenta a edificios que se usan con fines domeésticos.

Fluctuaciones del Conforme

voltaje/emisiones de

parpadeos

IEC 61000-3-3

Directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

El sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 debe utilizarse en el entorno electromagnético que se indica
mas abajo. El cliente o usuario del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 debe comprobar que se
utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético — Directrices
inmunidad IEC 60601 cumplimiento

Descarga Contacto 6 kV Contacto 6 kV Los suelos deben ser de madera,
electrostatica (DES) Aire +8 kV Aire +8 kV hormigdn o baldosas. Si los suelos estan
IEC 61000-4-2 revestidos de un material sintético, la

humedad relativa deber ser del 30 %
como minimo.

La calidad del suministro eléctrico
deberia ser la normal de un entorno
comercial u hospitalario.

Transitorio rapido
eléctrico/rafaga

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+2 kV para lineas
de suministro

+1KV para lineas de | &léctrico

entrada/salida Si el usuario del controlador

Maestro 4000 precisa un funcionamiento
continuo durante las interrupciones

de la red eléctrica, se recomienda
conectar la homba MetriQ™ a una
fuente de alimentacion ininterrumpible
con un dispositivo o filtro de supresion
de transitorios eléctricos rapidos y
sobretensiones acoplado o conectado
en serie.

+1 kV para lineas
de entrada/salida
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Directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Modo comUn +2 kV

Modo comin
+2 kV

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético — Directrices
inmunidad IEC 60601 cumplimiento

Sobretension Modo diferencial Modo diferencial |La calidad del suministro eléctrico

IEC 61000-4-5 +1 kV +1kV deberia ser la normal de un entorno

comercial u hospitalario.

Si el usuario del controlador

Maestro 4000™ precisa un
funcionamiento continuo durante las
interrupciones de la red eléctrica,

se recomienda conectar la homba
MetriQ™ a una fuente de alimentacion
ininterrumpible con un dispositivo o filtro
de supresion de transitorios eléctricos
rapidos y sobretensiones acoplado o
conectado en serie.

Caida de la tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tension en las
lineas de entrada de
suministro eléctrico.

IEC 61000-4-11

<5% U;(>95 %
de caida en U))
durante 0,5 ciclos

40 % U, (60 %
de caida en U,
durante b ciclos

70 % U7 (30 %
de caida en U
durante 25 ciclos

<5 % U;(>95 %
de caida en U,
durante 5 segundos

<5% U;(>95 %
de caida en U))
durante 0,5 ciclos

40 % U (60 %
de caida en U,
durante b ciclos

70 % U7 (30 %
de caida en U,
durante 25 ciclos

<5 % U;(>95 %
de caida en U,
durante

5 segundos

La calidad del suministro eléctrico
deberia ser la normal de un entorno
comercial u hospitalario.

Si el usuario del generador de RF
Maestro 4000 precisa un funcionamiento
continuo durante las interrupciones

de la red eléctrica, se recomienda
conectar la homba MetriQ a una fuente
de alimentacion ininterrumpible con

un dispositivo o filtro de supresion

de transitorios eléctricos rapidos y
sobretensiones acoplado o conectado en
serie.

Campo magnético
de frecuencia de las
lineas de potencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia
de las lineas de potencia deberian estar
en los niveles caracteristicos de un
lugar tipico en un entorno comercial u
hospitalario.

NOTA: Ures la tension de la red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

El sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™ debe utilizarse en el entorno electromagnético que se
indica mas abajo. El cliente o usuario del sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 debe comprobar que
se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético — Directrices
inmunidad IEC 60601 cumplimiento

RF conducida 3Vrms 3Vrms El equipo de comunicaciones de RF portatil
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3V/m y movil no debera utilizarse a una distancia
RF radiada 3V/m de cualquier parte del sistema de ablacion
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz cardiaca Maestro 4000 (incluidos sus cables)

menor que la separacion calculada mediante
la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada:

d=1,17V P De 150 kHz a 80 MHz
d=1,17V P De 80 MHz a 800 MHz
d=2,33V P De 800 MHz a 2,5 GHz

siendo Pla potencia de salida nominal
maxima del transmisor en vatios (W)
declarada por su fabricante, y d la
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores fijos de RF, determinadas
mediante un estudio electromagnético
in situ,® deberian ser menores que el
nivel de cumplimiento en cada banda de
frecuencias.

Pueden producirse interferencias cerca de
equipos marcados con el simbolo siguiente:

)

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la banda de frecuencias mas alta.

NOTA 2: es posible que estas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

aLos campos de fuerza de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (moviles/inalambricos) y radios maviles terrestres,
emisoras de radioaficionados, radiodifusion AM y FM, y emisiones de TV, no pueden predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar

el entorno electromagnético causado por los transmisores fijos de RF, debe considerarse un estudio electromagnético del emplazamiento.

Sila intensidad del campo medido en el lugar en que vaya a utilizarse el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000 o cualquiera de sus
componentes supera el nivel antes indicado de cumplimiento de RF aplicable, deberd comprobarse el normal funcionamiento del sistema de
ablacion cardiaca Maestro 4000. Si las prestaciones observadas no son normales, quiza deban adoptarse otras medidas, como por ejemplo la
reorientacion o reubicacion de todo el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000.

°En la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, los campos de fuerza deberian ser inferiores a 3 V/m.
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Directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

comunicaciones.

El sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000™ debe utilizarse en un entorno electromagnético que tenga
controladas las perturbaciones de la RF irradiada. El cliente o usuario del sistema de ablacion cardiaca
Maestro 4000 puede facilitar la prevencion de las interferencias electromagnéticas si mantiene la distancia
minima recomendada mas abajo entre el equipo portatil y mévil de comunicaciones de RF (transmisores)

y el sistema de ablacion cardiaca Maestro 4000, con arreglo a la maxima potencia de salida del equipo de

Potencia de salida
maxima nominal del

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

M
transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHza 800 MHz | De 800 MHz a 2,5 GHz
w d=1,17VP d=1,17VP d=233P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 1,7 1,7 233

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la banda de frecuencias més alta.

Para transmisores cuya potencia de salida maxima nominal no aparezca en la lista anterior, la separacion recomendada en metros (m) puede
calcularse mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, siendo P la potencia de salida maxima nominal del transmisor en
vatios (W) declarada por el fabricante del transmisor.

NOTA 2: es posible que estas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Suministro de potencia

Consulte en la Tabla 1 los ajustes méaximos de potencia. En el caso de una impedancia en el tejido
excepcionalmente alta o baja, el sistema limita la potencia méxima. Las Figuras 6-9 muestran la potencia
maxima de salida del sistema (en funcion de la impedancia del tejido) medida en la salida del catéter, para
cada configuracion catéter-pod. La Figura 10 muestra la potencia de salida nominal, minima y méaxima del
generador, en funcion del ajuste de control, a la impedancia nominal de 100 Q.

Nota: debido a las cargas inductiva y capacitiva presentadas por cada configuracidn de catéter, la potencia
suministrada en la punta del catéter puede ser inferior a la indicada en la pantalla del sistema.
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Figura 6. Salida de potencia para los catéteres de alta potencia con pods de 150 W
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Figura 7. Salida de potencia para los catéteres Chilli Il de irrigacion abierta con pods de 100 Wy 150 W,
y para los catéteres normales con pods de 100 W
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Figura 8. Salida de potencia para los catéteres normales con pods de 150 W
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Figura 9. Salida de potencia para los catéteres de alta potencia con pods de 100 W
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Figura 10. Ajuste de potencia y salida de potencia del controlador (generador de RF) Maestro 4000™
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Etiquetas del dispositivo

UsA
USA Customer Service 888-272-1001
Made In USA:

560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035

C€0344

. x Fuse.
T4AL 250V
VA[ POWER INPUT 300 VA r—
Hz| FREQUENCY 50/60 Hz Ata\ Sensitive Device
~| AC VOLTAGE | 100-120 / 220-240V
w RATED OUTPUT POWER 50, 100, 150
Q | RATED LOAD 100
kHz | OPERATING FREQUENCY 460
I Legal |_|_|E° Rep | EUAuthorized () Novionicin
Manufactured for: Boston Scientific International S.A.
) & o
One Boston Scientific Place TSA 51101 e ‘g
Natick, MA 01760-1537 92729 NANTERRE CEDEX
RANCE

6 Equipotentiality

b G -

o
G* EP Ell’.?hmcnrdinu System

Remote
Control

2 Foot Switch

@ Serial Number

Boston
Scientific

Maestro 4000™ Controller

RF Cardiac Ablation Controller
U PN Product No.
Catalog No.

Date of
Manufacture

4000

12345678

M00440000

YYYY-MM-DD

= Speaker
< Volume

Boston Scientific Corporation

Boston Scientific International S.A.

Natick, MA 01760-1537

USA

USA Customer Service 888-272-1001
Made In USA:

560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035

USA

%7 Equipotentiality

TSA51101 3
92729 NANTERRE CEDEX
FRANCE

C€0344

CAUTION
Attention: Consult

ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Follow Instructions
For Use

©TUVus Mark indicates compliance to

UL 60601-1 and CAN/CSA 22.2 601.1 M90
g covering electrical safety requirements
% j//us forthe US and Canada.

871-0189-000 REV A

“maestro

4000

90818619-01A

clenti

USA
TUVus Mark indicates compliance to .
UL 60601-1 and CAN/CSA 22.2 601.1 M30 A
s slectiealsuoy rinass R e Golloction’ R 0 N I.Y g::l:tlll;l: Consult ::I'Itl)':velnslmutinns m ae ro
ACCOMPANYING DOCUMENTS. mo
871-0186-000 REV A 90818618-01A
VA| POWER INPUT 25 VA A Emm e Speaker
Hz| FREQUENCY 50/60 Hz Atad Sensitive Device Collection Volume
~| AC VOLTAGE |100-120 /220-240V -
Legal
Manufacturer Em EU Authnrize_d .
Manufactured for: - Representative I&, ON LY A SBOStonﬁC

Maestro 4000™ Remote Control

RF Cardiac Ablation Remote Control

U P N Product No.
Catalog No.

Date of
Manufacture

4020

@ Serial Number 19315678

M00440200

YYYY-MM-DD

Remote
Control

Maestro 4000™ Pod, 100W
RF Cardiac Ablation Pod, 100W

UPN poacto-— \N100440100
Catalog No. 40 l 0
Date of YYYY-MM'D D

@ Serial Number  1934RGTQ

BONLY & (9

Separate
Collection

Boston caumon
SClentlﬁC TS

Follow Instructions
For Use

I EC IREPI EU Authorized

™ e

Manufactured for:

Boston Scientific Corporation
One Boston Scientific Place
Natick, MA 01760-1537

UsA
USA Customer Service 888-272-1001

Made In USA:
560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035
USA

871-0188-000 REV A

cTUVus Mark indicates compliance to

UL 6001-1 and CAN/CSA 22.2 601.

covering electrical safety requirements
s for the US and Canada.

Boston Scientific International S.A.
55 avenue des Champs Pierreux
TSA51101

92729 NANTERRE CEDEX
FRANCE

C€0344

1 M90

90818620-01A

Boston caurion
Scientific

Maestro 4000™ Pod, 150W
RF Cardiac Ablation Pod, 150W

UPN ™" MOD4EPT40100
caalogNe. — EPT4010

waniecwre Y YYY-MM-DD
E Serial Number 12345678

BONLY 4 (9

Soparate
Collection

“ Legal

Follow Instructions
For Use

I EC IREPI EU Authorized

Manufactured for:

Boston Scientific Corporation
One Boston Scientific Place
Natick, MA 01760-1537

USA
USA Customer Service 883-272-1001

Made In USA:

560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035
USA

871-0187-000 REV A

cTUVus Mark indicates compliance to
UL 60G01-1 and CAN/CSA 222 601.1 M90
covering electrical safety requirements
usfor the US and Canada.

Boston Scientific International S.A.
55 avenue des Champs Pierreux
TSA 51101
92729 NANTERRE CEDEX

RANCE

C€0344

90818622-01A
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MENSAJES DE FUNCIONAMIENTO

Tabla 4. Mensajes de funcionamiento

(Esperar bomba)

antes y después de la RF.

Codigo | Pantalla Descripcion Accion

MO02 POWER LIMITED, |Este mensaje aparece si el ajuste Reduzca el ajuste de la temperatura
POWER SETTING |de potencia se alcanza en modo o aumente el de la potencia, segin
(Potencia limitada, |temperatura-control. corresponda.

Ajuste de potencia)

MO03 POWER LIMITED, |Este mensaje aparece sila potencia se | Consulte las curvas de potencia en
LOW IMPEDANCE |limita por haberse alcanzado el limite |la seccion Suministro de RF de este
(Potencia limitada, |de la corriente debido a la impedancia |documento.

Impedancia baja) |baja.

MO04 POWER LIMITED, |Este mensaje aparece sila potencia se | ADVERTENCIA: una salida de
HIGH IMPEDANCE (limita por haberse alcanzado el limite | potencia aparentemente baja
(Potencia limitada, |del voltaje debido a la impedancia alta. | o superior a las medidas de
Impedancia alta) impedancia tipicas puede indicar

una aplicacion defectuosa de la
almohadilla dispersiva o un fallo
de un cable eléctrico. Revise

la aplicacion de la almohadilla
dispersiva y todas las conexiones
eléctricas antes de seguir o de
seleccionar salidas de potencia
mas altas.

Consulte las curvas de potencia en
la seccion Suministro de RF de este
documento.

MO05 WAIT FOR PUMP | Este mensaje aparece durante la espera | Aguarde a que la homba MetriQ™

complete la espera antes o después
de la RF (o regule la duracion de

la espera, y el ajuste de caida de
temperatura minima en la bhomba
MetriQ, segin proceda).

Consulte méas detalles sobre la
espera antes de la RF en el manual
del usuario de la homba MetriQ.

M06 CLOSE PUMP Este mensaje aparece cuando se Cierre el mend de la homba MetriQ
MENU (Cerrar el solicita la RF, pero el mend de la antes de solicitar el suministro
men( de la bomba) | bomba MetriQ esta abierto (con un de RF.

catéter de irrigacion abierta conectado
y el controlador Maestro 4000™
funcionando con la bomba MetriQ en
modo automatico).

Mo7 SET TIME (Ajustar | Este mensaje aparece cuando se Regule el ajuste del tiempo como
tiempo) solicita la RF, pero el ajuste de tiempo | proceda.

sigue siendo de 0 segundos.
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MO8 SET POWER Este mensaje aparece cuando se Regule el ajuste de la potencia

(Ajustar potencia) |solicita la RF, pero el ajuste de potencia [ como proceda.
sigue siendo de 0 W.

M09 SET Este mensaje aparece cuando Regule el ajuste de la temperatura
TEMPERATURE se solicita la RF, pero el ajuste de como proceda.

(Ajustar temperatura sigue siendo de 30 grados.
temperatura)

M10 RECONNECT Este mensaje aparece cuando se Reconecte la homba y apriete los
PUMP (Reconectar | pierde la comunicacion entre el tornillos de mariposa del conector
bomba) controlador Maestro 4000™y la bomba | si la bomba se ha desconectado

MetriQ™, accidentalmente.

Compruebe si hay dafios en
los conectores y/o el cable del
generador a la bomba.

M11 RF REDUCED Este mensaje aparece cuando Compruebe que el modo
50%, MAX TEMP | se utiliza un catéter que no es de potencia-control es el modo de
REACHED (RF irrigacion abierta y la temperatura funcionamiento deseado.
reducida en un medida del_controlador Maestro 4000 Disminuya el ajuste de la potencia
50 %, Alcanzada supera el a]u_ste de temperatu_ra en el y/o aumente el de la temperatura,
la te_mperatura modo p_otenma-control (yel _ajuste de | como proceda.
maxima) potencia se reduce automaticamente

en un 50 % para que continde la
formacion de lesiones).

MENSAJES DE DIAGNOSTICO

Tabla 5. Mensajes de diagnostico y acciones correctivas correspondientes

Codigo | Pantalla Descripcion Accion

D01 LOW La impedancia medida es Inspeccione las conexiones y el cable del
IMPEDANCE inferior al umbral de 25 () para generador al pod y cambie los componentes
(Impedancia la impedancia baja cuando que estén dafiados.
baja) se utiliza un catéter de alta

: Si este error se repite, cambie el pod.
potencia y de 50 () para todos los

demas catéteres Si este error se repite, cambie el generador.

D02 HIGH La impedancia medida supera Revise la aplicacion de la almohadilla
IMPEDANCE el ajuste de la impedancia dispersiva y cumpla todas las
(Impedancia (150 Q —300 Q). recomendaciones contenidas en las
alta) instrucciones de uso de la almohadilla.
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Cadigo

Pantalla

Descripcion

Accion

D03

LIMIT
EXCEEDED
(Limite
excedido)

V>1,1 meéXo [>1.1 xlméxo
P>1,2xPméx

No desconecte el catéter, el cable del
catéter o la(s) almohadilla(s) dispersiva(s),
ni retraiga el catéter al interior de la vaina,
durante el suministro de RF.

Si este error se repite, vuelva a poner en
marcha el generador.

La adicion de una segunda almohadilla
dispersiva puede resultar Gtil (sobre todo
sitambién ha aparecido el mensaje de
funcionamiento M03).

Si este error se repite, cambie el pod.
Si este error se repite, cambie el generador.

D04

TEMP ABOVE
SET POINT
(Temperatura
superior al
valor prefijado)

La temperatura medida supera
el valor prefijado al menos en
5 °C durante méas de cuatro
segundos.

Revise el ajuste de temperatura.

Si este error se repite, vuelva a poner en
marcha el generador.

Si este error se repite, cambie el generador.

D05

EXCESSIVE
TEMPERATURE
(Temperatura
excesiva)

La temperatura medida es
superior a 95 °C durante mas de
un segundo o rebasa el ajuste en
el modo potencia-control.

Revise los ajustes de potencia y temperatura.
Revise el ajuste control-modo.

Compruebe si los cables y conectores de la
ruta de la RF estan dafiados o sueltos.

Compruebe si la temperatura en estado de
espera es adecuada y no cambia cuando se
agitan los conectores y cables de la ruta de
la RF. Si la temperatura cambia al agitarlos,
sustituya un componente sospechoso

cada vez.

Si este error se repite, cambie el cable del
catéter.

Si este error se repite, cambie el pod.
Si este error se repite, cambie el generador.
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D06 TEMP OUT Temperatura medida Esta situacion puede deberse al intercambio

OF RANGE <15°Co0>95°C de catéteres durante una intervencion.

[15C-95C] Compruebe si los cables y conectores de la

(Temperatura ruta de la RF estan dafiados o sueltos.

fuera de banda _

[15 °C-95 °C]) Compruebe si la temperatura en estado de
espera es adecuada y no cambia cuando se
agitan los conectores y cables de la ruta de
la RF. Sila temperatura cambia al agitarlos,
sustituya un componente sospechoso
cada vez.

Si este error se repite, cambie el cable del

catéter.

Si este error se repite, cambie el catéter.

Si este error se repite, cambie el pod.

Si este error se repite, cambie el generador.
D07 TEMPERATURE | Un intento de suministro de RF Revise el ajuste de temperatura.

TOO HIGH con tna temperatura medida Compruebe si los cables y conectores de la

(Temperatura | > 43 °C o superior al ajuste ruta de la RF estan dafiados o sueltos.

demasiado de la temperatura durante C be sl do d

alta) los 30 segundos siguientes al ompruebe s la temperatura en estado de

anterior suministro de RF espera es adecuada y no cambia cuando se
agitan los conectores y cables de la ruta de
la RF. Sila temperatura cambia al agitarlos,
sustituya un componente sospechoso cada
vez.
Si este error se repite, cambie el cable del
catéter.
Si este error se repite, cambie el pod.
Si este error se repite, cambie el generador.
D08 CHECK POD El generador detecta un fallo Revise la conexion del generador con el pod.
(Revisar pod) | del pod 0 un problema en su Si este error se repite, cambie el pod.
conexion con el pod.
D09 N/A Cadigo invalido Contacte a BSC
D10 INVALID Identificacion del catéter Compruebe si el cable del catéter esta

CATHETERID |invalida dafiado.

(Ident|f|,ca0|on Si este error se repite, cambie el cable del

del catéter catéter.

invalida) . . . ,

Si este error se repite, cambie el catéter.
Si este error se repite, cambie el pod del
catéter.
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Cadigo | Pantalla Descripcion Accion

D11 CHECK Hay un problema de No desconecte ni conecte el control remoto
REMOTE comunicacion entre el control durante la RF.
(Revisar remoto y el generador, 0

Revise el cable y las conexiones entre el
generadory el control remoto, apretando
los tornillos de mariposa de los conectores,
o cambiando los componentes que puedan
estar dafados.

control remoto) | bien el control remoto se ha
desconectado o conectado
durante la RF.

D12 CHECK PUMP | Hay un error de comunicacién Resuelva la situacion de diagnostico en la
(Revisar con la bomba MetriQ™ o hay bomba.
bomba) una situacion de diagnostico en

Revise el cable y las conexiones entre el

la bomba. generador y la bomba, apretando los tornillos
de mariposa de los conectores, o cambiando
los componentes que puedan estar dafados.
N/A SYSTEM FAULT | Se ha producido un error Apague el generador/control remoto y vuelva
(Fallo del irrecuperable en el generador a encenderlo. Si este error se repite, solicite
sistema) o el control remoto (depende ayuda al servicio técnico de BSC.

de cudl de estas unidades ha
mostrado el aviso SYSTEM
FAULT [Fallo del sistemal]). El
generador/control remoto pasa
al modo SAFE (Seguro) y no
permite ninguna operacion.

GARANTIA LIMITADA Y EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Garantias limitadas

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha dedicado un cuidado razonable al disefio y la fabricacion
de este sistema. Cuando se mantenga en las condiciones especificadas por BSC, no presentara defectos de
material ni de fabricacion en el local del comprador durante los 12 meses posteriores a la fecha de entrega.
Esta garantia sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento, ya sea de forma
explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento y la limpieza de este instrumento, asi
como otros aspectos relacionados con el paciente, el diagnostico, el tratamiento, las intervenciones quirdrgicas
y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC, afectan directamente al sistema y a los resultados que puedan
obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por
dafos ni por gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume
ninguna otra obligacién o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que
lo haga en su nombre.

Las reparaciones estan limitadas al cambio de componentes defectuosos del sistema. No se realizaran
reparaciones in situ. Para reparaciones, consulte al representante de servicio autorizado de BSC. El usuario
debe pagarlos gastos de envio de todas las piezas devueltas a BSC. BSC pagara los gastos de envio al usuario
de las piezas reparadas o reemplazadas. BSC extiende, al usuario registrado, todas las garantias ofrecidas
por el software del que depende el sistema.
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En cualquier momento posterior a la caducidad de la garantia pueden adquirirse garantias prorrogadas para
el hardware y el software. Si el sistema estd comprendido en la garantia inicial de 12 meses concedida por
el fabricante, puede adquirirse una garantia prorrogada en cualquier momento del primer afio (12 meses) o
posterior a la caducidad de la garantia del fabricante. Solicite mas informacién a BSC.

Todos los catéteres utilizados con el sistema son para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del catéter
y/o causar sufallo, lo que a suvez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del catéter y/o causar
infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos de un solo uso reutilizados,
reprocesados o reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita,
incluyendo entre otras la de comerciabilidad y adecuacion para el uso indicado.

Descargo y exclusion de otras garantias

No existe ningln otro tipo de garantia que se extienda mas alla de lo descrito en las garantias anteriores.
Boston Scientific Corporation excluye toda garantia, expresa o implicita, de comerciabilidad o idoneidad para
un uso o fin concreto.

Limitacion de la responsabilidad por daiios y perjuicios

En cualquier reclamacion o juicio por dafios consecuentes de un supuesto incumplimiento de garantia,
incumplimiento de contrato, negligencia, responsabilidad del producto o cualquier otra teoria legal o de
equidad, el comprador de manera especifica estd de acuerdo con que Boston Scientific Corporation no
sera responsable por los dafios resultantes de la pérdida de beneficios o ingresos, imposibilidad de uso del
producto, pérdida de las instalaciones o servicios, gastos por tiempo de inactividad, o reclamaciones de los
clientes del comprador por dichos dafos. La (inica responsabilidad de Boston Scientific Corporation por dafios
estara limitada al coste para el comprador de los productos especificados vendidos por Boston Scientific
Corporation al comprador que motivan la reclamacion de responsabilidad. El uso de este producto por parte
del comprador se considerara como la aceptacion de los términos y condiciones de estas garantias limitadas,
exclusiones, descargos y limitaciones de responsabilidad por dafios monetarios.

© 2014 Boston Scientific Corporation o sus filiales. Todos los derechos reservados.
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MISE EN GARDE : Ne pas tenter dutiliser le systéme d’ablation cardiaque Maestro 4000™ avant d'avoir
lu I'intégralité du présent manuel d’utilisation. Toutes les instructions doivent étre comprises et suivies
scrupuleusement. Conserver le présent manuel dans un endroit pratique et rapidement accessible afin de
pouvoir s’y référer ultérieurement.

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription d'un
médecin.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000

Le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 estun produitnonstérile quifournitdel’énergie deradiofréquence
aux cathéters durant les procédures d’ablation. Le systeme est compatible avec tous les cathéters d'ablation
cardiaque de BSC, notamment les cathéters a irrigation ouverte de BSC utilisés conjointement avec la pompe
MetriQ™ et I'ensemble de tubulure d'irrigation MetriQ.

Remarque : Tout au long du présent manuel, le terme « systeme » fait référence au systéme d'ablation cardiaque
Maestro 4000.

Controleur Maestro 4000

Le contréleur Maestro 4000 est un générateur RF spécifiquement congu pour I'ablation cardiaque. Il produit
une puissance de sortie RF contrdlée par la puissance ou par la température qui peut étre sélectionnée par
I'utilisateur et qui est comprise dans une plage de 0 a 150 watts avec une impédance tissulaire nominale de
100 ohms. Il émet une énergie RF selon une méthode monopolaire qui entraine le courant entre une électrode
active unique se trouvant a I'extrémité du cathéter d'ablation et une ou deux électrodes dispersives appliquées
sur la peau. Lorsqu’il est utilisé avec les cathéters a irrigation ouverte de BSC, le générateur RF communique
avec la pompe MetriQ pour coordonner I'émission d'énergie RF avec le débit d'irrigation vers I'extrémité du
cathéter.

Remarque : Tout au long du présent manuel, le terme « générateur RF » ou « générateur » fait référence au
contréleur Maestro 4000.

Boitier Maestro 4000

Le boitier, qui est connecté au générateur RF, permet la connexion a tous les cathéters de BSC et fournit
des connexions pour le(s) électrode(s) dispersive(s) afin de compléter le circuit RF. Le boitier se connecte
également aux systémes d’enregistrement d'électrophysiologie (EP) et fournit un filtrage RF pour permettre
I'enregistrement continu des électrogrammes durant I'émission d'énergie RF. Le modele de boitier varie selon
le territoire d’utilisation et détermine le réglage de puissance maximum autorisé par le générateur RF.

Commande a distance Maestro 4000

La commande a distance en option permet a |'utilisateur de controler le générateur RF avec une distance de
75 feet maximum entre l'interface utilisateur et le champ stérile.

Pédale Maestro
La pédale en option offre un contrdle mains libres pour démarrer/arréter I'émission d’énergie RF.
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Electrodes dispersives

Une électrode dispersive assure un contact externe avec le patient pour compléter le circuit RF. Elle disperse
le courant sur une vaste zone afin de réduire au maximum les Iésions occasionnées par I'échauffement de la
peau et du tissu sous-jacent. Elle est également connue sous le nom de DIP (électrode indifférente dispersive),
d'électrode de mise a la masse ou d’électrode de retour.

Profil d’utilisateur

Le systeme d’ablation cardiaque Maestro 4000™ doit uniquement étre utilisé par des médecins parfaitement
formés aux techniques d'électrophysiologie cardiaque. Les membres du personnel du laboratoire
d'électrophysiologie peuvent préparer le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 pour son utilisation et
aident a faire fonctionner le générateur RF.

Contenu

Le générateur RF et le boitier sont conditionnés séparément comme suit :
e (1) contréleur Maestro 4000
* (1) boitier Maestro 4000 100 W ou (1) boitier Maestro, 150 W

Accessoires en option

La pompe MetriQ™, la commande a distance Maestro 4000, la pédale Maestro 4000 et les cables de
communication requis pour I'équipement en option tel que la pompe MetriQ, la commande a distance
Maestro 4000 ou la connexion a un systeme d'enregistrement EP sont conditionnés et vendus séparément.

* Pompe MetriQ, modele 4100
e Commande a distance Maestro 4000, modéle 4020
e Pédale Maestro 4000, modele 21850
e (Cable, reliant le générateur a la pompe ou a la commande a distance
* Modele 661, 20 ft.
*  Modele 662, 25 ft.
e Modele 663, 50 ft.
*  Modele 664, 75 ft.
e (Cablereliantle boitier a 'EGM modéle 653S

UTILISATION/INDICATIONS

Le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 est destiné a une utilisation avec les cathéters d'ablation
cardiaque de BSC lors de procédures d"ablation cardiaque.

Remarque : Consulter le mode d’emploi de chaque cathéter pour s'assurer de la compatibilité du cathéter
avec le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000. || est également important de revoir attentivement les
indications, contre-indications, mises en garde, précautions et événements indésirables spécifiques inclus
avec chaque cathéter avant |'utilisation du cathéter avec le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000.

CONTRE-INDICATIONS

Il n"existe aucune contre-indication spécifique a l'utilisation du systeme d’'ablation cardiaque Maestro 4000.
Les utilisateurs doivent toutefois lire et comprendre les indications, contre-indications, mises en garde et
précautions spécifiques incluses avec tout cathéter d'ablation cardiaque utilisé conjointement avec le
systeme.
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Remarque : Les contre-indications énumérées dans le mode d’emploi du cathéter s’appliquent également a
I'utilisation du systeme d’ablation cardiaque Maestro 4000™. Revoir attentivement les indications, contre-
indications, mises en garde, précautions et événements indésirables spécifiques inclus avec chaque cathéter
avant l'utilisation du cathéter avec le systéme d’ablation cardiaque Maestro 4000.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les utilisateurs doivent également lire et comprendre les indications, contre-indications, mises en garde et
précautions spécifiques incluses avec tout cathéter utilisé conjointement avec le systeme.

Les événements indésirables potentiels associés a |'utilisation du systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000

sont les suivants, sans s'y limiter :

* Intervention supplémentaire requise
e Arythmie

e Brilures

e Arrét cardiaque

e Tamponnade cardiaque

e Accidentvasculaire cérébral (AVC)
* Bloc cardiaque complet

e Lésion des voies de conduction

* Insuffisance cardiaque congestive
* Déces

e (Géne

e (Edeme

e Décharge électrique

e Embolie

e (Esophagite

e Lésion (non spécifiée par ailleurs)
e Lacération

e |[nfarctus du myocarde

* Traumatisme myocardique

* Neécrose

e Lésion nerveuse

e Perforation

 Epanchement péricardique

e Péricardite

 Epanchement pleural

* Procédure prolongée

e Lésion/insuffisance rénale

e Detresse/insuffisance respiratoire
* Troubles de la déglutition

e Lésion tissulaire

e Exposition a une matiére présentant un risque biologique ¢ Accidentischémique transitoire (AIT)

e Fistule
e Hématome
e |nfection

PRESENTATION

* Vasospasme
e QOcclusion vasculaire
e Traumatisme vasculaire

Les composants du systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 sont fournis non stériles dans des boites en

carton ondulé.

Ne pas utiliser sil’emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser siI'étiquetage estincomplet ouiillisible.

Manipulation et stockage

Environnement de fonctionnement
Température ambiante : 10 °C a 40 °C
Humidité relative :30 % a 75 %

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

Environnement de transport
Température : -29 °C a 60 °C

Humidité relative : 30 % a 85 %

Pression atmosphérique : non controlée

Environnement de stockage
Température ambiante : 20 °C a 30 °C
Humidité relative : non contrélée
Pression atmosphérique : non contrélée
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COMMANDES, AFFICHAGES ET VOYANTS DU SYSTEME

Les commandes et les affichages du systeme d’ablation cardiaque Maestro 4000™ sont situés sur le panneau
avant du générateur RF et sont reproduits sur le panneau avant de la commande a distance en option. Ces
deux panneaux de commande sont identiques, excepté que le panneau avant du générateur RF comporte
également une connexion isolée du patient pour le boitier du systéme. Etant donné que les panneaux avant
sont identiques, seul le panneau avant du générateur RF est illustré a la figure 1.
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Ajustement du réglage de la puissance

e Une seule pression sur un bouton d'ajustement du réglage de la puissance (A/Y) augmente ou
diminue le réglage de la puissance RF par incréments de 1 watt dans les états STANDBY (VEILLE) et
DELIVER (EMISSION).

e Le faitd’appuyer sur les boutons d'ajustement du réglage de la puissance (£/V) et de les maintenir
enfoncés permet de faire défiler rapidement le réglage de la puissance RF dans I'état STANDBY
(VEILLE) uniquement.

e Laplage d'ajustement varie selon le type de cathéter/boitier (voir le tableau 1, Plages d’ajustement
de la puissance et de la température).

Affichage de la puissance
e DansI'état STANDBY (VEILLE), le réglage de la puissance RF est affiché.
« Dans I'état DELIVER (EMISSION), la puissance RF mesurée est affichée.

* Ajustement du réglage de la température : une seule pression sur le bouton d'ajustement du réglage de
la température (A/) augmente ou diminue le réglage de la température de I'extrémité du cathéter
par incréments de 1 °C dans les états STANDBY (VEILLE) et DELIVER (EMISSION).

e Le fait d’appuyer sur les boutons d'ajustement du réglage de la température (4/¥) et de les maintenir
enfoncés permet de faire défiler rapidement le réglage de la température de I'extrémité du cathéter
dans I'état STANDBY (VEILLE) uniquement.

e Laplage d'ajustement varie selon le type de cathéter/boitier et le mode de contrdle sélectionné (voir
le tableau 1, Plages d'ajustement de la puissance et de la température).

Affichage de la température
e DansI'état STANDBY (VEILLE), le réglage de la température est affiché.
 Dans I'état DELIVER (EMISSION) :
e Latempérature mesurée de I'extrémité du cathéter est affichée (entre 15 °C et 95 °C).
e Trois tirets (---) sont affichés lorsque la température mesurée est inférieure a 15 °C et supérieure a 95 °C.

Ajustement de la limite supérieure d'impédance

e Une seule pression sur le bouton d'ajustement du réglage de I'impédance (4/Y) augmente ou
diminue le réglage de la limite supérieure d'impédance par incréments de 1 Q dans les états
STANDBY (VEILLE) et DELIVER (EMISSION).

e Le fait d’appuyer sur les boutons d'ajustement du réglage de I'impédance (4/) et de les maintenir
enfoncés permet de faire défiler rapidement le réglage de la limite supérieure d'impédance dans
I'état STANDBY (VEILLE) uniquement.

e Laplage d'ajustement pour la limite supérieure d'impédance est comprise entre 150 Q et 300 Q.

Affichage de I'impédance
e DansI'état STANDBY (VEILLE), le réglage de la limite supérieure d'impédance est affiché.
e Dans I'état DELIVER (EMISSION), I'impédance mesurée est affichée.

e« HI » (HAUT) clignote sur I'affichage de I'impédance et la puissance RF s'arréte si I'impédance
mesurée s’'éleve au-dessus de la limite supérieure pendant I'émission d'énergie RF.

e «LO»(BAS) clignote sur I'affichage de I'impédance et la puissance RF s'arréte si I'impédance mesurée
descend au-dessous de la limite d'impédance basse du cathéter pendant I'émission d'énergie RF.

e Lalimite d'impédance basse des cathéters haute puissance est de 25 ().
e Lalimite d'impédance basse des cathéters non haute puissance est de 50 ().
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Ajustement du réglage du temps

* Le bouton d'ajustement du réglage du temps augmente ou diminue la durée maximum d’émission
d'énergie RF par incréments d'une seconde durant I'état STANDBY (VEILLE) uniquement.

e Une seule pression sur le bouton d'ajustement du réglage du temps (/) augmente ou diminue le temps
de 1 seconde.

e Le fait d’appuyer sur les boutons d'ajustement du temps (A/) et de les maintenir enfoncés permet
de faire défiler rapidement le réglage du temps.

e Laplage duréglage de la durée maximum varie selon le type du cathéter.
e Laplage des cathéters a irrigation ouverte est comprise entre 0 et 999 secondes.
* Laplage de tous les autres types de cathéter est comprise entre 0 et 120 secondes.

Remarque : La durée maximum doit étre réglée sur au moins 4 secondes pour démarrer I'émissions
d'énergie RF.

Minuterie
e DansI'état STANDBY (VEILLE), le réglage de la durée maximum de la puissance RF est affiché.

 Dans I'état DELIVER (EMISSION), I'affichage passe a zéro seconde au début de I'émission
d'énergie RF, puis compte jusqu’a la durée maximum (a moins que I’émission ne soit interrompue
manuellement).

Bouton Clear Counter (Effacer compteur)

e Le bouton Clear Counter (Effacer compteur) réinitialise le compte des émissions d’énergie RF valides
a zéro et réinitialise le temps d'émission d’énergie RF total a zéro.
e Ce bouton est inactif pendant I'émission d'énergie RF.

Bouton View Settings (Affichage des réglages)

e DurantI'émission d'énergie RF, le fait d’appuyer sur le bouton View Settings (Affichage des réglages)
et de le maintenir enfoncé affiche temporairement les réglages de la puissance, de la température,
de I'impédance et du temps a la place des valeurs mesurées.

Bouton RF Power Control (Contrdle de I'énergie RF)
e Appuyer pour démarrer I'émission d’énergie RF dans I'état STANDBY (VEILLE).
 Appuyer pour arréter I'émission d’énergie RF dans I'état DELIVER (EMISSION).
e Appuyer pour effacer un message de DIAGNOSTIC et quitter I'état DIAGNOSTIC (DIAGNOSTIC).

Interrupteur d'alimentation secteur
e Linterrupteur d'alimentation secteur met I'appareil sous et hors tension.

Boutons de mémoire

* Boutons de mémoire - permettent d'enregistrer les réglages d’émission d’énergie RF et de les
rappeler.

* Sélectionner le mode de contrdle, la puissance, la température, I'impédance, le temps et I'état
des boutons Maximum (Maximum) et Average (Moyenne) (MARCHE ou ARRET).

* Pour enregistrer ces valeurs, appuyer sur un bouton de mémoire et le maintenir enfoncé pendant
au moins deux secondes jusqu’a ce qu'une tonalité sonore confirme que les réglages ont été
enregistrés.

* Pourrappelerles réglages, appuyer sur le bouton de mémoire approprié et le relacher.
* Les boutons de mémoire sont inactifs durant I'émission d’énergie RF.
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Affichage alphanumeérique
Dans I'état STANDBY (VEILLE)

e Latempérature mesurée est affichée entre 15 °C et 95 °C
(en dehors de cette plage, I'affichage indique « D06-TEMP OUT OF RANGE [15C-95C] » (D06 - TEMP
HORS PLAGE [15 °C - 95 °C]).

* Limpédance mesurée est affichée entre 0 et 300 O
(au-dessus de 300 Q, I'affichage indique « HI » [HAUT]).

e Les messages de fonctionnement (M06 a M10) alertent I'utilisateur sur des conditions spéciales
(sans passer a I'état DIAGNOSTIC [DIAGNOSTIC]). Voir la section MESSAGES DE FONCTIONNEMENT
pour des informations supplémentaires.

Dans I'état DELIVER (EMISSION)

* Les messages de fonctionnement (M02 a M05 et M11) alertent 'utilisateur sur des conditions
spéciales affectant I'émission d'énergie RF (sans passer a |'état DIAGNOSTIC [DIAGNOSTIC]). Voir la
section MESSAGES DE FONCTIONNEMENT pour des informations supplémentaires.

Dans les états STANDBY (VEILLE) et DELIVER (EMISSION)
e Le compte des emissions d’énergie RF valides et le temps d’émission d’énergie RF total sont afficheés.
¢ Une émission d'énergie RF valide est définie comme une application RF supérieure a 4 secondes.
e Apres 999 émissions, le compteur revient a zéro.
e Letemps d’émission d'énergie RF total est affiché au format MM:SS.
* Le compteur doit étre effacé d'un patient a |'autre.
e Lors de la mise sous tension initiale, le compteur s’efface automatiquement.

e Lareconnexion d'un cathéter dans les 20 minutes ne réinitialise pas le compteur. Si un cathéter
est reconnecté apres 20 minutes, le compteur est réinitialisé.

e Lesvaleurs moyennes et maximum de la puissance, de la température et de I'impédance sont affichées
si la fonction est sélectionnée.

e Des codes de diagnostic (D01 a D12) alertent I'utilisateur sur une condition de diagnostic. Voir la
section MESSAGES DE DIAGNOSTIC pour des informations supplémentaires.

Bouton Generator-Remote (Générateur-Commande a distance)

e Les boutons Generator-Remote (Générateur-Commande a distance) basculent les panneaux du
genérateur et de la commande a distance entre |'état actif et |'état inactif.

* Toutes les commandes sont fonctionnelles sur le panneau actif.
e Les commandes suivantes restent pleinement ou partiellement fonctionnelles sur le panneau « inactif » :

e Le bouton RF Power Control (Contrdle de la puissance RF) peut étre utilisé pour arréter la
puissance RF.

e Les boutons Generator-Remote (Générateur-Commande a distance) et View Settings (Affichage
des réglages) sont pleinement fonctionnels.

e Le bouton Generator-Remote (Générateur-Commande a distance) est inactif pendant I'émission
d'énergie RF.
Bouton Control-Mode (Mode de contrdle)

e Une pression sur le bouton Control-Mode (Mode de contrdle) bascule I'appareil entre les modes de
fonctionnement Power-Control (Contrdle par la puissance) et Temperature-Control (Contrdle par la
température).

* Le bouton estinactif pendant I'émission d'énergie RF.
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Bouton Average (Moyenne)

e Lorsque le bouton Average (Moyenne) est enfoncé dans I'état STANDBY (VEILLE), les valeurs
moyennes de la puissance, de la température et de I'impédance de I'ablation précédente sont

indiquées sur I'affichage alphanumeérique.

* Lorsque le bouton Average (Moyenne) est enfoncé dans I'état DELIVER (EMISSION), les valeurs
moyennes de la puissance, de la température et de I'impédance de |'ablation en cours sont indiquées
sur I'affichage alphanumérique.

Bouton Maximum

e Lorsque le bouton Maximum (Maximum) est enfoncé dans I'état STANDBY (VEILLE), les valeurs
maximum de la puissance, de la température et de I'impédance de I'ablation précédente sont

indiquées sur I'affichage alphanumeérique.

e Lorsque le bouton Maximum (Maximum) est enfoncé dans I'état DELIVER (EMISSION), les valeurs
maximum de la puissance, de la température et de I'impédance de |'ablation en cours sont indiquées
sur 'affichage alphanumérique.

Raccord du patient isolé

Permet de connecter le boitier au générateur RF.

Voyants du panneau avant

Les voyants du panneau avant comprennent :

System Fault (Défaillance du | Rouge Indique qu'une défaillance du systeme s'est produite.
systeme)

Temperature Mode (Mode | Vert Indique que le systeme est en mode Temperature-Control
de température) (Contrdle par la température)

Power Mode (Mode de Vert Indique que le systéme est en mode Power-Control
puissance) (Controle par la puissance)

RF Power Control (Contréle | Orange Indique que le systéme est dans I'état STANDBY (VEILLE)
de la puissance RF) clignotant

RF Power Control (Contrdle | Orange fixe Indique que le systeme est dans |'état RF DELIVER

de la puissance RF) (EMISSION RF)

Memory (Mémoire) Vert Indique que les réglages sont chargés depuis la mémoire
Panel Active (Panneau actif) | Vert Indique que le panneau de commande est actif

Panel Inactive (Panneau Jaune Indique que le panneau de commande est inactif

inactif)

Average (Moyenne) Vert Indique que la fonction Average (Moyenne) est active
Maximum Vert Indique que la fonction Maximum (Maximum) est active

Commande a distance (accessoire en option)

La commande a distance permet a un utilisateur d'accéder a tous les affichages, commandes et voyants
lorsqu’il se trouve a distance du générateur RF. La commande a distance peut étre connectée au générateur
RF au moyen de cables de différentes longueurs. Tous les affichages, commandes et voyants de la commande
a distance ont le méme aspect et la méme fonction que ceux du générateur RF.
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Pédale (accessoire en option)

Une pédale dotée d'un cable de 10 feet peut étre connectée au générateur RF. La pédale offre un contréle mains
libres pour démarrer/arréter I'émission d'énergie RF. La pédale fonctionne de fagon similaire au bouton RF
power control (Controle de la puissance RF), excepté que I'utilisateur doit continuellement maintenir la pédale
enfoncée pour permettre I'émission d'énergie RF. L'émission d'énergie RF est immédiatement interrompue
quand le pied de l'utilisateur quitte la pédale.

Le fait d’appuyer sur la pédale et de la relacher peut également permettre d'effacer les messages de diagnostic
et de quitter I'état diagnostic (diagnostic).

INSTALLATION DU SYSTEME
Cette section fournit des instructions relatives a l'installation du systéme d’ablation cardiaque Maestro 4000™.

e MISE EN GARDE : Aucune modification de cet équipement autre que les fusibles spécifiés n'est
autorisée, car il pourrait s’ensuivre une décharge électrique et/ou d'autres conséquences inattendues.

e MISE EN GARDE : Pour éviter tout risque de décharge électrique, cet équipement doit uniquement étre
connecté a une prise d'alimentation secteur avec terre de protection.

e MISE EN GARDE : Un cordon d'alimentation de type hospitalier (tel que ceux fournis avec le Maestro)
doit étre utilisé pour connecter I'entrée d'alimentation secteur du générateur RF ou de la commande a
distance a une prise secteur murale désignée comme « qualité hopital » ou « hopital uniquement ».

e MISE EN GARDE : Ne pas utiliser une rallonge avec le systéme et ne pas connecter le cordon
d'alimentation électrique du systeme a une prise portable multiple supplémentaire.

e MISE EN GARDE : L'équipement connecté aux interfaces analogiques et numériques du systeme doit étre
certifié aux normes CEl respectives (c’'est-a-dire a la norme CEl 950 pour I'équipement de traitement des
données et a la norme CEI 60601-1 pour I'équipement médical). En outre, toutes les configurations doivent
se conformer a la norme du systéme CEI 60601-1-1 (ou 60601-1 3¢ édition). Tout utilisateur raccordant un
équipement supplémentaire aux ports d’entrée ou de sortie du signal configure un systeme meédical et
est par conséquent responsable de la conformité de ce systeme aux exigences de la norme du systéeme
CEI60601-1-1 (ou 60601-1 3¢ édition).

e MISE EN GARDE : Les interférences électromagnétiques (IEM) produites par le générateur RF pendant
I'émission d'énergie RF peuvent perturber le fonctionnement d'autres équipements. L'utilisateur est
encourageé a essayer de corriger les interférences en appliquant ou ou plusieurs des mesures suivantes :
reorienter ou déplacer le dispositif de réception, augmenter la séparation entre les équipements,
connecter I'équipement a une prise se trouvant sur un circuit différent de celui auquel le ou les
autres dispositifs sont connectés. Consulter le technicien d'entretien sur le terrain local de BSC pour
obtenir une aide. L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés
peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité
électromagnétique du systeme. Des informations relatives a la CEM, a l'installation et a I'entretien sont
fournies dans la section Spécifications relatives a la sécurité du systéeme d'ablation cardiaque
Maestro 4000.

e MISE EN GARDE : Les composants du systéeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 ne doivent pas étre
utilisés a coté d'un autre équipement ni étre empilés dessus. Si une utilisation a proximité d'autres
équipements ou dessus est nécessaire, le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 doit étre observé
pour vérifier son fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

e MISE EN GARDE : Quand un équipement de surveillance physiologique est utilisé sur le méme patient,
toutes les électrodes de surveillance doivent étre placées aussi loin que possible des électrodes
d'ablation. L'utilisation d'électrodes de surveillance a aiguille est déconseillée. Les systemes de
surveillance intégrant des dispositifs de limitation de courant haute fréequence sont recommandeés.
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MISE EN GARDE : Les cables connectant le cathéter au systéme doivent étre positionnés de sorte a
éviter tout contact avec le patient ou avec d'autres cables.

MISE EN GARDE : Pendant I'émission d'énergie, le patient ne doit pas entrer en contact avec des piéces
métalliques qui sont connectées électriquement a la terre (masse) ou qui présentent une capacité

a la terre appréciable (par exemple, des supports de table d’opération, etc.). L'utilisation de draps
antistatiques est recommandée.

MISE EN GARDE : Eviter tout contact peau-peau (par exemple, entre les bras et le corps du patient), par
exemple en insérant une gaze seche.

MISE EN GARDE : Le patient peut présenter des brilures cutanées pendant le traitement par ablation.
L'utilisation d’électrodes dispersives répondant aux exigences de la norme CEI 60601-2-2 ou les
dépassant est requise. Toute la surface de I'électrode dispersive doit étre solidement fixée au corps du
patient aussi pres que possible du champ opératoire. Se référer au mode d’emploi du fabricant pour
I"appliquer correctement. Lors de I'utilisation de cathéters haute puissance de BSC, I'utilisation de deux
électrodes dispersives est requise.

MISE EN GARDE : Le cable du boitier est raccordé de fagcon permanente au boitier. Ne pas tenter de
desserrer ou de retirer ce cable du boitier. Ne pas tenter de tourner ou de tordre le raccord.

Avertissement : Les broches des raccords identifiées par le symbole de mise en garde relative aux
décharges électrostatiques (DES) ne doivent pas étre touchées et aucune connexion ne doit étre
effectuée a ces raccords siles procédures de sécurité relatives aux DES ne sont pas suivies. Il est
recommandé que I'ensemble du personnel impliqué dans I'assemblage et/ou l'installation du systeme
d'ablation cardiaque Maestro 4000™ recoive une explication portant sur le symbole de mise en garde
relative aux DES et une formation aux procédures de sécurité applicables.

Avertissement : Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter le systeme
d'ablation cardiaque Maestro 4000. Il est conseillé de ne pas utiliser ces équipements a proximité du
systéeme d’ablation cardiaque Maestro 4000.

Avertissement : Un filtrage adéquat doit étre utilisé pour permettre une surveillance continue de
I'électrocardiogramme (ECG) de surface lors de I'émission d'énergie RF.

Remarque : Le générateur RF, le boitier et, si elles sont utilisées, la commande a distance et la pédale,
sont congus pour une installation dans I'environnement du patient.
Remarque : Lenvironnement du patient est décrit par la norme CEl 60601-1 comme tout volume dans lequel un

contact intentionnel ou non peut survenir entre les patients et des parties du systéme, ou entre le patient et
d'autres personnes touchant les parties du systéme.
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Panneau arriere du générateur RF

Cette section décrit les connexions et les commandes situées sur le panneau arriere du générateur RF

cardiaque illustré a la figure 2.

Raccord dela  Raccord du systéme d’enregistrement EP

I\

R ddel sristalti commande a
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A X
[ J
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p T Vo
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0 ©)
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[ee [rer] e @ [REF = 4000
* Vonsews— YYYY-MM-DD
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Borne d’équipotentialité

L

Volume du
haut-parleur

Figure 2. Panneau arriéere du générateur RF

Entrée d’alimentation secteur

L'entrée d'alimentation secteur se connecte a une prise secteur murale designée comme « qualité
hopital » ou « hopital uniquement » au moyen d'un cordon d'alimentation « qualité hopital ».

Borne d'équipotentialité

e (Cette borne peut étre utilisée pour vérifier la conformité a la norme 60601-1.
e C(Cette borne permet de connecter des dérivations de masse dédiées.

Raccord de la pédale
Ce raccord est utilisé pour la pédale en option.

Raccord de la pompe péristaltique

Ce raccord peut étre utilisé pour communiquer avec la pompe MetriQ™ en option.

Raccord de la commande a distance

Ce raccord peut étre utilisé pour communiquer avec la commande a distance en option.

Raccord du systeme d’enregistrement EP

Ce raccord permet au générateur RF de communiquer les paramétres d'ablation au systeme

d'enregistrement EP.

Bouton Speaker Volume (Volume du haut-parleur)
Ce bouton ajuste le volume du haut-parleur du générateur RF.
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Panneau arriére de la commande a distance

Cette section décrit les connexions et les commandes situées sur le panneau arriere de la commande a
distance illustré a la figure 3.

7 3\
VA| POWER INPUT 25 VA Elecuosatic Soparste
oo H S Volume du
Entrée W [T e, B ONLY Boston haut-parleur
d"alimentation - T Scientific
secteur e BT A oo Maestro 4000™ Remote Control
i A5 C € 03 4 4 @ Fallw nsctons RF Cardiac Ablation Remote Control
- UPN "™ MO00440200
0 {T = ’ =X caoste. 109
|- e St YYYY-MM-DD
[ s 12345678 o Raccord de
la commande
a distance

& 871-0189-000 REV A 90818619-01A

Borne d’équipotentialité

Figure 3. Panneau arriere de la commande a distance

Entrée d’alimentation secteur

L'entrée d'alimentation secteur doit étre connectée a une prise secteur murale designée comme « qualité
hopital » ou « hopital uniqguement » au moyen d'un cordon d’alimentation « qualité hépital ».

Borne d'équipotentialité
e (Cette borne peut étre utilisée pour vérifier la conformité a la norme 60601-1.
e (Cette borne permet de connecter des dérivations de masse dédiées.

Raccord de la commande a distance
Fournit une interface entre la commande a distance et le générateur RF.

Bouton Speaker Volume (Volume du haut-parleur)
Ce bouton ajuste le volume du haut-parleur de la commande a distance.
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Connexions du boitier
Cette section décrit les raccords du boitier illustrés a la figure 4.

Cable du cathéter Systeme d'enregistrement
= STD/XP M)
RPM™ d
| {® {®}

Indifferent Indifferent
@ Electrode Electrode @

Raccords des électrodes dispersives

L Cable reliant le boitier au
générateur

b= @ |

Figure 4. Connexions du boitier

Raccord de cathéter standard/haute puissance
Une prise a neuf broches étiquetée « STD/XP » est fournie pour la connexion aux cathéters.

Raccords des électrodes dispersives

e Deux prises a deux broches males sont fournies pour la connexion aux électrodes dispersives
(également désignées sous le nom d’électrodes indifférentes dispersives, d’électrodes de terre
ou d'électrodes de retour).

* Les électrodes dispersives complétent le circuit électrique, permettant I'émission d'énergie RF au
patient.

e Connecter deux (2) électrodes dispersives au hoitier en cas d'utilisation de cathéters haute
puissance.

e Une seule électrode dispersive suffit en cas d’utilisation de cathéters non haute puissance.

e Le générateur RF cesse la sortie RF au patient si le courant traversant une électrode dispersive
dépasse 1,1 A.

* Lire les instructions du fabricant avant d’installer les électrodes dispersives.
Raccord de I'enregistreur EP

Connecte le boitier aux broches EGM du systeme d’enregistrement EP au moyen d’un cable modéle 653S
de BSC.

Cable reliant le boitier au générateur

Le cable reliant le boitier au générateur est utilisé pour connecter le boitier au « Isolated Patient
Connector » (raccord isolé du patient) sur le panneau avant du générateur RF.

Cathéters compatibles

e MISE EN GARDE : Se reporter au mode d'emploi fourni avec chaque cathéter pour déterminer si les
cathéters sont compatibles avec le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000™. Revoir attentivement
les indications, contre-indications, mises en garde, précautions et événements indésirables spécifiques
inclus dans le mode d’emploi d'un cathéter avant d’utiliser le cathéter avec le systeme d'ablation
cardiaque Maestro 4000.
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Les cathéters testés pour leur compatibilité avec le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000™ incluent les
modeéles de BSC énumérés ci-dessous.

Remarque : Certains cathéters peuvent ne pas étre disponibles dans toutes les zones géographiques.

Catheéters standard :
e Blazer|I™
e Blazerl|HTD™
e Blazer Prime™HTD

Catheéters haute puissance :
e Blazer II XP™
* Blazer Prime™ XP
e IntellaTip MiFi XP

Cathéters a irrigation fermeée :
e (Cathéter d'ablation refroidi Chilli Il

Catheéters a irrigation ouverte :
e (Cathéter d'ablation a irrigation ouverte Blazer
Le générateur RF reconnait la combinaison cathéter/boitier et ajuste automatiquement les plages des réglages
de la puissance et de la température disponibles pour le mode de controle sélectionné.

Tableau 1 Plages d'ajustement de la puissance et de la température

Plage de température Plage de température

Type e catheter T!p_e Mode TeAmp-ControI Mode Poyver-ControI Pl_age de

Boitier (Controle par la (Controle par la puissance

température) puissance)

Standard 100 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Standard 150 W 30-90°C 30-95°C 0-100 W
Haute puissance 100 W 30-80°C 30-85°C 0-100W
Haute puissance 150 W 30-90°C 30-95°C 0-150W
Irrigation fermée 100 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Irrigation fermée 150 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Irrigation ouverte 100 W 30-50°C 30-50°C 0-50W
Irrigation ouverte 150 W 30-50°C 30-50°C 0-50W
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Configurations des cables des cathéters et interconnexions du systeme

Se référer au mode d’emploi fourni avec chaque cathéter pour déterminer les configurations des cables pour
la connexion des cathéters au boitier.

Commande a distance .
Panneau avant =-=-- ---- Panneau arriére
Maestro 4000™

P (maestro
| / © = = -6

—

Cable reliant le générateur a la pompe

I
0N \
(I )

R dd (o) ——cio1] ] Cable du systéme

accora du = d'enregistrement
patientisolé ? EP

A _ Panneau avant =-==== Controleur ... Panneau arriére
Cable reliant Maestro 4000
le boitier au %
générateur ﬁc@ Cable EGM Pédale Maestro

Pompe .
Panneau avant MetriQ™ Panneau arriere

Boitier 100 W modeéle 4010 ou
boitier 150 W modeéle EPT4010

T
L

Electrodmspersive

Cable du cathéter Pédale MetriQ

Figure 5. Le guide de connexion du systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 illustre les composants en
option. Ces composants sont, par exemple, la commande a distance, les pédales, la pompe MetriQ et un
cathéter a irrigation ouverte type en option.

Lire le manuel d'utilisation de la pompe MetriQ avant d'essayer d'utiliser la pompe MetriQ.
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FONCTIONNEMENT

e MISE EN GARDE : Les stimulateurs cardiaques, les défibrillateurs implantables et les sondes peuvent
étre affectés par I'énergie de radiofréquence. Il est important de se référer au mode d’emploi du
fabricant avant d’effectuer des procédures d’ablation.

e MISE EN GARDE : L'affichage de I'impédance du générateur RF doit &étre continuellement surveillé lors de
I'émission d'énergie RF. Si une augmentation soudaine de I'impédance est observée, I'émission d'énergie
RF doit étre arrétée.

e MISE EN GARDE : Une défaillance du générateur RF risque d’entrainer une augmentation accidentelle de
la puissance de sortie.

e MISE EN GARDE : Le risque d'ignition de gaz inflammables ou d'autres matiéres est inhérent a I'application
de la puissance RF et des précautions doivent étre prises en conséquence. Certaines matiéres, par
exemple le coton, la laine et la gaze, lorsqu’elles sont saturées d’oxygene, peuvent étre enflammées par
des étincelles produites lors de I'utilisation normale de I'équipement chirurgical HF.

Remarque : Boston Scientific fait confiance au médecin pour déterminer, évaluer et communiquer a chaque
patient tous les risques prévisibles de la procédure d'ablation cardiaque.

Cette section fournit des instructions de base relatives a l'utilisation du systeme d'ablation cardiaque
Maestro 4000™.

Démarrage

Mettre le générateur RF sous tension en basculant I'interrupteur d'alimentation secteur situé sur le panneau
avant en position « | »,

Si une commande a distance est connectée au générateur RF:

e Mettre la commande a distance sous tension en basculant son interrupteur d'alimentation secteur en
position « | »,
e Appuyer sur le bouton Generator-Remote (Générateur-Commande a distance) pour activer le
panneau de commande de la commande a distance.
Le générateur RF et la commande a distance (le cas échéant) lancent un auto-test.

e « SELFTEST » (AUTO-TEST) apparait sur I'affichage alphanumérique, une tonalité sonore continue
est générée pendant environ deux secondes et tous les affichages/voyants du panneau avant sont
allumes.

e Le boitier et un cathéter doivent étre connectés pour compléter |'auto-test.

e Siaucun dysfonctionnement du systéme n’est détecté, le bouton RF Control (Contrédle RF) clignote
pour indiquer que le générateur RF est passé a I'état STANDBY (VEILLE).

e Siundysfonctionnement du systéme est détecté, le générateur RF ou la commande a distance (le
cas échéant) ne fonctionne pas. Le voyant rouge SYSTEM FAULT (DEFAILLANCE DU SYSTEME) est

allumé. Les affichages de la puissance, de la température, de I'impédance et du temps indiquent
tous 888.

Etat Standby (Veille)

L'état STANDBY (VEILLE) se lance automatiquement apres le démarrage du systéme et chaque fois que I'état
Deliver (Emission) est terminé. Les réglages de la puissance, de la température, de I'impédance et du temps
peuvent étre consultés et ajustés dans cet état.

Lorsque I'état STANDBY (VEILLE) est lancé aprés le démarrage du systéeme :

e Lesréglages par défautindiqués dans le tableau 2 apparaissent dans les affichages de la puissance,
de la température, de I'impédance et du temps.
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Tableau 2. Réglage par défaut de la puissance, de la température, de I'impédance et du temps

Type de cathéter Alimentation Température Impédance Durée
Standard, haute

puissance, irrigation 0 watt 30°C 300 Q 0s
fermée

Irrigation ouverte 0 watt 50 °C 250 Q 0s

* Lesvaleurs mesurées de I'impédance et de la température apparaissent sur l'affichage
alphanumérique.

e Le compte d’ablations et le temps total (également sur I'affichage alphanumérique) sont réinitialisés
a zéro.
Sélection des réglages d’émission d'énergie RF
Utiliser I'une des méthodes ci-dessous pour sélectionner les réglages d'émission d'énergie RF pour une
procédure.
* Rappeler les réglages d’émission d’énergie RF enregistrés avec les boutons de mémoire.
e Régler manuellement les réglages d'émission d'énergie RF comme décrit ci-dessous.

Sélection du mode de controle

e MISE EN GARDE : Avec des cathéters sans irrigation, démarrer avec un réglage de température bas en
mode de contrdle par la température, puis titrer lentement le réglage de la température vers le haut pour
obtenir I'effet désiré. Avec des cathéters a irrigation, sélectionner le mode de contrdle par la puissance
avec un réglage de la température destiné a garantir que le liquide adéquat irrigue I'extrémité du
cathéter.

Le mode de fonctionnement peut étre basculé entre le mode Power-Control (Controle par la puissance) et le
mode Temperature-Control (Contréle par la température) en appuyant sur le bouton Control Mode (Mode de
contrdle) pendant que I'appareil est en mode STANDBY (VEILLE) (le bouton Control Mode [Mode de contrdle]
est inactif pendant I'émission d’énergie RF).

La sélection du mode de contrdle détermine I'effet des réglages de la puissance et de la température.

e En mode Power-Control (Contréle par la puissance) :
e L'énergie RF émise est égale au réglage de la puissance a moins que la température mesurée ne
dépasse le réglage de la température.

e Leréglage de latempérature est une limite s'appliquant a la température de I'extrémité du
cathéter. Si la limite est dépassée, la puissance est réduite ou interrompue afin d'abaisser la
température mesurée en dessous de cette limite.

Remarque : Lorsque la puissance est réduite ou interrompue, un message de fonctionnement
ou un code de diagnostic apparait sur I'affichage du panneau avant. Voir la section MESSAGES
DE FONCTIONNEMENT ou la section MESSAGES DE DIAGNOSTIC pour des informations
supplémentaires.

e En mode Temperature-Control (Contréle par la température) :

* Leréglage de la puissance est une limite. Le générateur RF est autorisé a ajuster I'émission
d'énergie RF jusqu’a cette limite afin d"atteindre la température cible.

e Leréglage de latempérature est la température cible.
Remarque : La température cible peut ne pas étre atteinte si le réglage de la puissance (limite) est atteint.
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Les modes de controle par défaut des cathéters de BSC sont énumérés au tableau 3. Lors de la connexion
initiale d'un cathéter, le générateur RF commute automatiquement au mode de contréle par défaut de ce
cathéter. L'utilisateur peut toutefois commuter les modes de controle en appuyant sur le bouton Control-Mode
(Mode de contrdle).

Tableau 3. Modes de controle par défaut du cathéter

Types de cathéter Mode de contrdle par
defaut

Haute puissance et puissance standard | Contrdle de température
Irrigation ouverte et irrigation fermée Controle de puissance

Reéglage de la puissance

e MISE EN GARDE : Pour réduire au maximum le risque de formation d'un thrombus, de Iésions
accidentelles des tissus cardiaques et de Iésions collatérales des tissus voisins non destinés a |'ablation,
commencer par utiliser un réglage de puissance bas et augmenter progressivement la puissance de
sortie le cas échéant, tout particulierement dans les zones ou un débit sanguin bas et un refroidissement
par convection proportionnellement bas peuvent étre présents.

Reéglage de la température

e MISE EN GARDE : Pour réduire au maximum le risque de formation d'un thrombus, de Iésions
accidentelles des tissus cardiaques et de Iésions collatérales des tissus voisins non destinés a
I'ablation, commencer par utiliser un réglage de température bas et augmenter progressivement la
puissance de sortie le cas échéant, tout particulierement dans les zones ou un débit sanguin élevé et un
refroidissement par convection proportionnellement élevé peuvent étre présents.

e MISE EN GARDE : La température affichée n'est pas la température maximum du tissu. La température
mesurée peut étre influencée par le degré de contact du tissu et les variations du débit sanguin.

La différence entre la température maximum du tissu et la température affichée augmente en cas
d’utilisation de cathéters a irrigation et la corrélation avec la formation de Iésions est sensiblement
reduite. La température affichée avec les cathéters a irrigation n'est pas destinée a guider la formation
de lésions. La température affichée avec les cathéters a irrigation est destinée a vérifier que I'extrémité
est suffisamment irriguée. Ce comportement réduit au maximum le risque de formation d'un thrombus
et/ou de Iésions accidentelles aux tissus proches.

Reéglage de I'impédance
La limite supérieure d'impédance peut étre ajustée entre 150 Q et 300 Q.

Heure, réglage
Régler la minuterie pour la durée maximum d'émission d'énergie RF.

Sélection de I'affichage de la moyenne et du maximum
Appuyer sur les boutons « Maximum » et/ou « Average » (moyenne), si ces valeurs doivent étre affichées.

Emission d'énergie RF avec des cathéters de BSC a irrigation ouverte

L'utilisation du générateur RF avec des cathéters a irrigation ouverte de BSC nécessite une installation et
une préparation correctes de la pompe MetriQ™ et de I'ensemble de tubulure d'irrigation MetriQ. Le manuel
d’utilisation de la pompe MetriQ fournit des instructions complétes sur l'installation et I'utilisation de la pompe
MetriQ et de I'ensemble de tubulure d'irrigation MetriQ.
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Demarrage de I'émission d’énergie RF :

e Appuyer une fois sur le bouton RF Power Control (Contréle de la puissance RF) ou maintenir la
pédale enfoncée.

e La pompe MetriQ™ commute du débit de veille au débit d'ablation.

e L'émission d’énergie RF démarre lorsque le délai pré-RF est écoulé.

e Le bouton RF Power Control (Contrdle de la puissance RF) s’allume et demeure allumé jusqu’a
I'arrét de I'émission d’énergie RF.

e La puissance RF s'arréte automatiquement lorsque le réglage de la durée maximum d'émission
d'énergie RF est atteint.

* La pompe commute au débit de veille lorsque le délai post-RF est écoulé.

Arrét de I'émission d'énergie RF :
e Pour arréter I'émission d'énergie RF avant d'atteindre le réglage de la durée maximum, appuyer
sur le bouton RF Power Control (Controle de la puissance RF) ou relacher la pédale.

e Le bouton RF Power Control (Contrdle de la puissance RF) clignote pour indiquer que le
générateur RF est dans I'état STANDBY (VEILLE).

* Lapompe commute au débit de veille lorsque le délai post-RF est écoulé.

Emission d'énergie RF avec tous les autres cathéters

Démarrage de I'emission d’'énergie RF :

e Appuyer une fois sur le bouton RF Power Control (Contréle de la puissance RF) ou maintenir la
pédale enfoncée.

e L'émission d’énergie RF démarre immédiatement.

e Le bouton RF Power Control (Contrdle de la puissance RF) s'allume et demeure allumé jusqu’a
I'arrét de I'émission d'énergie RF.

* Lapuissance RF s'arréte automatiquement lorsque le réglage de la durée maximum d'émission
d'énergie RF est atteint.

Arrét de I'émission d'énergie RF :
e Pour arréter I'émission d'énergie RF avant d'atteindre le réglage de la durée maximum, appuyer
sur le bouton RF Power Control (Contréle de la puissance RF) ou relacher la pédale.

e Le bouton RF Power Control (Contrdle de la puissance RF) clignote pour indiquer que le
générateur RF est dans I'état STANDBY (VEILLE).

ENTRETIEN ET REPARATION

Inspection préventive

MISE EN GARDE : Des dommages tels que des cordons ou des cables effilochés ainsi que des fissures
ou des bosses sur I'équipement peuvent entrainer une décharge électrique.

Avertissement : BSC recommande que le générateur RF et la commande a distance soient mis hors
tension a la fin de chaque procédure afin de garantir 'exécution de I'auto-test avant la prochaine
procédure.

Lorsde la durée de vie utile de I'équipement, maintenir une étroite surveillance pour détecter tout dommage tel
que des cordons ou des cables effilochés ou fendus ou des traces de choc sur I'équipement. Si un dommage
est identifie, retirer I'équipement du service et contacter Boston Scientific Corporation pour les exigences
d'entretien.
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Auto-test de fonctionnement

Le systeme ne nécessite pas de maintenance préventive périodique et d'étalonnage. Au démarrage, I'appareil
effectue un auto-test conformément a la section FONCTIONNEMENT - Démarrage de ce manuel. Pour plus de
détails, consulter cette section.

Entretien du systeme

Aucun composant du systeme ne peut faire I'objet d'un entretien par I'utilisateur. Contacter Boston Scientific
Corporation pour tout entretien.

Nettoyage/désinfection

e MISE EN GARDE : Ne pas immerger le générateur, la commande a distance ou les accessoires dans un
liquide quelconque.

e MISE EN GARDE : L'utilisation d'agents de nettoyage et de désinfection non inflammables est
recommandée. S'ils sont utilisés, laisser les agents ou solvants inflammables s'évaporer avant une
procédure chirurgicale a haute fréquence. Il existe un risque d’accumulation des solutions inflammables
sous le PATIENT ou dans des creux du corps tels que le nombril et dans les cavités du corps telles

que le vagin. Tout liquide accumulé dans ces zones doit étre essuyé avant d'utiliser un EQUIPEMENT
CHIRURGICAL HF.

e Avertissement : Le générateur, le boitier, la commande a distance, la pédale, les cordons d'alimentation
et les cables de communication ne sont pas destinés a étre stérilisés et doivent demeurer en dehors du
champ stérile.

Les surfaces externes du générateur, du boitier, de la commande a distance et de leurs accessoires peuvent
étre nettoyées avec une solution a base de savon doux. De I'alcool isopropylique peut étre utilisé pour nettoyer
les surfaces externes. Eviter les produits nettoyants caustiques ou abrasifs.

Formation et procédures de sécurité relatives aux décharges électrostatiques (DES)

Avant I'assemblage, l'installation ou I'interconnexion du systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000™, il est
recommandé que tout personnel (c'est-a-dire les techniciens cliniques/biomédicaux et le personnel soignant)
susceptible de toucher les raccords identifiés avec le symbole de mise en garde relative aux DES subisse une
formation sur les DES. La formation relative aux décharges électrostatiques doit au minimum comprendre une
introduction a la physique de la charge électrostatique, aux niveaux de tension susceptibles d'étre rencontrés
dans la pratique normale et aux dommages susceptibles d'étre causés aux composants électroniques s'ils
sont touchés par un opérateur chargé électrostatiquement. De plus, une explication doit étre fournie quant
aux méthodes de prévention de I'accumulation de charge électrostatique, a la méthode et aux raisons relatives
au déchargement du corps d'une personne a la terre ou au chassis de I'équipement ou du systéme, ou a sa
propre mise en contact avec I'équipement, le systeme ou la terre au moyen d'un bracelet anti-statique avant de
procéder a un raccordement. Enfin, le personnel doit étre sensibilisé au fait que les broches accessibles des
raccords identifiés avec le symbole de mise en garde relative aux décharges électrostatiques ne doivent pas
étre touchées avec les doigts ou avec un outil tenu a la main, excepté siles procédures de sécurité correctes
ont été suivies. Les procédures de sécurité relatives aux décharges électrostatiques doivent comprendre :

e des méthodes de prévention de I'accumulation de charge électrostatique (par exemple, air
conditionné, humidification, revétements de surface conducteurs, vétements non synthétiques),

* le déchargement du corps au chéassis de I'équipement ou du systeme ou a la terre ou a un objet
métallique volumineux,

e sapropre mise en contact avec |I'équipement, le systeme ou la terre au moyen d'un bracelet anti-
statique.
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Fin de la durée de vie utile

Lorsque I'équipement atteint la fin de sa durée de vie utile, éliminer le générateur, la commande a distance
ettous les accessoires selon les regles de I'hopital, de I'administration et des autorités locales. Contacter le
représentant BSC ou uningénieur d’entretien sur site de BSC (1.800.949.6708 aux Etats-Unis) avant|'élimination.

Les composants du controleur Maestro 4000™ ont une durée de vie utile attendue de 7 ans maximum.

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Caractéristiques générales

Description

Speécifications

Caractéristiques électriques
Alimentation

e Générateur RF

e Commande a distance
Courant nominal

e Générateur RF

e Commande a distance
Fusibles

e Générateur RF

e Commande a distance

100-120/220-240 V__, 50/60 Hz, 300 VA
100-120/220-240 V__, 50/60 Hz, 25 VA

4A3120V
1A2120V

T4AL250V
T1AL250V

Cordon d'alimentation
Longueur

10 feet (3,0 métres)

Pédale (cable)
Longueur

10 feet (3,0 métres)

Cable reliant le boitier au
générateur RF

Longueur

Raccord

15 feet (4,6 metres)
Raccord rapide a 14 broches
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Description

Speécifications

Boitier
Dimensions (cable exclus)
* Hauteur
e Largeur
* Profondeur
e Poids
Raccords du boitier
e Enregistreur
e Cathéter

e Electrodes indifférentes

Filtre de I'enregistreur du
boitier

e Filtres passe-bas

e Seuil de basse fréquence

2,3in. (58 cm)
6,8in. (17,3 cm)
6,2in. (15,7 cm)
221b. (1,0kg)

Raccord rapide

Raccord de connexion rapide a 9 broches - Type CF protégé contre les
chocs de défibrillation

Male standard a 2 broches pour les électrodes vendues dans le commerce -
Type CF protégé contre les chocs de défibrillation

Référencé vers I'électrode indifférente
-3dB ab5kHz+1kHz

Mécanisme d'arrét en cas de
courant élevé

La sortie RF cesse vers le patient si plus de 1,1 A passe dans |'une ou
I"autre des électrodes dispersives

Puissance de sortie du

e Puissance de sortie maximum :

générateur RF a 460 kHz * 100 W pour le boitier de 100 W

* 150 W pour le boitier de 150 W
* Tension de sortie maximum :
e 132 Vrms (187 Vpk) avec le boitier de 100 W
* 162 Vrms (229 Vpk) avec le boitier de 150 W

* Courant de sortie maximum (lors d'un fonctionnement normal) : 1 A par
électrode dispersive

* Réglage de la puissance RF maximum basé sur le type de cathéter
utilisé et le mode de contrdle

e Utiliser des cathéters dont la tension nominale est supérieure a la
tension nominale de sortie maximum du générateur RF.

Impédance En mode STANDBY (VEILLE) :

Limpédance est mesurée dans la plage 0-300 Q

En mode DELIVER (EMISSION) :

Les cathéters haute puissance affichent I'impédance mesurée dans la

plage 25-300 Q et affichent « LO » (BAS) ou « HI » (HAUT) en dehors de

cette plage.

Les cathéters non haute puissance affichent I'impédance mesurée dans

la plage 50-300 Q et affichent « LO » (BAS) ou « HI » (HAUT) en dehors de

cette plage.
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Description

Speécifications

Température

En mode Temperature-Control
(Controdle par la température)

En mode Power-Control
(Contrdle par la puissance)

Dans I'un ou 'autre des modes
de controle :

La température de I'extrémité du cathéter (valeur de consigne de
température) peut étre sélectionnée dans les plages indiquées dans le
tableau 1.

La température de I'extrémité du cathéter (limite supérieure pour une
émission d'énergie RF continue a la valeur de consigne de puissance) peut
étre sélectionnée (dans les plages indiquées au tableau 1).

Le générateur RF mesure et affiche la température dans la plage comprise
entre 15 °C et 95 °C, et affiche « LO » (BAS) ou « HI » (HAUT) en dehors de
cette plage.

Dimensions du générateur RF
e Largeur
* Hauteur
* Profondeur

13,0 inches (33,1 cm)
7,3 inches (18,6 cm)
16,5 inches (41,9 cm)

* Poids 22 Ibs. (10 kilogrammes)
Durée Pour les cathéters a irrigation ouverte, le temps peut étre réglé entre
0 et 999 secondes par incréments de 1 seconde.
Pour tous les autres cathéters, le temps peut étre réglé entre
0 et 120 secondes par incréments de 1 seconde.
Compteur 0 a 999 émissions d'énergie RF

Sortie sonore du générateur

¢ Mise sous tension -
Tonalité de connexion

e Déclic des touches du
clavier

e Emission d’énergie RF
e Bip a trois tonalités

Onde carrée de 500 Hz - 1,5 kHz - 2,5 kHz

Onde carrée de 1 kHz

Onde carrée de 500 Hz
Onde carrée de 300 Hz

Dimension de la commande a
distance

* Hauteur

e Largeur

* Profondeur
e Poids

13,0 inches (33,1 cm)
7,3 inches (18,6 cm)

7,5inches (19,1 cm)

111b. (5 kg)
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Spécifications relatives a la sécurité du systeme d’ablation cardiaque Maestro 4000™

Description du dispositif

Classe I, Equipement de type CF insensible aux défibrillations, IPX0, non AP/APG.

Mode de fonctionnement : Continu

Emissions et sensibilité CEM : le systéme d’ablation cardiague Maestro 4000 a été testé et jugé conforme
aux limites s'appliquant aux dispositifs médicaux définies par la norme CEl 60601-1-2:2007. Ces limites ont
éteé élaborées afin d'assurer une protection raisonnable contre toute interférence dangereuse pouvant
survenir dans une installation médicale conventionnelle. Ce systeme géneére, utilise et peut émettre de
I'énergie de radiofréquence et s'il n’est pas installé et utilisé conformément aux instructions fournies ci-
dessous, il est susceptible de générer des interférences nocives aux autres dispositifs situés a proximité.
Cependant, rien ne permet de garantir qu'aucune interférence ne surviendra dans une installation donnée.

Certifié par TUV Rheinland of North America.

IEC 60601-1
11, -1-2, -1-4
2-2

Isolation électrique
Courant de fuite conforme aux normes de sécurité CEI 60601-1.
Résistance diélectrique conforme aux normes de sécurité CEI 60601-1.

Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systeme d'ablation cardiaque
Maestro 4000 doit s"assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test des émissions | Conformité Environnement électromagnétique — Conseils
Emissions RF Groupe 1 Le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 doit émettre
CISPR 11 de I'énergie électromagnétique afin de fonctionner comme

prévu. Tout équipement électronique se trouvant a proximité
peut étre affecté.

Emissions RF Classe A Le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 peut étre
CISPR 11 utilisé dans tous les établissements non résidentiels et ceux
T directement connectés au réseau public d'alimentation
Emissions de courant | Classe A i . . o . qe .
h : électrique basse tension qui alimente les batiments utilisés a

armonique . o )

des fins résidentielles.

CEl 61000-3-2
Fluctuations Conforme
de tension/
papillotement
CEl 61000-3-3
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000™ est destiné a étre utilisé dans I'environnement électro-
magneétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du systéeme d’ablation cardiaque Maestro 4000

doit s"assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de test Niveau de Guide relatif a I'environnement
CEI 60601 conformité électromagnétique

Décharge Contact +6 kV Contact +6 kV Les sols doivent étre en bois, en béton

électrostatique (DES) | pir + g kv Air + 8 kV ou en carreaux de céramique. Si les

CEl 61000-4-2 sols sont recouverts d'un matériau
synthétique, I'humidité relative doit étre
d"au moins 30 %.

Transitoires +2 kV pour +2 kV pour La qualité de I'alimentation secteur doit

électriques rapides |les lignes les lignes étre celle d'un environnement commercial

en salves
CEl 61000-4-4

d"alimentation

+1 kV pour les
lignes d'entrée/de
sortie

d'alimentation

+1 kV pour les
lignes d'entrée/de
sortie

ou hospitalier type.

Sil'utilisateur du contréleur Maestro 4000
nécessite un fonctionnement continu
pendant des perturbations électriques sur
I'alimentation secteur, il est recommandé
de connecter la pompe MetriQ™ a

un onduleur doté d'un dispositif de
suppression/filtrage des surtensions

et des transitoires électriques rapides
intégré ou connecté en seérie.

Ondes de choc
CEl 61000-4-5

+1 kV en mode
différentiel

+2 kV en mode
commun

+1 kV en mode
différentiel

+2 kV en mode
commun

La qualité de I'alimentation secteur doit
étre celle d'un environnement commercial
ou hospitalier type.

Si l'utilisateur du contrdleur Maestro 4000
néecessite un fonctionnement continu
pendant des perturbations électriques
sur I'alimentation secteur, il est
recommandé de connecter la pompe
MetriQ a un onduleur doté d'un dispositif
de suppression/filtrage des surtensions
et des transitoires électriques rapides

intégré ou connecté en série.
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Test d’'immunité

Niveau de test
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Guide relatif a I'environnement
électromagnétique

Creux de tension,
coupures breves
et variations de
tension sur les
lignes d’entrée
de I'alimentation
électrique.

CEI 61000-4-11

<5 % U, (baisse

>95 % d’'U;) pendant
0,5 cycle

40 % U (60 %

de baisse d'U,)
pendant5 cycles

70 % U (30 %

de baisse d'U;)
pendant 25 cycles

<5 % U, (baisse
>95 % d'U,)
pendant 0,5 cycle
40 % U (60 %

de baisse d'U,)
pendant5 cycles
70 % U (30 %

de baisse d'U;)
pendant 25 cycles

La qualité de I'alimentation secteur doit
étre celle d'un environnement commercial
ou hospitalier type.

Sil'utilisateur du générateur RF

Maestro 4000™ nécessite un
fonctionnement continu pendant

des perturbations électriques sur
I'alimentation secteur, il est recommandé
de connecter la pompe MetriQ™ a

un onduleur doté d'un dispositif de

ala fréquence
d’alimentation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

3 %[’) UT'(balsse <3 % Ur o suppression/filtrage des surtensions
>95 % d'U;) pendant (l?alsse >95 % et des transitoires électriques rapides
5 secondes d'U;) pendant intégré ou connecté en série.
5 secondes
Champ magnétique |3 A/m 3A/m Les champs magnétiques a la fréquence

du réseau doivent atteindre les niveaux
caracteéristiques de I'emplacement
typique dans un environnement
commercial ou hospitalier conventionnel.

REMARQUE : Ur correspond a la tension du secteur avant I'application du niveau de test.
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000™ est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systeme d'ablation cardiaque
Maestro 4000 doit s"assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité | Niveau de test Niveau de Guide relatif a I'environnement

CEI 60601 conformite électromagnétique
RF conduites 3Vrms 3Vrms Lorsqu’ils sont utilisés pres du systéeme
CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3V/m d'ablation cardiaque Maestro 4000, cables
RF rayonnées 3V/m inclus, les équipements de communication
CEl 61000-4-3 80 MHz 4 2.5 GHz RF portables et mobiles ne doivent pas

étre utilisés a une distance inférieure a

la distance de séparation recommandée
calculée a partir de I'équation applicable a la
frequence de I'émetteur.

Distance de séparation conseillée :

d=1,17V P De 150 kHz a 80 MHz
d=1,17V P De 80 MHz & 800 MHz
d=2,33V P De 800 MHz 4 2,5 GHz

ou Pcorrespond a la puissance nominale
de sortie maximum de I'émetteur en watts
(W) selon le fabricant de I'émetteur et d est
la distance de séparation recommandée en
meétres (m).

Les intensités des champs des émetteurs
a radiofréquence fixes, telles que
déterminées par un relevé des émissions
électromagnétiques du site,® doivent étre
inférieures aux niveaux de conformité
relatifs a chaque plage de fréquences.”

Une interférence peut se produire a
proximité de tout équipement marqué du
symbole suivant ;

)

REMARQUE 1 A 80 MHz et 4 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
|'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les intensités des champs des émetteurs a radiofréquence fixes, tels que les stations de base pour téléphone (cellulaire/sans fil), radio
mobile terrestre, radio amateur, diffusion radio AM et FM et diffusion TV, ne peuvent étre théoriquement déterminées avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique di a des émetteurs a radiofréquence fixes, envisager un relevé des émissions électromagnétiques
du site. Si l'intensité de champ mesurée a 'emplacement ot le systeme d’ablation cardiaque Maestro 4000 ou I'un de ses composants est
utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, vérifier que le systeme d’ablation cardiaque Maestro 4000 fonctionne
normalement. En cas de fonctionnement anormal, il peut s'avérer nécessaire de prendre des mesures supplémentaires comme la réorientation
ou le déplacement des composants ou de I'intégralité du systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000.

® Pour la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, I'intensité du champ magnétique ne doit pas dépasser 3 V/m.
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000™ est congu pour étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou l'utilisateur du
systeme d'ablation cardiaque Maestro 4000 peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques
en maintenant une distance minimum entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et le systéme d'ablation cardiaque Maestro 4000 telle qu'elle est recommandée ci-dessous selon
la puissance de sortie maximum des équipements de communication.

Puissance nominale Distance de séparation selon la fréquence du transmetteur
de sorti? maximum de (m)
I'émetteur De150kHza 80 MHz | De80MHz2800 MHz | De 800 MHz 2 2,5 GHz
W) d=11VP d=117VP d=2337P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 2,33
10 3,70 3,70 1,37
100 11,7 11,7 23,3

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximum n'est pas indiquée ci-dessus, la distance d de séparation recommandée en
metres (m) peut étre déterminée en utilisant I'équation s'appliquant a la fréquence de |'émetteur, ot P représente la puissance nominale de
sortie maximum de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation correspondant 4 la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces conseils ne peuvent étre appliqués dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par

|'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Emission d'énergie
Se référer au tableau 1 pour connaitre les réglages de puissance maximum. En cas d'impédance

exceptionnellement élevée ou basse du tissu, le systéme limite la puissance maximum. Les figures 6 a 9
représentent la puissance de sortie maximum du systeme (en tant que fonction de I'impédance tissulaire)

telle que mesurée a la sortie du cathéter pour chaque configuration cathéter-boitier. La figure 10 illustre la

puissance de sortie nominale, minimum et maximum du générateur en tant que fonction du réglage de contréle
a une impédance nominale de 100 Q.

Remarque : En raison des charges inductive et capacitive présentées par chaque configuration de cathéter,
I'énergie émise a I'extrémité du cathéter peut étre inférieure a I'énergie indiquée sur I'affichage du
systéme.
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Figure 6. Puissance de sortie des cathéters haute puissance avec des boitiers de 150 W
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Figure 7. Puissance de sortie des cathéters a irrigation ouverte/Chilli Il avec des boitiers de 100 W et 150 W,
et des cathéters standard avec des boitiers de 100 W
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Figure 8. Puissance de sortie des cathéters standard avec des boitiers de 150 W
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Figure 9. Puissance de sortie des cathéters haute puissance avec des boitiers de 100 W
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Figure 10. Puissance de sortie du controleur (générateur RF) Maestro 4000™

en fonction du réglage de la puissance
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Etiquettes du dispositif

. x Fuse
TaAL 250V
VA| POWER INPUT 300 VA A Elsctrosutic
Hz| FREQUENCY 50/60 Hz Ata\ Sensitive Device
—~| AC VOLTAGE | 100-120 / 220-240V

Remote
Control

b G -

o
G* EP Ell’.?hmcnrdinu System

2 Foot Switch

= Speaker

< Volume

Boston
Scientific

Maestro 4000™ Controller

RF Cardiac Ablation Controller

UsA
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MESSAGES DE FONCTIONNEMENT

Tableau 4. Messages de fonctionnement

Code | Affichage Description Opération

MO02 | POWER LIMITED, |Ce message s'affiche tant que le Réduire le réglage de la température
POWER SETTING |réglage de la puissance est atteinten | ou augmenter le réglage de la
(PUISSANCE mode Temperature-Control (Controle | puissance comme approprié.

LIMITEE, REGLAGE | par la température).
DE LA PUISSANCE)

MO03 |POWER LIMITED, [Ce message s’affiche tant que la Voir les courbes de puissance dans
LOW IMPEDANCE | puissance est limitée parce que la la section Emission d’énergie RF du
(PUISSANCE limite du courant a été atteinte en présent document.

LIMITEE, raison de I'impédance basse.
IMPEDANCE
BASSE)

M04 | POWER LIMITED, |Ce message s'affiche tant que la MISE EN GARDE : Une puissance de
HIGH IMPEDANCE | puissance est limitée parce que la sortie apparemment faible ou des
(PUISSANCE limite de la tension a été atteinte en mesures d'impédance supérieures
LIMITEE, raison de I'impédance haute. a la normale peuvent indiquer que
IMPEDANCE I'électrode dispersive n'est pas
HAUTE) appliquée correctement ou qu'un

fil électrique est défaillant. Vérifier
I'application de I'électrode dispersive
et toutes les connexions électriques
avant de continuer ou de sélectionner
des puissances de sortie plus
élevees.

Voir les courbes de puissance dans

la section Emission d’énergie RF du
présent document.

MO05 | WAIT FOR PUMP | Ce message s'affiche durant le délai Attendre que le délai pré-RF ou le

(EN ATTENTE DE pré-RF et post-RF. délai post-RF soit écoulé sur la pompe
LA POMPE) MetriQ™ (ou ajuster la durée du délai
et le réglage de baisse minimum de

la température sur la pompe MetriQ
comme approprié).

Voir le manuel d'utilisation de la
pompe MetriQ pour des informations
supplémentaires sur le délai pré-RF.
MO06 | CLOSE PUMP Ce message s'affiche lorsqu’une Fermer le menu de la pompe MetriQ
MENU (FERMER émission d'énergie RF est demandée, |avantde demander une émission

LE MENU DE LA mais que le menu de la pompe MetriQ |d'énergie RF.

POMPE) est ouvert (avec un cathéter a irrigation
ouverte connecté et le contrdleur
Maestro 4000™ fonctionnant avec la
pompe MetriQ en mode Automatic
[Automatique]).
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Code | Affichage Description Opération

MO07 |[SET TIME (REGLER | Ce message s'affiche lorsqu’une Ajuster le réglage du temps comme |l
LE TEMPS) émission d'énergie RF est demandée, |convient.

mais que le réglage du temps est
toujours de 0 seconde.

M08 | SET POWER Ce message s'affiche lorsqu’une Ajuster le réglage de la puissance
(REGLER LA émission d'énergie RF est demandée, |comme il convient.

PUISSANCE) mais que le réglage de la puissance est
toujours de 0 watt.

M09 | SET Ce message s'affiche lorsqu’une Ajuster le réglage de la température
TEMPERATURE émission d'énergie RF est demandée, |comme il convient.

(REGLER LA mais que le réglage de la température
TEMPERATURE) est toujours de 30 degrés.

M10 |RECONNECT Ce message s'affiche lorsque la Reconnecter la pompe et serrer les
PUMP communication est perdue entre le vis a serrage a main du raccord si
(RECONNECTER LA | contrdleur Maestro 4000™ et la pompe |la pompe a été accidentellement
POMPE) MetriQ™, déconnectée.

Inspecter le cable reliant le
générateur a la pompe et/ou les
raccords pour détecter d'éventuels
dommages.

M11 | RFREDUCED Ce message s'affiche lorsqu’un Vérifier que le mode Power-control
50%, MAX TEMP | cathéter non a irrigation ouverte est (Contrdle par la puissance) est le
REACHED utilisé et que la température mesurée | mode de fonctionnement désiré.
(RF REDUITE DE du (Eontrc“)leur Maestr9 4000 dépasse Diminuer le réglage de la puissance
50 %, TEMP MAX |le réglage de la temperatur? en et/ou augmenter le réglage de la
ATTEINTE) que Power-control (Contrdle parla température comme approprié.

puissance) (et que le réglage de la
puissance est automatiquement réduit
de 50 % pour faciliter la poursuite de la
formation de Iésions).
MESSAGES DE DIAGNOSTIC
Tableau 5. Messages de diagnostic et actions correctives correspondantes
Code [ Affichage Description Opération
D01 LOW Impédance mesurée inférieure | Inspecter le cable reliant le générateur
IMPEDANCE au seuil d'impédance bas de 25 () | au boitier et les connexions, et remplacer
(IMPEDANCE en cas d'utilisation d'un cathéter | les composants susceptibles d'étre
BASSE) haute puissance et de 50 Q pour | endommagés.
tous les autres catheters. Sil'erreur se reproduit, remplacer le boitier.
Sil'erreur se reproduit, remplacer le
géeneérateur.
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Code | Affichage Description Opération

D02 |HIGH Impédance mesurée supérieure | Vérifier I'application de I'électrode dispersive
IMPEDANCE au réglage de I'impédance (150 Q | et suivre toutes les recommandations
(IMPEDANCE a 300 Q). énoncées dans le mode d'emploi de
HAUTE) I'électrode dispersive.

D03 | LIMIT V>11xV__oul>11xI_ ou Ne pas déconnecter le cathéter, le cable du
EXCEEDED P>12xP__ cathéter, la ou les électrodes dispersives ni
(L[IVIITE ) rentrer le cathéter dans la gaine pendant
DEPASSEE) I'émission d'énergie RF.

Sil'erreur se reproduit, redémarrer le
générateur.

L'ajout d’'une deuxieme électrode dispersive
peut aider (tout particulierement si le
message de fonctionnement M03 s'affiche
aussi).

Sil'erreur se reproduit, remplacer le boitier.
Sil'erreur se reproduit, remplacer le
générateur.

D04 |TEMP ABOVE La température mesurée Vérifier le réglage de la température.

SET POINT est superieure a la valeur Sil'erreur se reproduit, redémarrer le
(TEMPERATURE [ de consigne d’au moins générateur.

AU-DESSUS DE |5 °C pendant plus de quatre o _

LAVALEURDE |secondes. Sil'erreur se reproduit, remplacer le
CONS'GNE) générateur.

D05 | EXCESSIVE Température mesurée Vérifier les réglages de la température et de
TEMPERATURE | supérieure a 95 °C pendant plus | la puissance.

(TEMPERATURE | d’une seconde ou temperature | vgrifier | réglage du mode de controle.
EXCESSIVE) mesurée dépassant le réglage

en mode Power Control (Contrdle
par la puissance).

Vérifier que les cables et les raccords sur
la trajectoire RF ne sont ni endommagés, ni
desserreés.

Vérifier que la température en veille est
appropriée et ne change pas en agitant les
raccords/cables sur la trajectoire RF. Si

la température change lors de I'agitation,
remplacer les composants douteux un

par un.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le cable
du cathéter.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le boitier.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le
générateur.
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Code

Affichage

Description

Opération

D06

TEMP OUT
OF RANGE
[15C-95C]
(TEMPERATURE
HORS PLAGE
[15°C - 95 °C])

Température mesurée
<15°Cou>95°C

Cet état peut avoir été causé parla
commutation des cathéters pendant une
procédure.

Vérifier que les cables et les raccords sur
la trajectoire RF ne sont ni endommageés, ni
desserrés.

Vérifier que la température en veille est
appropriée et ne change pas en agitant les
raccords/cables sur la trajectoire RF. Si

la température change lors de I'agitation,
remplacer les composants douteux un par un.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le cable
du cathéter.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le
cathéter.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le boitier.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le
générateur.

D07

TEMPERATURE
TOO HIGH
(TEMPERATURE
TROP HAUTE)

Tentative d’émission d’énergie
RF avec une température
mesurée > 43 °C ou supérieure
au réglage de la température
dans les 30 secondes qui
suivent la précédente émission
d'énergie RF.

Vérifier le réglage de la température.

Vérifier que les cables et les raccords sur
la trajectoire RF ne sont ni endommageés, ni
desserrés.

Vérifier que la température en veille est
appropriée et ne change pas en agitant les
raccords/cables sur la trajectoire RF. Si

la température change lors de I'agitation,
remplacer les composants douteux un

par un.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le cable
du cathéter.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le bottier.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le
géneérateur.

D08

CHECK POD
(VERIFIER LE
BOITIER)

Le générateur détecte une
défaillance au niveau du boitier
ou un probléme au niveau de la
connexion entre le générateur et
le boitier.

Verifier la connexion entre le générateur et le
boitier.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le boitier.

D09

N/A

Code non valide

Contacter BSC
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Code | Affichage Description Opération

D10 | INVALID Identification non valide du Vérifier si le cable du cathéter est
CATHETER ID (ID | cathéter endommagé.

NON VALIDE DU Sil'erreur se reproduit, remplacer le cable

CATHETER) du cathéter.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le
cathéter.

Sil'erreur se reproduit, remplacer le boitier
du cathéter.

D11 CHECK REMOTE | Un probleme de communication | Ne pas déconnecter ou connecter la
(VERIFIER LA est survenu entre la commande | commande a distance pendant I'émission
COMMANDE A | a distance et le générateur ou d'énergie RF.

DISTANCE) la commande a distance a €t€ | vigrifier le cable et les connexions entre
deconn?lctge ou connectee le générateur et la commande a distance
durant I'émission d'énergie RF. | o sorrant les vis a serrage & main sur les

raccords ou en remplagant un composant s'il
semble endommagé.

D12 | CHECK PUMP Une erreur de communication Effacer I'état de diagnostic sur la pompe.
(VERIFIER LA s'est produite avec la pompe Vérifier le cable et les connexions entre
POMPE) MetriQ™ ou un etat de ) le générateur et la pompe en serrant les

diagnostic a éte detecté surla | is 3 serrage & main sur les raccords ou
pompe. en remplacant un composant s'il semble
endommageé.

N/A [ SYSTEM FAULT | Une erreur irrécupérable s’est Mettre le générateur/la commande a
(DEFAILLANCE | produite sur le générateur/la distance hors tension et redémarrer. Si
DU SYSTEME) commande a distance (comme | I'erreur se reproduit, contacter le centre de

indiqué par l'appareil qui a réparation sur le terrain de BSC pour obtenir
affiché la DEL « SYSTEM FAULT » | une assistance supplémentaire.
[DEFAILLANCE DU SYSTEME]).

Le générateur/la commande a

distance passe en mode SAFE

(SECURISE) et n"autorise aucune

opération.

GARANTIE LIMITEE ET CLAUSE RESTRICTIVE DE RESPONSABILITE

Garanties limitées

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que ce systeme a été concu et fabriqué avec un soin raisonnable.
S'il est entretenu conformément aux spécifications de BSC, le présent produit sera exempt de tous défauts de
matériel et de main d'ceuvre a I'adresse de I'acheteur pendant 12 mois a compter de la date de livraison. Cette
garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle
soitexplicite ouimplicite en vertu de la loi ou de toute autre maniere, y compris notamment toute garantie implicite
de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, la conservation et le nettoyage
de ce matériel de méme que d'autres facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et d'autres aspects indépendants de BSC affectent directement le systéme et les résultats obtenus
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suite a son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais
accessoires ou indirects découlant de |'utilisation de cet instrument. BSC n’assume, ni n"autorise aucun tiers a
assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument.

L'entretien se limite au remplacement des composants défectueux du systeme. Aucune réparation ne sera
effectuée in situ. Contacter le représentant BSC agréé pour toutes réparations. Les frais d'expédition des
pieces renvoyées a BSC sont a la charge de I'utilisateur. BSC prendra en charge les frais d’expédition des
pieces réparées ou de remplacement a I'utilisateur. BSC étend a I'utilisateur diment enregistré toutes les
garanties offertes par le logiciel tiers dont dépend le systeme.

Des garanties étenduesincluantle matériel etle logiciel peuvent étre achetées a tout momentapres I'expiration
de la période de garantie en cours. Si le systeme est couvert par la garantie initiale de 12 mois du fabricant,
une garantie étendue peut alors étre achetée a tout moment durant la premiére année (12 mois) ou aprés
I'expiration de la garantie du fabricant. Contacter BSC pour de plus amples renseignements.

Tous les cathéters utilisés avec le systeme sont a usage unique. Ne pas les réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du cathéter risque de compromettre son intégrité structurelle
et/ou d'entrainer une défaillance du dispositif risquant a son tour de provoquer des blessures, des maladies ou
le déces du patient. De plus, une telle action risquerait d’entrainer la contamination du cathéter et/ou l'infection
croisée du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut entrainer des blessures, une maladie ou le déces du patient. BSC ne peut étre tenu responsable
en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments a usage unique et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande ou d’adaptation a une
utilisation concernant ces instruments.

Clause de non-responsabilité et exclusion d'autres garanties

Il n"existe aucune garantie autre que les garanties susmentionnées. Boston Scientific Corporation n'accorde
aucune garantie, expresse ou implicite, de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier.

Limitation de responsabilité pour dommages

Dans|'hypothese d'une réclamation ou action quelconque en dommages et intéréts qui découleraitdu prétendu
non-respect de la garantie, d'une rupture de contrat, d'une négligence, d'une responsabilité du fait du produit
ou de toute autre doctrine ou de tout autre fondement en équite, I'acheteur convient que Boston Scientific
Corporation n'est pas responsable pour tous dommages dus a une perte de profits ou de revenus, une perte
de services ou de matériel, des colits quelconques d'immobilisation ou pour toutes poursuites en dommages
et intéréts de clients de I'acheteur pour préjudices subis. La seule responsabilité pour dommages de Boston
Scientific Corporation est limitée au colt a I'acheteur des biens spécifiques vendus par Boston Scientific
Corporation audit acheteur, laquelle transaction donnant lieu a I'action en dommages. L utilisation du présent
produit par I'acheteur constitue I'acceptation tacite des conditions de ces garanties limitées, exclusions,
clauses de non-responsabilité et limitations de responsabilité en dommages et intéréts.

© 2014 Boston Scientific Corporation ou ses filiales. Tous droits réservés.
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WARNHINWEIS: Das Maestro 4000™ Herzablationssystem darf erst eingesetzt werden, nachdem

die vorliegende Bedienungsanleitung vollstindig gelesen wurde. Alle Anleitungen miissen sorgfiltig
verstanden und befolgt werden. Diese Anleitung zum spéateren Nachschlagen an einem leicht zuganglichen
Ort aufbewahren.

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlie8lich an einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Maestro 4000 Herzablationssystem

Das Maestro 4000 Herzablationssystem ist ein unsteriles Produkt, das bei Ablationsverfahren
Hochfrequenzenergie an Katheter liefert. Das System ist mit allen BSC Herzablationskathetern, einschlief3lich
den zusammen mit der MetriQ™ Pumpe und dem MetriQ Spiilschlauchsystem verwendeten, offen gekiihlten
Spiil- und Ablationskathetern von BSC, kompatibel.

Hinweis: In dieser Anleitung bezieht sich der Begriff ,,System” auf das Maestro 4000 Herzablationssystem.

Maestro 4000 Steuergerit

Das Maestro 4000 Steuergerét ist ein speziell fiir Herzablationen konstruierter HF-Generator. Es produziert
eine vom Benutzer wahlbare leistungsgesteuerte oder temperaturgesteuerte HF-Leistungsabgabe im Bereich
von 0 bis 150 Watt in eine nominale Gewebeimpedanz von 100 Ohm. Es liefert HF-Energie iiber einen durch
monopolare Ableitung erzeugten Treiberstrom zwischen einer einzigen aktiven Elektrode an der Spitze des
Ablationskatheters und einem oder zwei auf der Haut aufgebrachten DIP-Elektroden-Pad(s). Bei Verwendung
mit den offen gekiihlten Spiil- und Ablationskathetern von BSC kommuniziert der HF-Generator mit der MetriQ
Pumpe, um die Abgabe von HF-Energie mit dem Spiilfluss an die Katheterspitze zu koordinieren.

Hinweis: In dieser Anleitung bezieht sich der Begriff HF-Generator bzw. Generator auf das Maestro 4000 Steuergerat.

Maestro 4000 Pod

Der Pod, der an den HF-Generator angeschlossen ist, ermdglicht den Anschluss an alle BSC Katheter und
bietet Anschliisse fiir DIP-Elektroden-Pad(s) zum Abschluss der HF-Schaltung. Der Pod kann ebenfalls
an die EP-Aufzeichnungssysteme angeschlossen werden und bietet HF-Filterung, um so kontinuierliche
Elektrogrammaufzeichnung wéhrend der HF-Abgabe zu ermdglichen. Das Pod-Modell variiert je nach
Betriebsgebiet und bestimmt die maximale, vom HF-Generator zugelassene Leistungseinstellung.

Maestro 4000 Fernbedienung

Die optionale Fernbedienung ermdglicht es dem Benutzer, den HF-Generator mit einem Abstand von bis zu
75 Feet zwischen der Benutzeroberflache und dem sterilen Feld zu steuern.

Maestro FuBschalter
Der optionale Fullschalter bietet Freihandsteuerung zum Starten/Anhalten der HF-Abgabe.
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DIP-Elektroden-Pad

Ein DIP-Elektroden-Pad bietet externen Patientenkontakt zum Abschluss der HF-Schaltung. Es verteilt Strom
iiber einen groBen Bereich, um Schaden aufgrund einer Erwdrmung der Haut und des darunter liegenden
Gewebes auf ein Minimum zu reduzieren. Es wird auch als DIP (Dispersive Indifferent Pad), Neutralelektrode
oder Riickleitungspad bezeichnet.

Benutzerprofil

Das Maestro 4000™ Herzablationssystem darf nur von Arzten verwendet werden, die vollstindig in
Herzelektrophysiologie geschult sind. EP-Labormitarbeiter kénnen das Maestro 4000 Herzablationssystem fiir
den Gebrauch vorbereiten und bei der Bedienung der HF-Generator helfen.

Inhalt
Der HF-Generator und der Pod sind separat verpackt als:
e (1) Maestro 4000 Steuergerat
e (1) Maestro 4000 Pod, 100 W oder (1) Maestro Pod, 150 W

Optionales Zubehor

Die MetriQ™ Pumpe, die Maestro 4000 Fernbedienung, der Maestro 4000 Ful3schalter und Verbindungskabel,
die fiir optionales Zubehdr, wie die MetriQ Pumpe, die Maestro 4000 Fernbedienung oder den Anschluss an ein
EP-Aufzeichnungssystem bendtigt werden, werden getrennt verpackt und verkauft.

e MetriQ Pumpe, Modell 4100
e Maestro 4000 Fernbedienung, Modell 4020
e Maestro 4000 FuRschalter, Modell 21850
e Verbindungskabel Generator/Pumpe oder Fernbedienung
* Modell 661, 20 ft.
* Modell 662, 25 ft.
e Modell 663, 50 ft.
* Modell 664, 75 ft.
e Verbhindungskabel Pod-EGM, Modell 653S

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das Maestro 4000 Herzablationssystem ist fiir die Verwendung mit BSC Herzablationskathetern bei
Herzablationsverfahren vorgesehen.

Hinweis: Siehe individuelle Gebrauchsanweisung bzgl. der Katheterkompatibilitdt mit dem Maestro 4000
Herzablationssystem. Vor der Verwendung des Katheters mit dem Maestro 4000 Herzablationssystem sind
die mit jedem Katheter bereitgestellten Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen,
VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten Ereignissen zu lesen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es bestehen keine spezifischen Kontraindikationen fiir den Gebrauch des Maestro 4000 Herzablationssystems.
Bediener miissen jedoch die spezifischen Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen, die dem mit dem System verwendeten Herzablationskatheter beigefiigt sind, lesen und
verstehen.

Hinweis: Die in der Gebrauchsanweisung des Katheters aufgelisteten Kontraindikationen gelten auch fiir die
Verwendung des Maestro 4000 Herzablationssystems. Vor der Verwendung des Katheters mit dem Maestro 4000
Herzablationssystem sind die mit jedem Katheter bereitgestellten Informationen zu Indikationen,
Kontraindikationen, Warnhinweisen, VorsichtsmalBnahmen und unerwiinschten Ereignissen zu lesen.
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Bediener sollten ebenfalls die spezifischen Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen, die dem mit der Pumpe verwendeten System beigefiigt sind lesen und verstehen.

Madgliche unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mitdem Gebrauch des Maestro 4000™ Herzablationssystems
sind unter anderem folgende:

e Zusétzliche Eingriffe erforderlich e Verletzung (nicht weiter spezifiziert)
e Arrhythmie e Lazeration
e Verbrennungen e Mpyokardinfarkt
e Herzstillstand e Myokardverletzung
e Herztamponade e Nekrose
e Schlaganfall (CVA) e Nervenverletzung
e Vollstandiger Herzblock e Perforation
e Verletzung der Leitungshahnen e Perikarderguss
¢ Kongestive Herzinsuffizienz e Perikarditis
e Tod e Pleuraerguss
* Unwohlsein e \Verldngerung des Verfahrens
o (Odem * Nierenschéddigung/-versagen
e Stromschlag e Ateminsuffizienz
e Embolie e Schluckbeschwerden
 (sophagitis e Gewebeschédigung
e Exposition gegeniiber biologischem Gefahrgut ¢ Transiente ischamische Attacke (TIA)
¢ Fistel e Vasospasmus
e Hamatom e GefdBokklusion
e Infektion e (Gefédlltrauma
LIEFERFORM

Die Komponenten des Maestro 4000 Herzablationssystems werden unsteril in Wellpappkartons geliefert.

Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden. Bei unvollstdndigem oder unleserlichem
Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Betriebshedingungen Lagerungshedingungen
Umgebungstemperatur: 10 °C bis 40 °C Umgebungstemperatur: 20 °C bis 30 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 75 % Relative Luftfeuchtigkeit: Unkontrolliert
Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa Luftdruck: Unkontrolliert

Umgebungsbedingungen fiir den Transport
Temperatur: —29 °C bis 60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 85 %
Luftdruck: Unkontrolliert
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BEDIENELEMENTE, DISPLAYS UND ANZEIGEN DES SYSTEMS

Die Bedienelemente und Displays fiir das Maestro 4000™ Herzablationssystem befinden sich an der
Vorderseite des HF-Generators sowie auch an der Vorderseite der optionalen Fernbedienung. Diese beiden
Bedienfelder sind identisch mit der Ausnahme, dass die Vorderseite des HF-Generators auRerdem mit einem
isolierten Patientenanschluss fiir den Systempod ausgestattet ist. Da die Vorderseiten gleich sind, ist nur die
Vorderseite des HF-Generators in Abbildung 1 dargestellt.

B. Leistungsanzeige D. Temperaturanzeige F. Impedanzanzeige
C. Anpassung
V. Taste Maximum A Anp_assung der Temperature-  /E. Anpassung der H. Zeitanzeige
_ der Leistungse- instellung Impedanzeinstellung
U. Taste Mittelwert mstellung G. Anpassung der
€ \ Zeiteinstellung
. ower (WD \ma emperature ! mpe omce ‘a ime el
T. Steuermodusanzeigen P = i femperet i e (m ﬂ e @ (/ I. Taste Zahler
\\ | léschen
S. Steuermodustaste :@m: S M GGGGG [ T }Wmm@ﬁ/ﬁ BN Pl
, arme ()] [s2fha Einstellungen

ansehen

0. Alphanumerische — = [Z° =
G\ L] L] Lo H \e i |%

Anzeige

t\ K. Taste HF-
R. Taste ZTD’ Boston \ \ i / ©® Leisiiegssteuerung

Generator- Scienufic 1 ) |

Fernbedienung @ \ I / Toli L. Netzschalter
55N (@) =
L[l P. Feld aktiv/nicht aktiv \l/ M Systemfehleran\?‘ge

W. Isolierter Patientenanschluss (nur N. Speichertasten

Steuergerat)
Abbildung 1. Vorderseite HF-Generator
A. Anpassung der Leistungseinstellung............ 118 L. Netzschalter.....oveeeeeceeeeeeeeeeceee 119
B. Leistungsanzeige .......oeevvvereceerennerenennns 118 M. Systemfehleranzeige......cccccocoevvcevecrreenee. 121
C. Anpassung der Temperatureinstellung......... 118 N. Speichertasten......ncenennensennens 119
D. Temperaturanzeige......overreeerersenerennen. 118 0. Alphanumerische Anzeige .....ccoooveveeererenne. 120
E. Anpassung der Impedanzeinstellung............ 118 P. Feld aktiv/nicht aktiv.......ccccocoeveeeeererrereceenen 121
F.  Impedanzanzeige ......ceieccnenesennnnns 118 R. Taste Generator-Fernbedienung.................... 120
G. Anpassung der Zeiteinstellung......ccccoeeuenes 118 S. Steuermodustaste.......cooeverirerrnerenieinnenns 120
H. Zeitanzeige....coovenerrereerreeeeeeeseeeeesenene 119 T. Steuermodusanzeigen .........eveneerenn. 121
I. Taste Zahler I6schen ......coovevvccvecrceenee, 119 U. Taste Mittelwert......ccccoeveeevecnecceseceeene, 121
J. Taste Einstellungen ansehen........ccocoevueneee 119 V.  Taste Maximum ........cocoveveeennnenseeesnseneenns 121
K. Taste HF-Leistungssteuerung.......ccccooevuneee. 119 W. Isolierter Patientenanschluss............ccc......... 121
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Anpassung der Leistungseinstellung

Durch einmaliges Betéatigen der Leistungseinstelltaste (4/) wird die HF-Leistungseinstellung sowohl
im STANDBY- als auch im ABGABE-Modus in Schritten von 1 Watt erhéht bzw. verringert.

Werden die Leistungseinstelltasten gedriickt gehalten (4/), ist schnelles Scrollen durch die HF-
Leistungseinstellung nur im STANDBY-Modus méglich.

Der Einstellbereich variiert je nach Katheter-/Pod-Typ (siehe Tabelle 1 Einstellbereiche fiir Leistung
und Temperatur).

Leistungsanzeige

Im STANDBY-Modus wird die HF-Leistungseinstellung angezeigt.
In ABGABE-Modus wird die gemessene HF-Leistung angezeigt.

Temperatureinstellung: Durch einmaliges Betatigen der Temperatureinstelltaste (4/) wird die
Temperatureinstellung an der Katheterspitze sowohl im STANDBY- als auch im ABGABE-Modus in
Schritten von 1 °C erhoht bzw. verringert.

Werden die Temperatureinstelltasten gedriickt gehalten (A/Y), ist schnelles Scrollen durch die
Temperatureinstellung der Katheterspitze nur im STANDBY-Modus mdglich.

Der Einstellbereich variiert je nach Katheter-/Pod-Typ und ausgewéahltem Steuermodus (siehe
Tabelle 1 Einstellbereiche fiir Leistung und Temperatur).

Temperaturanzeige

Im STANDBY-Modus wird die Temperatureinstellung angezeigt.
Im ABGABE-Modus:
e wird die gemessene Temperatur an der Katheterspitze angezeigt (zwischen 15 °C und 95 °C).

e Eswerden drei Striche (---) angezeigt, wenn die gemessene Temperatur unter 15 °C bzw. iiber 95 °C
liegt.

Einstellung des oberen Impedanzgrenzwerts

Durch einmaliges Betétigen der Impedanzeinstelltaste (4/Y) wird sowohl im STANDBY- als auch im
ABGABE-Modus der obere Impedanzgrenzwert in Schritten von 1 Q erhéht bzw. verringert.

Werden die Impedanzeinstelltasten gedriickt gehalten (4/), ist schnelles Scrollen durch die
Einstellung des oberen Impedanzgrenzwerts nur im STANDBY-Modus mdglich.

Der Einstellbereich fiir den oberen Impedanzgrenzwert ist 150 Q bis 300 Q.

Impedanzanzeige

Im STANDBY-Modus wird die Einstellung des oberen Impedanzgrenzwerts angezeigt.
In ABGABE-Modus wird die gemessene Impedanz angezeigt.

Auf der Impedanzanzeige blinkt ,,HI” und die HF-Leistung wird ausgeschaltet, falls die gemessene
Impedanz wahrend der HF-Abgabe den oberen Grenzwert iibersteigt.

Auf der Impedanzanzeige blinkt ,,L0” und die HF-Leistung wird ausgeschaltet, falls die gemessene
Impedanz wéhrend der HF-Abgabe unter den unteren Grenzwert féllt.

* Der untere Impedanzgrenzwert fiir Hochleistungskatheter betrégt 25 Q.
e Derobere Impedanzgrenzwert fiir Hochleistungskatheter betrdagt 50 Q.

Anpassung der Zeiteinstellung

Mit der Zeiteinstelltaste wird die maximale Dauer der HF-Leistungsabgabe nur im STANDBY-Modus
in Schritten von einer Sekunde erhdht oder verringert.
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e Durch einmaliges Betdtigen der Zeiteinstelltaste (/) wird die Zeit um 1 Sekunde erhdht oder verringert.

e Werden die Zeiteinstelltasten gedriickt gehalten (4/V), ist schnelles Scrollen durch die
Zeiteinstellung maglich.

e Der Bereich fiir die maximale Zeiteinstellung variiert je nach Kathetertyp.
e Der Bereich fiir offen gekiihlte Spiil- und Ablationskatheter betragt 0-999 Sekunden.
e DerBereich fiir alle anderen Kathetertypen betrédgt 0—-120 Sekunden.

Hinweis: Um die HF-Abgabe zu starten, muss die maximale Dauer wenigstens auf 4 Sekunden eingestellt
sein.

Zeitanzeige
e |m STANDBY-Modus wird die Einstellung fiir die maximale Dauer der HF-Leistung angezeigt.

e Im ABGABE-Modus &@ndert sich die Anzeige auf null Sekunden bei Beginn der HF-Abgabe und z&hlt
dann hoch bis zur maximalen Dauer (sofern die Abgabe nicht manuell beendet wird).

Taste Zahler loschen

e Mit der Taste Zahler l6schen wird die Anzahl der giiltigen HF-Abgaben auf Null gesetzt und die
Gesamt-HF-Abgabezeit auf Null zuriickgesetzt.

e Wahrend der HF-Abgabe ist diese Taste nicht aktiv.

Taste Einstellungen ansehen

e Wird die Taste Einstellungen ansehen wahrend der HF-Abgabe gedriickt gehalten, werden
voriibergehend die Einstellungen fiir Leistung, Temperatur, Impedanz und Zeit statt der Messwerte
angezeigt.

HF-Leistungssteuerungstaste
e Diese Taste driicken, um die HF-Abgabe im STANDBY-Modus zu starten.
e Diese Taste driicken, um die HF-Abgabe im ABGABE-Modus anzuhalten.

e Diese Taste driicken, um eine DIAGNOSE-Meldung zu I6schen und den DIAGNOSE-Modus zu
verlassen.

Netzschalter
e Am Netzschalter wird das Gerét ein- und ausgeschaltet.

Speichertasten
e Mitden Speichertasten konnen die HF-Abgabeeinstellungen gespeichert und abgerufen werden.

e Den gewiinschten Steuermodus, Leistung, Temperatur, Impedanz, Zeit sowie Status der Tasten
Maximum und Durchschnitt (EIN oder AUS) wahlen.

e Umdiese Werte zu speichern, eine Speichertaste wenigstens zwei Sekunden lang gedriickt
halten, bis durch einen hérbaren Ton bestétigt wird, dass die Einstellungen gespeichert wurden.

e Umdie Einstellungen abzurufen, kurz auf die entsprechende Speichertaste driicken.
e Die Speichertasten sind wahrend der HF-Leistungsabgabe nicht aktiv.

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global 119

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E

Alphanumerische Anzeige
Im STANDBY-Modus

e Die gemessene Temperatur wird zwischen 15 °C und 95 °C angezeigt
(auBerhalb dieses Bereichs erscheint auf dem Display ,D06-TEMP OUT OF RANGE [15C-95C]"
(,D06-TEMP NICHT IM ZULASSIGEN BEREICH [15C-95C]")).

* Die gemessene Impedanz wird zwischen 0 und 300 Q) angezeigt
(iber 300 Q erscheint auf dem Display ,HI).

e Durch Betriebsmeldungen (M06 bis M10) wird der Chirurg auf besondere Bedingungen hingewiesen
(ohne Wechsel in den DIAGNOSE-Modus). Weitere Informationen hierzu sind im Abschnitt
BETRIEBSMELDUNGEN zu finden.

Im ABGABE-Modus:

e Durch Betriebsmeldungen (M02 bis M05 und M11) wird der Chirurg auf besondere Bedingungen, die
einen Einfluss auf die Abgabe von HF haben, hingewiesen (ohne Wechsel in den DIAGNOSE-Modus).
Weitere Informationen hierzu sind im Abschnitt BETRIEBSMELDUNGEN zu finden.

Sowohl im STANDBY- als auch im ABGABE-Modus
* Die Anzahl der giiltigen HF-Abgaben und die Gesamt-HF-Abgabezeit werden angezeigt.
e Eine giiltige Abgabe ist als eine HF-Anwendung von mehr als 4 Sekunden definiert.
e Nach 999 Abgaben stellt sich der Zahler auf Null ein.
e Die Gesamt-HF-Abgabezeit wird im Format MM:SS angezeigt.
e Zwischen verschiedenen Patienten sollte der Zahler geldscht werden.
» Beierstem Einschalten des Stroms wird der Zahler automatisch geldscht.

e Durch erneutes AnschlieBen eines Katheters innerhalb von 20 Minuten wird der Zahler nicht
zuriickgesetzt. Wird ein Katheter nach 20 Minuten erneut angeschlossen, wird der Zahler
zuriickgesetzt.

* Die Durchschnitts- und Maximalwerte fiir Leistung, Temperatur und Impedanz werden angezeigt, wenn
die Funktion ausgewahlt wurde.

e Durch Diagnosecodes (D01 — D12) wird der Chirurg auf einen Diagnosezustand aufmerksam gemacht.
Weitere Informationen hierzu sind im Abschnitt DIAGNOSEMELDUNGEN zu finden.

Taste Generator-Fernbedienung

* Mitden Tasten Generator-Fernbedienung kann zwischen aktivem und nicht aktivem Status der
Bedienfelder des Generators und der Fernbedienung hin- und hergeschaltet werden.

* Alle Bedienelemente sind auf dem aktiven Bedienfeld funktionsféhig.

* Diefolgenden Bedienelemente bleiben auch auf dem ,nicht aktiven” Bedienfeld vollstdndig oder
teilweise funktionsfahig:

e Die HF-Leistungssteuertaste kann verwendet werden, um die HF-Leistung anzuhalten.
* Die Tasten Generator-Fernbedienung und Einstellungen ansehen sind vollstdndig funktionsféhig.
e Die Taste Generator-Fernbedienung ist wahrend der HF-Leistungsabhgabe nicht aktiv.

Taste Steuermodus

e Durch Betétigen der Taste Steuermodus wird das Gerét zwischen dem Betriebsmodus
Leistungssteuerung und Temperatursteuerung hin- und hergeschaltet.

* Die Taste ist wahrend der HF-Leistungsabgabe nicht aktiv.
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Taste Mittelwert
e Wird die Taste Mittelwert im STANDBY-Modus betatigt, werden die Mittelwerte fiir Leistung,
Temperatur und Impendanz fiir die vorherige Ablation im alphanumerischen Display angezeigt.

e Wird die Taste Mittelwertim ABGABE-Modus betétigt, werden die Mittelwerte fiir Leistung,
Temperatur und Impendanz fiir die aktuelle Ablation im alphanumerischen Display angezeigt.

Taste Maximum

e Wird die Taste Maximum im STANDBY-Modus betétigt, werden die Maximalwerte fiir Leistung,
Temperatur und Impendanz fiir die vorherige Ablation im alphanumerischen Display angezeigt.

e Wird die Taste Maximum im ABGABE-Modus betétigt, werden die Maximalwerte fiir Leistung,
Temperatur und Impendanz fiir die aktuelle Ablation im alphanumerischen Display angezeigt.

Isolierter Patientenanschluss
Hiermit wird der Pod an den HF-Generator angeschlossen.

Anzeigen auf dem Bedienfeld
Auf dem Bedienfeld finden sich die folgenden Anzeigen:

Systemfehler Rot Zeigt das Auftreten eines Systemfehlers an.

Temperaturmodus Griin Zeigt an, dass sich das System im temperaturgesteuerten Modus
befindet

Leistungsmodus Griin Zeigt an, dass sich das System im leistungsgesteuerten Modus
befindet

HF-Leistungssteuerung | Blinkt gelb Zeigt an, dass sich das System im STANDBY-Zustand befindet

HF-Leistungssteuerung | Leuchtet gelb | Zeigt an, dass sich das System im HF-ABGABE-Zustand befindet

Speicher Griin Zeigt an, dass Einstellungen aus dem Speicher geladen werden
Feld aktiv Griin Zeigt an, dass das Bedienfeld aktiv ist

Feld nicht aktiv Gelb Zeigt an, dass das Bedienfeld nicht aktiv ist

Mittelwert Griin Zeigt an, dass die Funktion Mittelwert aktiv ist

Maximum Griin Zeigt an, dass die Funktion Maximum aktiv ist

Fernbedienung (optionales Zubehor)

Mit der Fernbedienung kann der Chirurg aus einer Entfernung vom HF-Generator auf alle Bedienelemente,
Displays und Anzeigen zugreifen. Die Fernbedienung kann mit Kabeln unterschiedlicher Ldnge an den HF-
Generator angeschlossen werden. Alle Bedienelemente, Displays und Anzeigen sehen genau wie die auf dem
HF-Generator aus und haben dieselbe Funktion.

FuBschalter (optionales Zubehor)

Es kann ein FuBschalter mit einem 10 Foot langen Kabel an den HF-Generator angeschlossen werden. Der
FuBschalter bietet Freihandsteuerung zum Starten/Anhalten der HF-Abgabe. Der Fullschalter funktioniert
dhnlich wie die HF-Leistungssteuerungstaste, allerdings muss der Chirurg den Fullschalter fiir eine HF-
Leistungsabgabe dauerhaft gedriickt halten. Die HF-Leistungsabgabe wird sofort angehalten, wenn der
Chirurg seinen FulR vom FulRschalter nimmt.

Durch Driickenund Losen des FuBschalters konnen zudem Diagnosemeldungen geléschtund der Diagnosemodus
verlassen werden.
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INSTALLATION DES SYSTEMS

Dieser Abschnitt beinhaltet Installationsanweisungen fiir das Maestro 4000™ Herzablationssystem.

WARNHINWEIS: Dieses Gerat darf mit Ausnahme der festgelegten Sicherungen nicht veréndert werden,
da dies zu Stromschlag und/oder anderen unerwarteten Folgen fiihren kann.

WARNHINWEIS: : Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat ausschlieBlich an
eine Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

WARNHINWEIS: Es muss ein fiir den Krankenhausbetrieb zugelassenes Netzkabel (z. B. eines der mit
dem Maestro mitgelieferten Kabel) an eine als ,,Fiir den Krankenhausbetrieb zugelassen” oder ,Nur fiir
Krankenhausbetrieb” gekennzeichnete Wechselstromsteckdose angeschlossen werden.

WARNHINWEIS: Keine Verlangerungskabel mit dem System verwenden und die Stromversorgung des
Systems nicht an eine Mehrfachsteckdose anschliel3en.

WARNHINWEIS: Geréte, die an die analogen und digitalen Schnittstellen des Systems angeschlossen
werden, miissen gemal den entsprechenden IEC-Normen (d. h. IEC 950 fiir Datenverarbeitungszubehor
und IEC 60601-1 fiir medizinisches Zubehor) zertifiziert sein. AuBerdem miissen alle Konfigurationen dem
Systemstandard IEC 60601-1-1 (bzw. 60601-1, 3. Ausgabe) entsprechen. Falls ein Bediener zusétzliche
Gerdte an die Signaleingangsanschliisse oder Signalausgangsanschliisse anschliel3t, konfiguriert er ein
medizinisches System und ist daher selbst dafiir verantwortlich sicherzustellen, dass das System dem
Systemstandard IEC 60601-1-1 (bzw. 60601-1, 3. Ausgabe) entspricht.

WARNHINWEIS: Vom HF-Generator erzeugte elektromagnetische Interferenz (EMI) kann die Leistung
anderer Gerate wahrend der Abgabe von HF-Strom beeintrachtigen. Der Bediener sollte versuchen,
diese Storungen unter Anwendung einer oder mehrerer der folgenden Methoden zu korrigieren:

Das Empféngergerat neu ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen, den Abstand zwischen

den Gerdten vergroBern, das Gerét an eine von anderen Gerédten getrennte Steckdose oder einen
separaten Stromkreis anschlieen. Wenden Sie sich an [hren BSC Kundendiensttechniker, der [hnen
gerne weiterhilft. Die Verwendung von anderem Zubehdr, anderen Messwandlern und anderen Kabeln
als den angegebenen kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionswerten oder einer geringeren
elektromagnetischen Immunitét des Systems fiihren. Informationen zu EMV-Installation und Service sind
im Abschnitt Sicherheitsspezifikationen flir das Maestro 4000 Herzablationssystem zu finden.

WARNHINWEIS: Die Komponenten des Maestro 4000 Herzablationssystems sollten nicht neben anderen
Gerdten verwendet und auch nicht auf oder unter diese gestellt werden. Ist eine Benutzung benachbart zu
anderen Gerdten oder {ibereinander notwendig, sollte das Maestro 4000 Herzablationssystem beobachtet
werden, um einen normalen Betrieb in der Konfiguration sicherzustellen, in der es verwendet werden soll.
WARNHINWEIS: Bei gleichzeitiger Verwendung mit Geraten zur Uberwachung der Vitalfunktionen am
selben Patienten miissen die Uberwachungselektroden so weit wie mdglich von den Ablationselektroden
entfernt positioniert werden. Von Nadeliiberwachungselektroden wird abgeraten. Es werden
Uberwachungssysteme mit integrierten Geriten zur Begrenzung von Hochfrequenzstromen empfohlen.
WARNHINWEIS: Die Kabel, die den Katheter mit dem System verbinden, sollten so verlegt werden, dass
der Kontakt mit dem Patienten bzw. anderen Kabeln vermieden wird.

WARNHINWEIS: Wéhrend der Energieabgabe sollte der Patient nicht mit Metallteilen in Kontakt kommen,
die geerdet sind oder eine messhare Kapazitanz zur Erdung aufweisen (z. B. Operationstischstiitzen usw.).
Es wird empfohlen, eine antistatische Unterlage zu verwenden.

WARNHINWEIS: Kontakt von Haut zu Haut (z. B. Kontakt zwischen den Armen und dem Koérper des
Patienten) sollte vermieden werden, z. B. durch das Einlegen von trockener Gaze.
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e WARNHINWEIS: Wihrend einer Ablationsbehandlung kann es zu Hautverbrennungen beim Patienten
kommen. Die Verwendung von DIP-Elektroden, die die Anforderungen nach 60601-2-2 erfiillen bzw.
iibertreffen, wird empfohlen. Die gesamte Flache der DIP-Elektrode muss sicher am Kérper des
Patienten so nahe wie mdglich an der Behandlungsstelle angebracht werden. Die Bedienungsanleitung
des jeweiligen Herstellers zur korrekten Anwendung beachten. Bei Verwendung von BSC
Hochleistungskathetern miissen zwei DIP-Elektroden-Pads verwendet werden.

e WARNHINWEIS: Das Pod-Kabel ist permanent am Pod befestigt. Nicht versuchen, dieses Kabel zu |6sen
oder vom Pod zu entfernen. Nicht versuchen, den Anschluss zu verdrehen.

e Vorsicht: Die Pole von Steckern, die mit dem ESD-Warnsymbol (elektrostatische Entladung) versehen
sind, nicht anfassen. Vor dem Anschluss dieser Stecker miissen ESD-SchutzmalRnahmen getroffen
werden. Es wird empfohlen, dass alle Mitarbeiter, die bei der Montage und/oder Installation des
Maestro 4000™ Herzablationssystems zugegen sind, eine Einweisung liber das ESD-Warnsymbol und
eine Schulung in ESD-Vorsichtsmalinahmen erhalten.

e Vorsicht: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte konnen die Funktion des Maestro 4000
Herzablations-Systems beeintrachtigen. Es wird empfohlen, derartige Geréte nicht in der Nahe des
Maestro 4000 Herzablationssystems zu verwenden.

e Vorsicht: Es muss ausreichende Filterung gewahrleistet sein, um die kontinuierliche Uberwachung des
Kdrperoberflachen-Elektrokardiogramms (EKG) wahrend der HF-Energieabgabe zu ermdglichen.

* Hinweis: Der HF-Generator, das Pod und ggf. die Fernbedienungseinheit und der FulRschalter sind zur
Installation in der Ndhe des Patienten vorgesehen.

Hinweis: Die Patientenumgebung wird gemaR IEC 60601-1 als Bereich bezeichnet, in dem beabsichtigt oder
unbeabsichtigt Kontakt zwischen Patient und Systemkomponenten bzw. zwischen Patient und anderen
Personen, die Teile des Systems beriihren, hergestellt werden kann.
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Riickseite des HF-Generators

Indiesem Abschnittwerden die Anschliisse und Bedienelemente auf derin Abbildung 2 dargestellten Riickseite
des HF-Generators fiir Herzablation beschrieben.
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Abbildung 2. Riickseite des HF-Generators

Netzstromanschluss
Der Netzstromanschluss wird unter Verwendung eines ,fiir den Krankenhausbetrieb zugelassenen”
Netzkabels an eine als ,Fiir den Krankenhausbetrieb zugelassen” oder ,,Nur fiir Krankenhausbetrieb”
gekennzeichnete Wechselstromsteckdose angeschlossen.
Potentialausgleichsanschluss

* Dieser Anschluss kann zur Uberpriifung der Konformitat mit 60601-1 verwendet werden.

e Hier werden dedizierte Erdungskabel angeschlossen.

FuBschalteranschluss
Dieser Anschluss wird fiir den optionalen Fullschalter verwendet.

Anschluss fiir die Peristaltikpumpe
Dieser Anschluss kann fiir die Kommunikation mit der optionalen MetriQ™ Pumpe verwendet werden.

Anschluss fiir Fernbedienung
Dieser Anschluss kann fiir die Kommunikation mit der optionalen Fernbedienung verwendet werden.

Anschluss fiir das EP-Aufzeichnungssystem

Uber diesen Anschluss kann der HF-Generator die Ablationsparameter an das EP-Aufzeichnungssystem
weitergeben.

Lautstarkeregler fiir Lautsprecher

Mit diesem Knopf kann die Lautstarke des Lautsprechers des HF-Generators eingestellt werden.
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Riickseite der Fernbedienung

Indiesem Abschnittwerden die Anschliisse und Bedienelemente auf derin Abbildung 3 dargestellten Riickseite
der Fernbedienung beschrieben.
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Abbildung 3. Riickseite der Fernbedienung
Netzstromanschluss

Der Netzstromanschluss muss unter Verwendung eines ,fiir den Krankenhausbetrieb zugelassenen”
Netzkabels an eine als ,Fiir den Krankenhausbetrieb zugelassen” oder ,Nur fiir Krankenhausbetrieb”
gekennzeichnete Wechselstromsteckdose angeschlossen werden.

Potentialausgleichsanschluss
* Dieser Anschluss kann zur Uberpriifung der Konformitat mit 60601-1 verwendet werden.
e Hier werden dedizierte Erdungskabel angeschlossen.

Anschluss fiir Fernbedienung
Stellt eine Schnittstelle zwischen der Fernbedienung und dem HF-Generator bereit.

Lautstérkeregler fiir Lautsprecher
Mit diesem Knopf kann die Lautstérke des Lautsprechers der Fernbedienung eingestellt werden.
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Pod-Anschliisse
In diesem Abschnitt werden die Anschliisse auf dem in Abbildung 4 dargestellten Pod beschrieben.

Katheterkabel Aufzeichnungssystem
— = =
RPM™ ST RPM
> Output
| ® {o} J
e [Be=od

Anschliisse fiir DIP-Elektroden-Pad

44— Pod-/Generator-Verhindungskabel

b= @ |

Abbildung 4. Pod-Anschliisse

Standard-/Hochleistungs-Katheteranschluss
Zum Anschluss an Katheter wird eine mit ,STD/XP*“ beschriftete Buchse mit neun Pins bereitgestellt.

Anschluss fiir DIP-Elektroden-Pad

e Zum Anschluss an DIP-Elektroden-Pads (auch als Dispersive Indifferent Pads, Neutralelektroden
oder Riickleitungspads bezeichnet) werden zwei Steckerbuchsen mit zwei Pins bereitgestellt.

e DIP-Elektroden-Pads sorgen fiir den Abschuss der elektrischen Schaltung, sodass HF-Energie an
den Patienten abgegeben werden kann.

e BeiVerwendung von Hochleistungs-Kathetern (2) DIP-Elektroden-Pads an den Pod anschlieBen.
e BeiVerwendung von anderen Kathetern ist ein DIP-Elektroden-Pad ausreichend.

e Der HF-Generator beendet die HF-Abgabe an den Patienten, wenn der Strom durch einen DIP-
Elektroden-Pad 1,1 A iiberschreitet.

e Vor Installation der DIP-Elektroden-Pads die Anweisungen des Herstellers durchlesen.

Anschluss fiir EP-Aufzeichnungsgerit

Schlie3t den Pod unter Verwendung eines Kabels BSC Modell 653S an die EGM-Stifte des EP-
Aufzeichnungssystems an.

Verbindungskabel Pod nach Generator

Das Verbindungskabel Pod nach Generator wird dazu verwendet, um den Pod an den ,Isolierten
Patientenanschluss” an der Vorderseite des HF-Generators anzuschliel3en.
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Kompatible Katheter

e WARNHINWEIS: Die den einzelnen Kathetern beigefiigte Gebrauchsanweisung (DFU) beachten,
um zu bestimmen, ob die Katheter mit dem Maestro 4000™ Herzablationssystem kompatibel sind.
Vor der Verwendung des Katheters mit dem Maestro 4000 Herzablationssystem sind die in der
Gebrauchsanweisung des Katheters angegebenen Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen,
Warnhinweisen, VorsichtsmalRnahmen und unerwiinschten Ereignissen zu lesen.

Katheter, die als fiir den Gebrauch mit dem Maestro 4000™ Herzablationssystem kompatibel getestet wurden,
sind unter anderem die unten aufgefiihrten BSC Modelle.

Hinweis: Einige Katheter sind eventuell nichtin allen geographischen Gebieten erhaltlich.

Standardkatheter:
e Blazer|I™
e Blazer || HTD™
e Blazer Prime™ HTD

Hochleistungskatheter:
e Blazer Il XP™
e Blazer Prime™ XP
e IntellaTip MiFi XP

Geschlossen gekiihlte Spiil- und Ablationskatheter:
e Chilli Il gekiihlter Ablationskatheter

Offen gekiihlte Spiil- und Ablationskatheter:
* Blazer offener Spiil- und Ablationskatheter
Der HF-Generator erkennt die Katheter-/Pod-Kombination und stellt automatisch die Bereiche fiir die Leistungs-
und Temperatureinstellungen ein, die fiir den ausgewahlten Steuermodus verfiigbar sind.

Tabelle 1. Einstellbereiche fiir Leistung und Temperatur

Temperaturbereich Temperaturbereich
Kathetertyp Pod-Typ | Temperaturgesteuerter | Leistungsgesteuerter | Leistungsbereich
Modus Modus
Standard 100 W 30-90°C 30-95°C 0-50 W
Standard 150 W 30-90 °C 30-95°C 0-100 W
Hochleistung 100 W 30-80 °C 30-85°C 0-100 W
Hochleistung 150 W 30-90 °C 30-95°C 0-150 W
Geschlossen gespiilt| 100 W 30-90 °C 30-95°C 0-50 W
Geschlossen gespiilt| 150 W 30-90 °C 30-95°C 0-50 W
Offen gespiilt 100 W 30-50 °C 30-50 °C 0-50 W
Offen gespiilt 150 W 30-50 °C 30-50 °C 0-50 W
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Katheterkabelkonfigurationen und Systemverbindungen

Die den einzelnen Kathetern beigefiigte Gebrauchsanweisung (DFU) zur Bestimmung der Kabelkonfigurationen
zum Anschluss der Katheter an den Pod durchlesen.

Vorderseite ===-=-- Maestro 4000™ _._._.. Riickseite
Fernbedienung
Povs W = - - - [ ] )
I ,

1
IDx
(N o N I )

. =Y e—o) | EP-Aufzeichnungs-
Isolierter = systemkabel
Patienten- .0 % O, y
anschluss |§, |

[ 7

Vorderseite =-=-== Maestro 4000 ....... Riickseite
Pod-/Generator- Steuergerat
Verbindungskabel %
T=(i% é EGM-Kabel Maestro Fullschalter

1™
% Vorderseite ===-= MetriQ™ ____ Riickseite
Pumpe
Pod Modell 4010 100 W oder _@]—
Pod Modell EPT4010 150 W
) H '0 ¢ D omB
,'-—g_h'

DIP-Elektroden-Pad

MetriQ

Katheterkabel Offen gek'L'lIter Spiilkatheter FuRschalter

Abbildung 5. Die Anleitung zum Anschluss des Maestro 4000 Herzablationssystems veranschaulicht die
optionalen Komponenten. Das Beispiel beinhaltet die optionale Fernbedienung, FuBschalter, MetriQ Pumpe
und einen typischen offen gekiihlten Spiil- und Ablationskatheter

Vor dem Versuch, die MetriQ Pumpe zu bedienen, die Bedienungsanleitung fiir die MetriQ Pumpe durchlesen.
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BETRIEB

e WARNHINWEIS: Die Funktion von Herzschrittmachern, implantierbaren Kardiovertern/Defibrillatoren und
Elektroden kann durch Hochfrequenzenergie beeintrachtigt werden. Es ist wichtig, vor Durchfiihrung von
Ablationsverfahren die Gebrauchsanweisung des Herstellers zu lesen.

e WARNHINWEIS: Die Impedanzanzeige des HF-Generators muss wéahrend der HF-Leistungsabgabe
kontinuierlich iiberwacht werden. Wenn die Impedanz plétzlich ansteigt, muss die HF-Leistungsabgabe
unterbrochen werden.

e WARNHINWEIS: Ein Ausfall des HF-Generators kann zu einer unbeabsichtigten Erhéhung der
Ausgangsleistung fiihren.

e  WARNHINWEIS: Bei der Anwendung von HF-Energie besteht das Risiko, dass sich brennbare Gase
oder andere Stoffe entziinden, es sind die entsprechenden VorsichtsmalBnahmen zu ergreifen. Einige
Materialien, wie beispielsweise Baumwolle, Wolle oder Gaze, kdnnen sich, wenn sie mit Sauerstoff
getrdnkt sind, durch Funken entziinden, die beim normalen Gebrauch der Geréte fiir die HF-Chirurgie
produziert werden.

Hinweis: Boston Scientific setzt voraus, dass der Arzt alle vorhersehbaren Risiken des Ablationsverfahrens
bestimmt, sie beurteilt und dem Patienten mitteilt.

Dieser Abschnitt beinhaltet Anweisungen zu den Grundfunktionen des Maestro 4000™ Herzablationssystems.

Inbetriebnahme
Den HF-Generator EINSCHALTEN, in dem der Netzschalter an der Vorderseite in die Position ,,1” gebracht wird.
Ist eine Fernbedienung an den HF-Generator angeschlossen:

e Die Fernbedienung EINSCHALTEN, indem der Netzschalter in die Position ,I” gebracht wird.

e Die Taste Generator-Fernbedienung betétigen, um das Bedienfeld der Fernbedienung zu aktivieren.
Der HF-Generator und die Fernbedienung (falls angeschlossen) fiihren einen Selbsttest durch.

e Aufdem alphanumerischen Display erscheint ,SELF TEST", es wird fiir etwa zwei Sekunden ein Ton
ausgegeben und alle Displays/Anzeigen auf der Vorderseite leuchten auf.

e Esmiissen der Pod und ein Katheter angeschlossen sein, damit der Selbsttest durchgefiihrt wird.

* Falls keine Systemfehlfunktion festgestellt wird, blinkt die HF-Steuerungstaste, um anzuzeigen, dass
der HF-Generator sich jetzt im STANDBY-Modus befindet.

e Falls eine Systemfehlfunktion festgestellt wird, funktioniert der HF-Generator oder die Fernbedienung
(falls angeschlossen) nicht. Die rote Anzeige SYSTEM FAULT (Systemfehler) leuchtet. Auf den
Displays fiir Leistung, Temp, Impedanz und Zeit wird jeweils 888 angezeigt.

Standby-Modus

Nach Starten des Systems und nach einer Beendigung der Abgabe wird automatisch der STANDBY-Modus
eingeleitet. In diesem Modus kénnen die Einstellungen fiir Leistung, Temperatur, Impedanz und Zeit angesehen
und angepasst werden.

Wenn nach Starten des Systems der STANDBY-Modus eingeleitet wird:

e Diein Tabelle 2 aufgefiihrten Standardeinstellungen werden auf den Displays fiir Leistung,
Temperatur, Impedanz und Zeit angezeigt.
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Tabelle 2. Standardeinstellungen fiir Leistung, Temperatur, Inpedanz und Zeit
Kathetertyp Leistung Temperatur Impedanz Zeit

Standard, Hochleistung,
geschlossen gespiilt

Offen gespilt 0 Watt 50 °C 250 Q 0s

0 Watt 30°C 300 O 0s

* Die Messwerte fiir Impedanz und Temperatur erscheinen auf dem alphanumerischen Display.

e Ablationszdhlung und Gesamtzeit (ebenfalls auf dem alphanumerischen Display) werden auf Null
zuriickgesetzt.

Einstellungen fiir HF-Abgabe auswahlen

Nach einerder unten genannten Methoden vorgehen, um die Einstellungen fiir die HF-Abgabe fiir ein Verfahren
auszuwabhlen.

e Die Einstellungen fiir die HF-Abgabe aufrufen, die auf den Speichertasten gespeichert sind.

e Die Einstellungen fiir die HF-Abgabe manuell einstellen, wie unten beschrieben.

Steuermodusauswabhl

e WARNHINWEIS: Bei nicht gespiilten Kathetern mit einer niedrigen Temperatureinstellung im
temperaturgesteuerten Modus beginnen und die Temperatureinstellung dann langsam titrieren, um die
gewiinschte Wirkung zu erzielen. Bei gespiilten Kathetern den leistungsgesteuerten Modus mit einer
Temperatureinstellung wahlen, die gewahrleistet, dass die Katheterspitze ausreichend mit Fliissigkeit
gesplilt wird.

Wechseln des Betriebsmodus zwischen leistungsgesteuertem und temperaturgesteuertem Modus ist durch

Betatigen der Steuermodustaste im STANDBY-Modus des Gerats moglich (wahrend der HF-Energieabgabe ist

die Steuermodustaste nicht aktiv.)

Durch die Auswahl des Steuermodus wird die Wirkung der Leistungs- und Temperatureinstellungen bestimmt.
* Imleistungsgesteuerten Modus:

e Die Menge der abgegebenen HF-Energie entspricht der Leistungseinstellung, sofern nicht die
Messtemperatur die Temperatureinstellung iiberschreitet.

e Die Temperatureinstellung ist ein Grenzwert fiir die Temperatur der Katheterspitze. Wird der
Grenzwert iiberschritten, wird die Leistung verringert oder angehalten, um die Messtemperatur
auf unter diesen Grenzwert zu bringen.

Hinweis: Bei Verringerung oder Anhalten der Leistung erscheint eine Betriebsmeldung oder ein

Diagnosecode auf dem Display des Bedienfelds. Weitere Informationen hierzu sind im Abschnitt
BETRIEBSMELDUNGEN bzw. im Abschnitt DIAGNOSEMELDUNGEN zu finden.

e |mtemperaturgesteuerten Modus:
* Die Leistungseinstellung ist ein Grenzwert. Der HF-Generator kann zum Erreichen der
Zieltemperatur die HF-Energieabgabe bis zu diesem Grenzwert anpassen.
* Die Temperatureinstellung ist die Zieltemperatur.

Hinweis: Mdglicherweise wird die Zieltemperatur bei Erreichen der Leistungseinstellung (des
Leistungsgrenzwerts) nicht erreicht.

Die Standardsteuermodifiir BSC Katheter sind in Tabelle 3 aufgefiihrt. Beim ersten Anschliel3en eines Katheters
schaltet der HF-Generator automatisch in den Standardsteuermodus fiir diesen Katheter. Der Benutzer hat
jedoch auch die Mdglichkeit, den Steuermodus durch Betétigen der Steuermodustaste zu wechseln.
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Tabelle 3. Standardsteuermodi fiir Katheter
Kathetertypen Standardsteuermodus
Hochleistung und Standardleistung Temperatursteuerung
Offen gesplilt und geschlossen gespiilt | Leistungssteuerung

Leistungseinstellung

e WARNHINWEIS: Um das Risiko einer Thrombusbildung, unbeabsichtigter Beschadigung des
Herzgewebes und Begleitschdaden an benachbarten Geweben, die nicht zur Ablation vorgesehen sind, zu
minimieren, mit einer niedrigen Leistungseinstellung beginnen und die Leistungsabgabe ggf. allmahlich
steigern, inshesondere in Bereichen, in denen ein niedriger Blutfluss und entsprechend niedrige
konvektive Kiihlung vorliegen kann.

Temperatureinstellung

e WARNHINWEIS: Um das Risiko einer Thrombusbildung, unbeabsichtigter Beschadigung des
Herzgewebes und Begleitschdden an benachbarten Geweben, die nicht zur Ablation vorgesehen sind, zu
minimieren, mit einer niedrigen Temperatureinstellung beginnen und die Leistungsabgabe ggf. allméhlich
steigern, inshesondere in Bereichen, in denen ein hoher Blutfluss und entsprechend hohe konvektive
Kiihlung vorliegen kann.

e WARNHINWEIS: Die angezeigte Temperatur ist nicht die maximale Gewebetemperatur. Die
Messtemperatur kann vom Ausmal? des Gewebekontakts sowie durch Variationen im Blutfluss
beeinflusst werden. Der Unterschied zwischen der max. Gewebetemperatur und der angezeigten
Temperatur steigt bei Gebrauch von Spiilkathetern, wobei sich der Zusammenhang mit Lasionsbildung
wesentlich verringert. Die bei Spiilkathetern angezeigte Temperatur ist nicht als Richtwert fiir
Lasionsbildung gedacht. Durch die bei Spiilkathetern angezeigte Temperatur soll gewéahrleistet werden,
dass die Spitze ausreichend gespiilt wird. Durch dieses Verhalten wird die Mdglichkeit fiir eine
Thrombusbildung und/oder Begleitschdden an benachbarten Geweben minimiert.

Impedanzeinstellung
Der obere Impedanzgrenzwert kann zwischen 150 Q und 300 Q eingestellt werden.

Zeiteinstellung
Den Zeitgeber auf die maximale Dauer der HF-Energieabgabe einstellen.

Auswahl des Displays fiir Durchschnitt und Maximum
Die Tasten ,Maximum” und/oder ,,Durchschnitt” driicken, wenn diese Werte angezeigt werden sollen.

HF-Leistungsabgabe mit offen gekiihlten Spiil- und Ablationskathetern von BSC

Fiir eine Verwendung des HF-Generators mit offen gekiihlten Spiil- und Ablationskathetern von BSC ist die
ordnungsgeméale Einrichtung und Vorbereitung der MetriQ™ Pumpe und des MetriQ Spiilschlauchsystems
erforderlich. Die Bedienungsanleitung fiir die MetriQ Pumpe beinhaltet die vollstandigen Anweisungen fiir die
Einrichtung und den Betrieb der MetriQ Pumpe und des MetriQ Spiilschlauchsystems.

Starten der HF-Energieabgabe:

e Die Taste HF-Energiesteuerung einmal betétigen oder das Pedal des Ful3schalters gedriickt
halten.

e Die MetriQ Pumpe schaltet von Standby-Fluss zu Ablationsfluss.
e Abgabe von HF-Energie beginnt nach Ablauf der Verzégerung vor HF.
* Die Taste HF-Energiesteuerung leuchtet und bleibt bis zum Ende der HF-Energieabgabe an.
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* BeiErreichen der maximalen HF-Energieabgabedauer wird die HF-Energie automatisch angehalten.
e Nach Ablauf der Verzégerung nach HF wechselt die Pumpe zuriick in den Standby-Fluss.

Anhalten der HF-Energieabgabe:

e Um die HF-Energie anzuhalten, bevor die eingestellte maximale Dauer erreicht ist, die Taste HF-
Energiesteuerung driicken oder das Pedal des FulRschalters loslassen.

* Die Taste HF-Energiesteuerung blinkt, um anzuzeigen, dass sich der HF-Generator im STANDBY-
Modus befindet.

e Nach Ablauf der Verzégerung nach HF wechselt die Pumpe zuriick in den Standby-Fluss.
HF-Energieabgabe bei allen anderen Kathetern

Starten der HF-Energieabhgabe:

* Die Taste HF-Energiesteuerung einmal betétigen oder das Pedal des FulRschalters gedriickt
halten.

* Die HF-Energieahgabe startet sofort.
* Die Taste HF-Energiesteuerung leuchtet und bleibt bis zum Ende der HF-Energieabgabe an.

e BeiErreichen der maximalen HF-Energieabgabedauer wird die HF-Energie automatisch
angehalten.

Anhalten der HF-Energieabgabe:

e Umdie HF-Energie anzuhalten, bevor die eingestellte maximale Dauer erreicht ist, die Taste HF-
Energiesteuerung driicken oder das Pedal des FulRschalters loslassen.

e Die Taste HF-Energiesteuerung blinkt, um anzuzeigen, dass sich der HF-Generator im STANDBY-
Modus befindet.

SERVICE UND WARTUNG

Vorbeugende Uberpriifung

e WARNHINWEIS: Beschadigungen, wie ausgefranste Leitungen oder Kabel sowie Risse oder Dellen an
dem Gerat kdnnen einen Stromschlag verursachen.

e Vorsicht: BSC empfiehlt, den HF-Generator und die Fernbedienung nach jedem Verfahren auszuschalten,
um sicherzustellen, dass vor dem nachsten Verfahren der Selbsttest durchgefiihrt wird.

Wihrend seiner Lebensdauer ist das Gerét sorgféltig auf Schaden wie ausgefranste Kabel sowie Risse oder
Dellen zu iiberpriifen. Falls eine Beschddigung festgestellt wird, darf das Gerat nicht mehr verwendet werden.
Beziiglich der WartungsmaBnahmen Kontakt mit Boston Scientific Corporation aufnehmen.

Funktions-Selbsttest

Fiir das System sind keine regelméRige vorbeugende Wartung und Kalibrierung erforderlich. Nach dem
Start fiihrt das Gerét den im Abschnitt BETRIEB Inbetriebnahme dieser Bedienungsanleitung beschriebenen
Selbsttest durch. Weitere Informationen sind im betreffenden Abschnitt zu finden.

Systemwartung

Das System enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Komponenten. Beziiglich aller WartungsmalRnahmen
Kontakt mit Boston Scientific Corporation aufnehmen.
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Reinigung/Desinfektion

WARNHINWEIS: Den Generator, die Fernbedienung oder Zubehdr nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

WARNHINWEIS: Die Verwendung von nicht entflammbaren Reinigungs- und Desinfektionsmitteln wird
empfohlen. Falls entflammbare Stoffe oder Losungsmittel verwendet werden, miissen diese vollstandig
verdunstet sein, bevor mit dem chirurgischen HF-Verfahren begonnen wird. Es besteht ein Risiko, dass
sich entflammbare Losungen unter dem PATIENTEN oder in Kérpervertiefungen, wie dem Umbilicus,

und in Kérperhohlrdumen, wie der Vagina, ansammeln. Sollten sich Fliissigkeiten in diesen Bereichen
angesammelt haben, miissen diese vor Gebrauch von GERATEN FUR DIE HF-CHIRURGIE entfernt werden.

Vorsicht: Generator, Pod, Fernbedienung, FuRschalter, Stromkabel und Verbindungskabel sind nicht fiir
eine Sterilisation vorgesehen und sollten aul3erhalb des sterilen Bereichs gehalten werden.

Die duBeren Oberflaichen von Generator, Pod, Fernbedienung und dem entsprechenden Zubehdr kénnen
mit einer milden Seifenlésung abgewischt werden. Die AuRenflachen kdnnen mit Isopropylalkohol gereinigt
werden. Keine dtzenden oder scheuernden Reinigungsmittel verwenden.

ESD-Schulung und -SchutzmaBnahmen

Es wird empfohlen, dass jegliches Personal (d. h. klinische/biomedizinische Ingenieure und medizinisches
Pflegepersonal), das mitAnschliissenin Kontaktkommen kdnnte, die mit dem ESD-Warnsymbol gekennzeichnet
sind, vor Zusammenbau, Installation oder Anschluss des Maestro 4000™ Herzablationssystems an einer
ESD-Schulung teilnehmen sollte. Die ESD-Schulung sollte mindestens eine Einfiihrung in die physikalischen
Grundlagen von elektrostatischer Ladung, die Spannungen, die in der normalen Praxis auftreten kdnnen, und
die Schéaden, die an elektronischen Komponenten verursacht werden kdnnen, wenn sie von einem elektrisch
aufgeladenen Bediener beriihrt werden, beinhalten. AuRerdem sollten die Methoden zur Verhinderung eines
Aufbaus von elektrostatischer Ladung und wie und warum der eigene Koérper zur Erde oder zum Rahmen des
Geréts oder Systems entladen wird bzw. wie man sich selbst mit einem Band am Handgelenk mit dem Geréat
oder System oder mit der Erde verbindet, bevor ein Anschluss durchgefiihrt wird, erklédrt werden. Schliellich
miissen die Mitarbeiter darauf aufmerksam gemacht werden, dass Stifte von Anschliissen, die mit dem ESD-
Warnsymbol gekennzeichnet sind, nicht mit den Fingern oder einem Handwerkzeug beriihrt werden diirfen,
sofern nicht die ordnungsgeméBen SchutzmalRnahmen befolgt wurden. ESD-SchutzmalRnahmen sollten die
folgenden Verfahren beinhalten:

e Methoden zur Verhinderung des Aufbaus von elektrostatischer Aufladung (z. B. Klimatisierung,
Befeuchtung, leitende Bodenauslegung, nicht synthetische Kleidung)

e Entladen des eigenen Korpers am Rahmen des Geréts oder Systems oder zur Erde oder an einem
groBen Metallgegenstand

* Eigenes Verbinden mit dem Gerét oder System oder der Erde mittels eines Bands am Handgelenk

Lebensdauer

Nach Ablauf ihrer Lebensdauer sind Generator, Fernbedienung und Zubehorteile in Ubereinstimmung mit den
Bestimmungen des Krankenhauses sowie den administrativen und/oder ortlichen Regelungen zu entsorgen.
Vor der Entsorgung Kontakt mit dem Vertreter von BSC oder dem Kundendiensttechniker von BSC (in den USA
unter 1.800.949.6708) aufnehmen.

Die Komponenten des Maestro 4000 Steuergerats haben eine erwartete Lebensdauer von bis zu 7 Jahren.
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PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Allgemeine Spezifikationen

Beschreibung Spezifikation

Technische Daten
Netzspannung
¢ HF-Generator 100-120/220-240 V, ., 50/60 Hz, 300 VA

100-120/220-240 V, ., 50/60 Hz, 25 VA

* Fernbedienung AC?

Nennstrom
e HF-Generator 4 A bei120 VAC
e Fernbedienung 1Abei120V,,

Sicherungen

e HF-Generator T4AL250V

e Fernbedienung T1AL250V
Netzkabel
Lange 10 feet (3,0 Meter)
FuBschalter (Kabel)
Léange 10 feet (3,0 Meter)

Pod-/Generator-
Verbindungskabel

Lange 15 feet (4,6 Meter)
Anschluss 14-Pin Schnellanschluss
Pod
Abmessungen (ohne Kabel)

e Hohe 2,3in. (5,8 cm)

* Breite 6,8in. (17,3 cm)

* Tiefe 6,2in. (15,7 cm)

* Gewicht 2,21b. (1,0kg)

Pod-Anschliisse
e Aufzeichnungsgerat Schnellanschluss
* Katheter

e Neutralelektroden

9-Pin-Schnellanschluss — Typ CF defibrillatorsicher

Standard-2-Pin-Stecker fiir kommerzielle Elektroden — Typ CF

Pod-Aufzeichnungsgert-Filter | defibrillatorsicher

* Tiefpassfilter In Bezug auf Neutralelektrode
-3 dB bei 5 kHz + 1 kHz

HF-Abgabe an den Patienten wird unterbrochen, wenn mehrals 1,1 Ain
eines der DIP-Elektroden-Pads flie3t

* Niederfrequenzabschaltung

Hochstrom-
Abschaltmechanismus
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Beschreibung Spezifikation
HF-Generator Leistungsabhgabe |« Maximale Ausgangsleistung:

bei 460 kHz * 100 W fiir 100 W Pod

* 150 W fiir 150 W Pod

* Maximale Ausgangsspannung

* 132 Vrms (187 Vpk) mit 100 W Pod
* 162 Vrms (229 Vpk) mit 150 W Pod

* Maximaler Ausgangsstrom (bei Normalbetrieb): 1 A pro DIP-Elektroden-
Pad

e Maximale HF-Leistungseinstellung, basiert auf verwendetem
Kathetertyp und Steuermodus

e Katheter mit einer Nennspannung verwenden, die hdher ist als die
maximale Ausgangsspannung des HF -Generators.

Impedanz Im STANDBY-Modus:
Die Impedanz wird im Bereich von 0-300 Q gemessen
Im ABGABE-Modus:

Bei Hochleistungskathetern wird die gemessene Impedanz im Bereich
25-300 Q bzw. aul3erhalb dieses Bereichs ,,LO" oder ,HI" angezeigt.

Bei Nicht-Hochleistungskathetern wird die gemessene Impedanz im
Bereich 50-300 Q bzw. auRerhalb dieses Bereichs ,,L0” oder , HI”

angezeigt.
Temperatur
Im temperaturgesteuerten Die Temperatur der Katheterspitze (Solltemperatur) kann innerhalb der in
Modus Tabelle 1 aufgefiihrten Bereiche ausgewahlt werden.
Die Temperatur der Katheterspitze (oberer Grenzwert fiir kontinuierliche
Im leistungsgesteuerten HF-Energieabgabe bei Sollleistung) kann ausgewahlt werden (innerhalb der
Modus in Tabelle 1 aufgefiihrten Bereiche).
Der HF-Generator misst die Temperatur und zeigt sie im Bereich von 15 °C
In beiden Steuermodi: bis 95 °C an; aullerhalb dieses Bereichs wird ,,L0" oder ,HI” angezeigt.
Abmessungen HF-Generator
 Breite 13,0 inches (33,1 cm)
e Hohe 7,3 inches (18,6 cm)
* Tiefe 16,5 inches tief (41,9 cm)
* Gewicht 22 Ibs. (10 kg)
Zeit Bei offen gekiihlten Spiil- und Ablationskathetern kann die Zeit zwischen
0-999 Sekunden in Schritten von 1 Sekunde eingestellt werden.
Bei allen anderen Kathetern kann die Zeit zwischen 0~120 Sekunden in
Schritten von 1 Sekunde eingestellt werden.
Zahler 0 bis 999 HF-Energieabgaben
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Beschreibung Spezifikation
Tonausgabe des Generators
¢ Einschalten — Einschaltton | 500 Hz — 1,5 kHz — 2,5 kHz Rechteckwelle
* Tastenklicken der Tastatur | 1 kHz Rechteckwelle
* HF-Abgabe 500 Hz Rechteckwelle
* Drei Pieptdne 300 Hz Rechteckwelle
Abmessungen Fernbedienung
e Hohe 13,0 inches (33,1 cm)
* Breite 7,3 inches (18,6 cm)
e Tiefe 75 inches tief (19,1 cm)
e Gewicht 111b.  (5kg)

Sicherheitsspezifikationen fiir das Maestro 4000™ Herzablationssystem

Geratebeschreibung

Klasse |, Defibrillationsnachweis CF-Geratetyp, IPX0, nicht AP/APG

Betriebsmodus: Kontinuierlich

EMV — Emissionen und Empfindlichkeit: Das Maestro 4000 Herzablationssystem wurde getestet und entspricht
den zutreffenden Sicherheitsvorgaben fiir medizinische Gerdte geméal der IEC 60601-1-2:2007. Durch diese
Grenzwerte soll ein angemessener Schutz gegen schédliche Stdrungen in einer typischen medizinischen
Installation gewéhrleistet werden. Dieses System erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann
diese ausstrahlen. Wird es nicht laut den folgenden Anweisungen installiert oder verwendet, kann es
schadliche Storungen fiir andere in seiner Néhe befindlichen Geréte verursachen. Es kann jedoch nicht
ausgeschlossen werden, dass bei einer bestimmten Installation Stérungen auftreten.

Zertifiziert durch TUV Rheinland of North America.

IEC 60601-1
11,12, -1-4
22

Elektrische Isolierung

Leckstrom entspricht IEC 60601-1

Dielektrischer Widerstand entspricht IEC 60601-1
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Anweisung und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen

Das Maestro 4000™ Herzablationssystem ist fiir die Verwendung in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Maestro 4000
Herzablationssystem muss gewahrleisten, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsmessungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1

Das Maestro 4000 Herzablationssystem muss elektro-
magnetische Energie abgeben, damit es seinen Zweck
erfiillen kann. Die Funktion von in der Nahe befindlichen
elektronischen Gerédten kann beeintréchtigt werden.

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse A

Oberschwingungen
IEC 61000-3-2

Klasse A

Spannungs-
schwankungen/
Flimmern

IEC 61000-3-3

Konform

Das Maestro 4000 Herzablationssystem ist fiir den Gebrauch
in allen Einrichtungen auBer denen im Wohnbereich und
solchen geeignet, die unmittelbar an ein 6ffentliches
Niederspannungs-Versorgungsnetz angeschlossen sind,
das auch Gebdude versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt

werden.

Anweisung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Maestro 4000 Herzablationssystem ist fiir die Verwendung in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Maestro 4000
Herzablationssystem muss gewahrleisten, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest IEC 60601 Teststufe | Konformitatsstufe | Elektromagnetische Umgebung —
Richtlinien

Elektrostatische +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Der Boden muss aus Holz, Beton oder

Entladung (ESE) +8 kV Luft +8 kV Luft Keramikfliesen bestehen. Wenn der

IEC 61000-4-2 Bodenbelag ein synthetisches Material
ist, muss die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Storfestigkeitstest IEC 60601 Teststufe | Konformitatsstufe | Elektromagnetische Umgebung —
Richtlinien

Schnelle, transiente | +2 kV bei +2 kV bei Die Qualitat der Netzstromversorgung

elektrische Stromleitungen Stromleitungen muss der einer typischen kommerziellen

StorgrolRen/Burst +1 KV fiir Eingangs-/ | +1 kV fiir Eingangs-/ oder Krankenhausumgebung

IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen | €ntsprechen.

Wenn der Bediener des Maestro 4000
Steuergerats einen kontinuierlichen
Betrieb bei elektrischen Stérungen
des Stromnetzes benétigt, wird
empfohlen, die MetriQ™ Pumpe an eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
mit eingebetteter oder in Reihe
geschaltetem Filter/Gerat fiir einen
Uberspannungsschutz und schnelle
transiente elektrische Sto3spannung
anzuschlieBen.
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Anweisung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Spannungsstol}
IEC 61000-4-5

+1 kV
Differenzialmodus

+2 kV allgemeiner
Modus

+1 kV
Differenzialmodus

+2 kV allgemeiner
Modus

Die Qualitat der Netzstromversorgung
muss der einer typischen kommerziellen
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Bediener des Maestro 4000™
Steuergerdts einen kontinuierlichen
Betrieb bei elektrischen Stérungen

des Stromnetzes benétigt, wird
empfohlen, die MetriQ™ Pumpe an eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
mit eingebetteter oder in Reihe
geschaltetem Filter/Gerét fiir einen
Uberspannungsschutz und schnelle
transiente elektrische StoRspannung
anzuschlieBen.

Spannungsabfille,
kurze Unterbrech-
ungen der
Stromzufuhr

und Spannungs-
schwankungen in den
Stromversorgungs-
Eingangsleitungen

<5% U;(>95 %
Spannungseinbruch
in U,) tiber

0,5 Zyklen

40 % U (60 %
Spannungseinbruch
in U,) iber 5 Zyklen

<5% U;(>95 %
Spannungseinbruch
in U,) iiber 0,5 Zyklen

40 % U (60 %
Spannungseinbruch
in U,) iber 5 Zyklen

70 % U (30 %

Die Qualitat der Netzstromversorgung
muss der einer typischen kommerziellen
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Bediener des Maestro 4000
HF-Generators einen kontinuierlichen
Betrieb bei elektrischen Stérungen

(50/60 Hz)
magnetisches Feld

IEC 61000-4-8

70 % U, (30 % Spannungseinbruch des Stromnet.zes bepbtigt, wird .
IEC 61000-4-11 Spannungseinbruch | in U,) iiber 25 Zyklen empfohlen, die Me’FnQ Pumpe an eine
in U,) iiber 25 Zyklen 5% U- (535 % unterbrechungsfreie Stromversorgung
s mit eingebetteter oder in Reihe
<5 % UT(>95_% _Spanm'llngselnbruch geschaltetem Filter/Gerat fiir einen
_Spanmll.ngselnbruch in Uy fir 5 Sekunden Uberspannungsschutz und schnelle
in Uy) fiir transiente elektrische Stol3spannung
5 Sekunden anzuschlieRen.
Leistungsfrequenz 3A/m 3A/m Die Stromfrequenz-Magnetfelder

miissen dem normalen Wert in
einer iiblichen offentlichen oder
Krankenhaus-Umgebung entsprechen.

Hinweis: Urist die Wechselstromspannung vor Anwendung des Testpegels.
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Anweisung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Maestro 4000™ Herzablationssystem ist fiir die Verwendung in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Maestro 4000
Herzablationssystem muss gewahrleisten, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest | IEC 60601 Teststufe | Konformitatsstufe | Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
Leitungsgebundene |3 Vrms 3Vrms Bei der Verwendung von tragbaren

HF 150 kHz bis 80 MHz | 5 V/m und mobilen Hochfrequenz-

IEC 61000-4-6 3V/m Kommunikationsgeraten sollte der
HF-Strahlung 80 MHz bis 2.5 GHz empfohlene Abstand zu jedem Teil des

IEC 61000-4-3 ' Maestro 4000 Herzablationssystems,

einschlieBlich Kabel, der anhand der auf
die Frequenz des Senders zutreffenden
Gleichung berechnet wurde, nicht
unterschritten werden.

Empfohlener Schutzabstand:
d=1,17VP 150 kHz bis 80 MHz

d=1,17V P 80 MHz bis 800 MHz
d=2,33V P 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei Pnach den Angaben des
Sender-Herstellers die maximale
Ausgangsstromleistung des Senders
in Watt (W) und d der empfohlene
Trennabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarken stationdrer HF-Sender, die
durch eine Untersuchung des Standorts
elektromagnetischer Geradte?® ermittelt
wurden, miissen schwécher sein als

die Konformitdtsstufe in den einzelnen
Frequenzbereichen®.

Storungen konnen in der Ndhe von Geréten
mit dem folgenden Symbol auftreten:

)

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nichtin allen Situationen. Die elektromagnetische Ausstrahlung wird durch Absorption
und Reflektion von Geb&uden, Objekten und Menschen beeinflusst.

aFeldstarken von stationdren Sendern, z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/schnurlose Telefone) und mobile Festnetztelefone,
Amateurfunk sowie UKW-/Kurz-/Mittel-/Langwellen-Radio- und Fernsehiibertragungen kdnnen nicht mit Genauigkeit theoretisch
vorhergesagt werden. Eine Untersuchung des Standorts elektromagnetischer Gerate sollte in Betracht gezogen werden, um die durch
stationdre Hochfrequenzsender erzeugte elektromagnetische Umgebung zu bewerten. Wenn die gemessene Feldstarke in dem Bereich, in
dem das Maestro 4000 Herzablationssystem oder eine seiner Komponenten verwendet werden, die zutreffende obige HF-Konformitatsstufe
tiberschreitet, muss das Maestro 4000 Herzablationssystem auf seine ordnungsgeméaRe Funktion iberwacht werden. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaRnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder
Versetzung der Komponenten oder des gesamten Maestro 4000 Herzablationssystems.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Feldstirke kleiner als 3 V/m sein.
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Anweisung und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Maestro 4000™ Herzablationssystem ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der die abgestrahlte HF-Storstrahlung kontrolliert ist. Der Kunde oder der Bediener

des Maestro 4000 Herzablationssystems kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu

vermeiden, indem er wie unten empfohlen einen Mindestabstand zwischen tragharen und mobilen HF-
Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem Maestro 4000 Herzablationssystem entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréts einhélt.

Maximale Schutzabstand gemaR Senderfrequenz
Ausgangsnennleistung M
des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
w d=11\P d=11\P d=233P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 1,7 1,7 23,3

Fiir Sender, deren maximale Ausgangsleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Schutzabstand ,d” in Metern (m) unter
Verwendung der Gleichung fiir die jeweilige Frequenz des Senders ermittelt werden, wobei ,,P” die maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) gemaR den Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nichtin allen Situationen. Die elektromagnetische Ausstrahlung wird durch Absorption
und Reflexion von Gebduden, Objekten und Personen beeinflusst.

Leistungsabgabe

Die maximalen Leistungseinstellungen sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Im Falle einer ungewdhnlich hohen
oder niedrigen Gewebeimpedanz begrenzt das System die maximale Leistung. In Abbildungen 6 bis 9 ist die
maximale Ausgabeleistung des Systems (in Abhangigkeit von der Gewebeimpedanz) bei Messung am Ausgang
des Katheters fiir jede Katheter-Pod-Konfiguration dargestellt. In Abbildung 10 ist die nominale, minimale und
maximale Ausgabeleistung des Generators in Abhéngigkeit von der Steuereinstellung bei einer nominalen
Impedanz von 100 Q dargestellt.

Hinweis: Auf Grund von induktiven und kapazitiven Belastungen jeder Katheterkonfiguration ist die an der
Katheterspitze abgegebene Energie ggf. geringer als der Leistungswert auf der Anzeige des Systems.
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BETRIEBSMELDUNGEN

Tabelle 4. Betriebsmeldungen

Code | Display

Beschreibung

Vorgehensweise

Mo02 | POWER LIMITED,

POWER SETTING
(LEISTUNG BEGRENZT,
LEISTUNGSEINSTELLUNG)

Diese Meldung wird angezeigt, so
lange die Leistungseinstellung im
temperaturgesteuertem Modus
erreicht wird.

Bei Bedarf die
Temperatureinstellung verringern
oder die Leistungseinstellung
erhohen.

MO03 | POWER LIMITED, LOW
IMPEDANCE (LEISTUNG
BEGRENZT, NIEDRIGE
IMPEDANZ)

Diese Meldung wird angezeigt, so
lange die Leistung aufgrund des
Erreichens des Stromgrenzwerts
wegen niedriger Impedanz
begrenzt ist.

Siehe Leistungskurven im
Abschnitt HF-Abgabe in dieser
Unterlage.

Mo04 | POWER LIMITED, HIGH
IMPEDANCE (LEISTUNG
BEGRENZT, HOHE
IMPEDANZ)

Diese Meldung wird angezeigt,
so lange die Leistung

aufgrund des Erreichens des
Spannungsgrenzwerts wegen
hoher Impedanz begrenzt ist.

WARNHINWEIS: Eine
anscheinend niedrige
Leistungsausgabe oder
Impedanzmesswerte, die hoher
als typisch sind, konnen auf
fehlerhafte Aufbringung des
DIP-Elektroden-Pad oder eine
fehlerhafte elektrische Leitung
hinweisen. Vor dem Fortfahren
oder Auswiéhlen einer héheren
Leistung die Aufbringung

des DIP-Elektroden-Pad und
alle elektrischen Anschliisse
tiberpriifen.

Siehe Leistungskurven im
Abschnitt HF-Abgabe in dieser
Unterlage.

AUF PUMPE)

MO05 |WAIT FOR PUMP (WARTEN

Diese Meldung wird wahrend der
Verzdgerung vor HF und nach HF
angezeigt.

Bitte abwarten, bis die MetriQ™
Pumpe die Verzdgerung vor HF
und nach HF abgeschlossen hat
(oder ggf. die Verzégerungsdauer
und die Einstellung fiir den
Mindesttemperaturabfall an der
MetriQ Pumpe einstellen).

Weitere Informationen zur
Verzdgerung vor HF sind in der
Bedienungsanleitung der MetriQ
Pumpe zu finden.
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gedffnetist (bei angeschlossenem
Ol-Katheter und Betrieb des
Maestro 4000™ Steuergerats

mit der MetriQ Pumpe im
Automatikmodus).

Code | Display Beschreibung Vorgehensweise

Mo06 | CLOSE PUMP MENU Diese Meldung wird angezeigt, Vor Anfrage der HF-Abgabe
(PUMPENMENU wenn HF angefragt wurde, doch | das Menii der MetriQ Pumpe
SCHLIESSEN) das Menii der MetriQ™ Pumpe schlieBen.

MO07 | SET TIME (ZEIT
EINSTELLEN)

Diese Meldung wird angezeigt,
wenn HF angefragt wird, doch die
Zeiteinstellung noch 0 Sekunden
betragt.

Die Zeiteinstellung entsprechend
einstellen.

M08 | SET POWER (LEISTUNG
EINSTELLEN)

Diese Meldung wird angezeigt,
wenn HF angefragt wird, doch die
Leistungseinstellung noch 0 Watt
betrégt.

Die Leistungseinstellung
entsprechend einstellen.

M09 | SET TEMPERATURE
(TEMPERATUR
EINSTELLEN)

Diese Meldung wird angezeigt,
wenn HF angefragt wird, doch die
Temperatureinstellung noch

30 Grad betrégt.

Die Temperatureinstellung
entsprechend einstellen.

M10 |RECONNECT PUMP
(PUMPE WIEDER
ANSCHLIESSEN)

Diese Meldung wird im Falle einer
Unterbrechung der Verbindung
zwischen dem Maestro 4000
Steuergerat und der MetriQ
Pumpe angezeigt.

Die Pumpe wieder anschlieBen
und die Réndelschrauben des
Anschlusses festziehen, falls die
Pumpe versehentlich getrennt
wurde.

Das Verbindungskabel zwischen
Generator und Pumpe und/oder
die Anschliisse auf mégliche
Beschéadigung tberpriifen.

M11 | RF REDUCED 50 %,
MAX TEMP REACHED
(HF REDUZIERT 50 %,
MAX. TEMP. ERREICHT)

Diese Meldung wird angezeigt,
wenn ein Nicht-0I-Katheter
verwendet wird und die vom
Maestro 4000 Steuergerét
gemessene Temperatur

die Temperatureinstellung

im leistungsgesteuerten
Modus {iberschreitet (und die
Leistungseinstellung automatisch
um 50 % verringert wird, um
fortgesetzte Lasionsbildung zu
ermdglichen).

Uberpriifen, ob der
leistungsgesteuerte Modus der
gewiinschte Betriebsmodus ist.

Bei Bedarf die
Leistungseinstellung

verringern und/oder die
Temperatureinstellung erhéhen.
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DIAGNOSEMELDUNGEN

Tabelle 5. Diagnosemeldungen und entsprechende KorrekturmaBnahmen

Code

Display

Beschreibung

MaRBnahme

DO1

LOW IMPEDANCE
(NIEDRIGE
IMPEDANZ)

Gemessene Impedanz unter dem
unteren Impedanzgrenzwert

von 25 O bei Verwendung eines
Hochleistungskatheters bzw.

50 Q fiir alle anderen Katheter.

Das Verbindungskabel zwischen
Generator und Pod sowie die Anschliisse
untersuchen und Komponenten,

die beschéadigt zu sein scheinen,
austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Pod austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Generator austauschen.

D02

HIGH IMPEDANCE
(HOHE IMPEDANZ)

Gemessene Impedanz (iber der
Impedanzeinstellung
(150 Q—300 Q).

Die Anbringung des DIP-
Elektroden-Pads iiberpriifen und
alle in der Bedienungsanleitung/
Gebrauchsanweisung des DIP-
Elektroden-Pads genannten
Empfehlungen befolgen.

D03

LIMIT EXCEEDED
(GRENZWERT
UBERSCHRITTEN)

V>1,1 meaX. oderI>1,1x Imax.
oderP>1,2x Pmax.

Waéhrend der HF-Abgabe den Katheter,
das Katheterkabel, das (die) DIP-
Elektroden-Pad(s) nicht trennen bzw. den
Katheter nicht zuriick in die Schleuse
ziehen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Generator erneut starten.

Hinzufiigen eines zweiten DIP-
Elektroden-Pads kann hilfreich sein
(insbesondere, wenn ebenfalls die
Betriebsmeldung M03 angezeigt wird).

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Pod austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Generator austauschen.

D04

TEMP ABOVE SET
POINT (TEMP.
UBER SOLLWERT)

Die gemessene Temperatur liegt
fiir langer als vier Sekunden

um wenigstens 5 °C iiber dem
Sollwert.

Die Temperatureinstellung iiberpriifen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Generator erneut starten.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Generator austauschen.
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Code

Display

Beschreibung

MaRBnahme

D05

EXCESSIVE
TEMPERATURE
(TEMPERATUR ZU
HOCH)

Die gemessene Temperatur

ist flir langer als eine Sekunde
hoher als 95 °C oder die
gemessene Temperatur
tiberschreitet die Einstellung im
leistungsgesteuerten Modus.

Die Temperatur- und
Leistungseinstellungen iiberpriifen.

Die Einstellung fiir den
leistungsgesteuerten Modus liberpriifen.

Die Kabel und Anschliisse im HF-Weg im
Hinblick auf mégliche Beschéadigung oder
lose Verbindung tiberpriifen.

Uberpriifen, ob die Temperatur in
Standby angemessen ist und sich im
Falle von sich bewegenden Anschliissen/
Kabeln im HF-Weg nicht dndert. Falls
sich die Temperatur bei Bewegungen
andert, die verdachtigen Komponenten
nacheinander austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, das
Katheterkabel austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Pod austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Generator austauschen.

D06

TEMP OUT

OF RANGE
[15C-95C] (TEMP.
AUSSERHALB
DES ZULASSIGEN
BEREICHS
[15C-95C])

Temperaturmesswert
<15°C oder >95 °C

Dieser Zustand wurde moglicherweise
durch den Austausch von Kathetern
wahrend eines Verfahrens verursacht.

Die Kabel und Anschliisse im HF-Weg im
Hinblick auf mégliche Beschéadigung oder
lose Verbindung tiberpriifen.

Uberpriifen, ob die Temperatur in
Standby angemessen ist und sich im
Falle von sich bewegenden Anschliissen/
Kabeln im HF-Weg nicht &@ndert. Falls
sich die Temperatur bei Bewegungen
andert, die verdéchtigen Komponenten
nacheinander austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, das
Katheterkabel austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Katheter austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Pod austauschen.

Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Generator austauschen.
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Code |Display Beschreibung MaBnahme

D07 TEMPERATURE Eine versuchte HF-Abgabe bei Die Temperatureinstellung iiberpriifen.
TOO HIGH einem Tempe"raturmesswert Die Kabel und Anschliisse im HF-Weg im
(TEMPERATUR ZU | > 43 °C bzw. dber der Hinblick auf magliche Beschadigung oder
HOCH) Temperatureinstellung innerhalb | |se Verbindung tiberpriifen.

von 30 Sekunden nach der . . ) _
vorherigen HF-Abgabe. Uberpriifen, ob die Terpperatur_m _
Standby angemessen ist und sich im
Falle von sich bewegenden Anschliissen/
Kabeln im HF-Weg nicht @ndert. Falls
sich die Temperatur bei Bewegungen
andert, die verdachtigen Komponenten
nacheinander austauschen.
Sollte der Fehler erneut auftreten, das
Katheterkabel austauschen.
Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Pod austauschen.
Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Generator austauschen.

D08 CHECK POD (POD | Der Generator erkennt einen Die Verbindung zwischen Generator und

UBERPRUFEN) Pod-Fehler oder ein Problem Pod iiberpriifen.
bei der Verbindung zwischen Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Generator und Pod. Pod austauschen.

D09 N/A (N.Z.) Ungiiltiger Code Mit BSC Kontakt aufnehmen

D10 INVALID Ungiiltige Katheter-1D Das Katheterkabel auf Beschadigungen
CATHETER ID tiberpriifen.

(UNGULTIGE Sollte der Fehler erneut auftreten, das
KATHETER-ID) Katheterkabel austauschen.
Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Katheter austauschen.
Sollte der Fehler erneut auftreten, den
Katheterpod austauschen.

D11 CHECK REMOTE Zwischen der Fernbedienung Die Fernbedienung nicht wahrend HF-
(FERNBEDIENUNG | und dem Generator ist ein Aktivierung trennen oder anschlieen.
UBERPRUFEN) Kommunikationsproblem Das Kabel und die Verbindungen

aufgetreten oder die ) zwischen Generator und Fernbedienung

Fernbedienung wurde wahrend | i,0hriifen, die Randelschrauben an

HF getrennt oder angeschlossen. | 4on Anschliissen festziehen oder eine
Komponente ersetzen, falls vermutet
wird, dass sie beschadigt ist.
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Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

(SYSTEMFEHLER)

Fernbedienung ist ein nicht
behebbarer Fehler aufgetreten
(wie durch Anzeige der

LED ,,SYSTEM FAULT" an

Code |Display Beschreibung MaRBnahme
D12 CHECK PUMP Es liegt ein Den Diagnosezustand an der Pumpe
(PUMPE Kommunikationsfehler mit der beheben.
UBERPRUFEN) MetriQ™ Pumpe vor oder es Das Kabel und die Verbindungen
besteht ein Diagnosezustand an | ,\vischen Generator und Pumpe
der Pumpe. iiberpriifen, die Réndelschrauben an
den Anschliissen festziehen oder eine
Komponente ersetzen, falls vermutet
wird, dass sie beschéadigt ist.
N/A SYSTEM FAULT An dem Generator/der Den Generator/die Fernbedienung

ausschalten und erneut starten. Tritt
dieser Fehler erneut auf, den BSC
Kundendienst zwecks weiterer Hilfe
verstandigen.

dem entsprechenden Gerat
angezeigt). Der Generator/
die Fernbedienung gehtin den
SICHEREN Modus iiber und
gestattet keine Operationen.

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN

Beschrinkte Garantien

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass Design und Herstellung dieses Systems mit angemessener
Sorgfalt vorgenommen wurden. Werden die von BSC festgelegten Wartungsbedingungen erfiillt, ist das
System beim Kéaufer iiber einen Zeitraum von 12 Monaten ab Auslieferungsdatum frei von Material- und
Verarbeitungsdefekten. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden gesetzlichen
oder anderweitigen Garantien, die hier nichtausdriicklich erwahntwerden, und schlieRtdiese aus, einschliel3lich,
aber nicht beschréankt auf, jegliche stillschweigenden Zusicherungen in Bezug auf Marktgédngigkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung und Reinigung dieses Gerdtes sowie
andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umstédnde beziehen, die aul3erhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben direkten Einfluss auf das System und
die Resultate aus seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Geréts; BSC ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste,
Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Geréts ergeben. BSC iibernimmt
keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevollméachtigt dazu
auch keine anderen Personen.

Die Wartung ist auf den Ersatz der defekten Systemkomponenten beschrénkt. Es werden keine Reparaturen
vor Ort vorgenommen. Bei Wartungshedarf Kontakt mit der durch BSC autorisierten Wartungsvertretung
aufnehmen. Die Frachtkosten aller an BSC zuriickgesandten Teile sind vom Anwender zu bezahlen. BSC
ibernimmt die Frachtkosten fiir die an den Anwender zuriickgesandten reparierten oder ersetzten Teile. BSC
iibertrdgt alle Garantien, die durch Dritte fiir die fiir das System erforderliche Software gewéahrt werden, an
den registrierten Anwender.

Erweiterte Garantien, die sowohl die Hardware als auch die Software abdecken, kdnnen jederzeit nach
Ablauf der aktuellen Garantie erworben werden. Sollte das System unter die urspriingliche 12-monatige
Herstellergarantie fallen, kann eine erweiterte Garantie jederzeit im ersten Jahr (12 Monate) oder nach Ablauf
der Herstellergarantie erworben werden. Detaillierte Informationen sind von BSC erhéltlich.

150 Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global

Black (K) AE <5.0



Alle Katheter, die mit dem System verwendet werden, sind nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit des Geréts und/oder ein
Versagen des Gerats zur Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation des Katheters erhdht ebenfalls
das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehort
u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination des Gerats kann
zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. BSC iibernimmt keine Haftung, weder
ausdriicklich noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen Qualitdt oder ihrer Eignung
fiir einen bestimmten Zweck.

Haftungsausschluss und Ausschluss anderer Garantien

Es gibt keinerlei Garantien, die {iber die 0. g. Bestimmungen hinausgehen. Boston Scientific Corporation
schlieBt alle ausdriicklichen und stillschweigenden Garantien der Marktgéngigkeit und Eignung fiir einen
bestimmten Zweck aus.

Haftungsbeschrankung fiir Schaden

Bei allen Schadensersatzanspriichen oder Gerichtsverfahren, die in Bezug auf Garantieverletzungen,
Vertragsverletzungen, Fahrlassigkeit, Produkthaftung oderjegliche anderen gesetzlichen oder entsprechenden
Griinde erhoben werden, erklart sich der K&ufer ausdriicklich damit einverstanden, Boston Scientific
Corporation von jeglicher Haftung fiir Schaden infolge von Rentabilitdts- und Gewinnverlusten, Ausfall des
Produkts zur Nutzung, Verlust von Rdumlichkeiten und Dienstleistungen, jeglichen Betriebsausfallkosten sowie
jeglichen Anspriichen von Kunden des Kaufers fiir solche Schaden zu enthinden. Boston Scientific Corporation
beschrankt seine Schadenshaftung ausschlieBlich auf Kosten, die der Kaufer fiir das angegebene, von Boston
Scientific Corporation an den K&ufer verkaufte Produkt entrichtet hat, das den Gegenstand der Klage darstellt.
Die Nutzung dieses Produkts durch den Kaufer gilt als Einverstdndniserklarung mit den Bedingungen dieser
beschrankten Garantien, Ausschliisse, Haftungsausschliisse und Haftungsbeschrankungen fiir die Summe
von Ersatzanspriichen.

© 2014 Boston Scientific Corporation oder deren Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
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AVVERTENZA: non utilizzare il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™ prima di avere letto
integralmente il presente Manuale dell’ operatore. Tutte le istruzioni devono essere lette, comprese e
seguite scrupolosamente. Conservare il presente manuale in un luogo pratico e facilmente accessibile per
la consultazione in futuro.

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo prodotto esclusivamente su
prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000

Il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000 e un prodotto non sterile che eroga energia di radiofrequenza
ai cateteri durante le procedure di ablazione. |l sistema e compatibile con tutti i cateteri per ablazione cardiaca
BSC, compresi i cateteri a irrigazione aperta BSC, utilizzati assieme alla pompa MetriQ™ e al set del tubo per
irrigazione MetriQ.

Nota: nel presente manuale il termine “Sistema” si riferisce al sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000.

Regolatore Maestro 4000

Il regolatore Maestro 4000 & un generatore di radiofrequenza (RF) specificamente progettato per I'ablazione
cardiaca.Generaunflussodienergia RF selezionabile dall’'utente e controllato dalla potenza o dallatemperatura
nella gamma compresa tra 0 e 150 watt in tessuti con un‘impedenza nominale di 100 ohm. Lenergia RF viene
erogata mediante un metodo unipolare che convoglia la corrente tra un singolo elettrodo attivo, posizionato
sulla punta del catetere per ablazione, e uno o due elettrodi dispersivi applicati sulla pelle. Quando é utilizzato
con cateteri a irrigazione aperta BSC, il generatore RF comunica con la pompa MetriQ per coordinare
I'erogazione di energia RF con il flusso di irrigazione verso la punta del catetere.

Nota: nel presente manuale il termine “generatore RF” o “generatore” si riferisce al regolatore Maestro 4000.

Pod Maestro 4000

llpodviene collegato al generatore RF e consente il collegamento dituttii cateteri BSC e degli elettrodi dispersivi
per completare il circuito RF. Inoltre il pod viene collegato ai sistemi di registrazione elettrofisiologica e funge
da filtro per radiofrequenze per permettere la registrazione continua dell’elettrogramma durante I'erogazione
di energia RF. Il modello di pod varia a seconda della regione di utilizzo e determina I'impostazione massima
dell’energia consentita dal generatore RF.

Telecomando Maestro 4000

Il telecomando opzionale consente di controllare il generatore RF con una distanza fino a circa 75 piedi tra
I'interfaccia utente e il campo sterile.

Interruttore a pedale Maestro

Linterruttore a pedale opzionale permette diavviare e interrompere I'erogazione di energia RF senzaimpegnare
le mani.
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Elettrodi dispersivi

Un elettrodo dispersivo fornisce il contatto esterno al paziente per completare il circuito RF, consente di
disperdere la corrente su un’ampia area per ridurre al minimo i danni provocati dal riscaldamento della cute e
dei tessuti sottostanti. E denominato anche elettrodo DIP (Dispersive Indifferent Pad, elettrodo indifferente di
dispersione), elettrodo di massa o elettrodo di ritorno.

Profilo utente

Il sistema perablazione cardiaca Maestro 4000™dovrebbe essere utilizzato esclusivamente damediciqualificatied
esperti in elettrofisiologia cardiaca. |l personale del laboratorio di elettrofisiologia deve limitarsi alla preparazione
del sistema di ablazione cardiaca Maestro 4000 e a fornire assistenza per I'utilizzo del generatore RF.

Contenuto
Il generatore RF e il pod sono confezionati separatamente:
e (1) Regolatore Maestro 4000
e (1) Pod Maestro 4000 da 100 W o (1) pod Maestro da 150 W

Accessori opzionali

La pompa MetriQ™, il telecomando Maestro 4000, I'interruttore a pedale Maestro 4000 e i cavi di comunicazione,
richiesti per apparecchiature accessorie quali la pompa MetriQ e il telecomando Maestro 4000 o per il
collegamento a un sistema di registrazione elettrofisiologica, sono confezionati e venduti separatamente.

* Pompa MetriQ, modello 4100
e Telecomando Maestro 4000, modello 4020
* Interruttore a pedale Maestro 4000, modello 21850
e Cavo di collegamento generatore-pompa o del telecomando
*  Modello 661, 20 ft.
*  Modello 662, 25 ft.
* Modello 663, 50 ft.
*  Modello 664, 75 ft.
e (Cavo di collegamento pod-EGM, modello 653S

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000 viene utilizzato insieme ai cateteri per ablazione cardiaca
BSC in procedure di ablazione cardiaca.

Nota: per la compatibilita dei cateteri con il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000 consultare le
Istruzioni per I'uso del catetere da utilizzare. Inoltre, prima di usare il catetere con il sistema per ablazione
cardiaca Maestro 4000, e importante leggere attentamente le indicazioni, le controindicazioni, le avvertenze,
le precauzioni e gli effetti indesiderati specificati per ciascun catetere.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni specifiche per il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000. Tuttavia gli utenti
devono leggere e comprendere le specifiche indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni che
accompagnano ciascun catetere per ablazione cardiaca utilizzato insieme al sistema.

Nota: le controindicazioni elencate nelle Istruzioni per I'uso del catetere si applicano anche all’'uso del sistema
per ablazione cardiaca Maestro 4000. Leggere attentamente le indicazioni, le controindicazioni, le avvertenze,
le precauzioni e gli effetti indesiderati specificati per ciascun catetere prima di usare il catetere con il sistema
per ablazione cardiaca Maestro 4000.
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EFFETTI INDESIDERATI

Gli utenti devono leggere e comprendere anche le specifiche indicazioni, controindicazioni, avvertenze
e precauzioni che accompagnano ciascun catetere utilizzato insieme al sistema.

| potenziali effetti indesiderati associati al sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™ comprendono,

in modo non limitativo:

* Necessita di un ulteriore intervento
e Aritmia

e Ustioni

* Arresto cardiaco

e Tamponamento cardiaco

e Accidente cerebrovascolare (CVA)
* Blocco cardiaco completo

e Lesionidelle vie di conduzione

* Insufficienza cardiaca congestizia
* Morte

e Disagio

 Edema

e Scossa elettrica

e Embolia

e Esofagite

* Esposizione a materiale a rischio biologico
e Fistola

* Ematoma

e Infezione

MODALITA DI FORNITURA

e Lesioni (non altrimenti specificate) -
e lacerazione

* Infarto miocardico

e Trauma miocardico

e Necrosi

e Lesioni al sistema nervoso

* Perforazione

* Versamento pericardico

e Pericardite

e Versamento pleurico

* Prolungamento della durata dell'intervento
e Danno/insufficienza renale

e Sofferenza/insufficienza respiratoria
e Disturbi della deglutizione

e Danni ai tessuti

e Attacco ischemico transitorio (TIA)
e Vasospasmo

e Occlusione vascolare

e Trauma vascolare

| componenti del sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000 sono forniti come dispositivi non sterili in una

scatola di cartone ondulato.

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta. Non usare il prodotto se le etichette sono

incomplete o illeggibili.
Manipolazione e conservazione

Condizioni ambientali per I'utilizzo
Temperatura ambiente: da 10 °C a 40 °C
Umidita relativa: dal 30% al 75%

Pressione atmosferica: da 70 kPa a 106 kPa

Condizioni ambientali per il trasporto
Temperatura: da -29 °C a 60 °C

Umidita relativa: dal 30% all'85%
Pressione atmosferica: non controllata

Condizioni ambientali per la conservazione
Temperatura ambiente: da 20 °C a 30 °C
Umidita relativa: non controllata

Pressione atmosferica: non controllata
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COMANDI, DISPLAY E INDICATORI DEL SISTEMA

| comandi e i display del sistema di ablazione cardiaca Maestro 4000™ sono posizionati sul pannello anteriore
del generatore RF e sono disponibilianche sul pannello anteriore del telecomando opzionale. L'unica differenza
tra i due pannelli di controllo é la presenza sul pannello anteriore del generatore RF di un connettore paziente
isolato per il pod del sistema. Poiché i pannelli anteriori sono identici, nella Figura 1 & illustrato solo il pannello
del generatore RF.
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Regolazione dell'impostazione della potenza

e QOgnivolta che il pulsante di regolazione dell'impostazione della potenza (4/) viene premuto,
I'impostazione dell’energia RF aumenta o diminuisce in incrementi di 1 watt sia in modalita STANDBY
che EROGAZIONE.

e Tenendo premuti i pulsanti di regolazione dell'impostazione della potenza (4/V) é possibile passare
rapidamente da un‘impostazione dell’energia RF all’altra solo in modalita STANDBY.

e La gamma diregolazione varia a seconda del tipo di catetere/pod (fare riferimento alla Tabella 1,
Intervalli di regolazione della potenza e della temperatura).

Display della potenza
e Inmodalita STANDBY e visualizzata I'impostazione dell’'energia RF.
* Inmodalita EROGAZIONE é visualizzata I'energia RF misurata.

* Regolazione dell'impostazione della temperatura: ogni volta che il pulsante di regolazione
dell'impostazione della temperatura (A/Y) viene premuto, I'impostazione della temperatura della punta
del catetere aumenta o diminuisce in incrementi di 1 °C sia in modalita STANDBY che EROGAZIONE.

e Tenendo premutii pulsanti di regolazione dell'impostazione della temperatura (4/) & possibile
passare rapidamente da un‘impostazione della temperatura della punta del catetere allaltra solo in
modalita STANDBY.

e Lagamma diregolazione varia a seconda del tipo di catetere/pod e della modalita di controllo
selezionata (fare riferimento alla Tabella 1, Intervalli di regolazione della potenza e della temperatura).

Display della temperatura
* Inmodalita STANDBY e visualizzata I'impostazione della temperatura.
* Inmodalita EROGAZIONE:
* Evisualizzata la temperatura della punta del catetere misurata (tra 15 °C e 95 °C).

e Sono visualizzati tre trattini (---) quando la temperatura misurata & inferiore a 15 °C o superiore
a 95 °C.

Regolazione del limite superiore dell'impedenza

e Ognivolta che il pulsante di regolazione dell'impostazione dell'impedenza (4/) viene premuto,
I'impostazione del limite superiore dell'impedenza aumenta o diminuisce in incrementi di 1 Q sia in
modalita STANDBY che EROGAZIONE.

e Tenendo premuti i pulsanti di regolazione dell'impostazione dell'impedenza (4/) & possibile passare
rapidamente da un’impostazione del limite superiore dell'impedenza allaltra solo in modalita STANDBY.

e Lintervallo di regolazione del limite superiore dell'impedenza &€ compreso tra 150 Q e 300 Q.

Display dell'impedenza
e Inmodalita STANDBY e visualizzata I'impostazione del limite superiore dell'impedenza.
* Inmodalita EROGAZIONE e visualizzata I'impedenza misurata.

e Sedurante I'erogazione di energia RF I'impedenza misurata & maggiore del limite superiore, sul display
dell'impedenza lampeggia la dicitura “HI” e I'erogazione di energia RF si interrompe.

e Sedurante I'erogazione di energia RF I'impedenza misurata &€ minore del limite inferiore
dell'impedenza del catetere, sul display dell'impedenza lampeggia la dicitura “LO" e I'erogazione
di energia RF si interrompe.

e |llimite inferiore dell'impedenza per cateteri ad alta potenza e 25 ().
e |llimite inferiore dell'impedenza per cateteri non ad alta potenza e 50 Q.
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Regolazione dell'impostazione della durata

e |l pulsante di regolazione della durata consente di aumentare o diminuire la durata massima
dell’erogazione di energia RFin incrementi di un secondo solo in modalita STANDBY.

e QOgnivolta che il pulsante di regolazione della durata (4/) viene premuto, la durata aumenta o
diminuisce di 1 secondo.

e Tenendo premutii pulsanti di regolazione della durata (/) e possibile passare rapidamente da
un‘impostazione della durata all’altra.

e Lintervallo per I'impostazione della durata massima varia a seconda del tipo di catetere.
e Lintervallo per cateteri a irrigazione aperta e di 0-999 secondi.
e Lintervallo per tutti gl altri tipi di cateteri e di 0-120 secondi.

Nota: per I'avvio dell’'erogazione di energia RF, la durata massima deve essere impostata su almeno
4 secondi.

Display della durata
* Inmodalita STANDBY e visualizzata 'impostazione della durata massima dell'erogazione di energia RF.

* Inmodalita EROGAZIONE, il display si azzera all’avvio dell’erogazione di energia RF e quindi viene
visualizzato il conteggio dei secondi fino alla durata massima (salvo che I'erogazione non venga
interrotta manualmente).

Pulsante di azzeramento dei contatori

e |l pulsante di azzeramento dei contatori consente di azzerare il conteggio delle erogazioni di
energia RF valide e il tempo totale di erogazione.

e Durante I'erogazione di energia RF questo pulsante non & attivo.

Pulsante di visualizzazione delle impostazioni

e Se il pulsante di visualizzazione delle impostazioni viene tenuto premuto durante I'erogazione
di energia RF, sul display vengono temporaneamente visualizzate le impostazioni di potenza,
temperatura, impedenza e durata anziché i valori misurati.

Pulsante di controllo dell’energia RF
e Premere per avviare I'erogazione di energia RF quando ¢ attiva la modalita STANDBY.
e Premere per interrompere |'erogazione di energia RF quando e attiva la modalita EROGAZIONE.
* Premere per cancellare un messaggio di DIAGNOSTICA e uscire dalla modalita DIAGNOSTICA.

Interruttore di alimentazione
e Linterruttore di alimentazione consente di accendere e spegnere |'unita.

Pulsanti di memoria

* | pulsanti di memoria consentono di memorizzare e richiamare le impostazioni per I'erogazione di
energia RF.

e Selezionare ivalori di interesse per la modalita di controllo, la potenza, la temperatura,
I'impedenza, la durata e lo stato dei pulsanti dei valori medi e massimi (ON o OFF).

e Per memorizzare tali valori, tenere premuto un pulsante di memoria per almeno due secondi
finché un segnale acustico conferma la memorizzazione delle impostazioni.

e Perrichiamare le impostazioni, premere il pulsante di memoria di interesse.
e Durante I'erogazione di energia RF i pulsanti di memoria non sono attivi.
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Display alfanumerico
In modalita STANDBY

o Evisualizzata la temperatura misurata tra 15 °C e 95 °C.
Al di fuori di questo intervallo & visualizzata la dicitura “D06-TEMP OUT OF RANGE [15C-95C]".

e Evisualizzata I'impedenza misurata compresa tra 0 Q e 300 Q.
Se il valore e superiore a 300 Q, e visualizzata la dicitura “HI".

e Sono visualizzati messaggi operativi (da M06 a M10) che segnalano condizioni speciali (senza
accedere alla modalita DIAGNOSTICA). Per ulteriori informazioni consultare la sezione
MESSAGGI OPERATIVI.

In modalita EROGAZIONE

e Sono visualizzati messaggi operativi (da M02 a M05 e M11) che segnalano condizioni speciali che
influiscono sull’'erogazione di energia RF (senza accedere alla modalita DIAGNOSTICA). Per ulteriori
informazioni consultare la sezione MESSAGGI OPERATIVI.

In entrambe le modalita STANDBY ed EROGAZIONE

e Sono visualizzati il conteggio delle erogazioni di energia RF valide e il tempo totale di erogazione di
energia RF.

e Un'erogazione e considerata valida se I'applicazione di energia RF dura pit di 4 secondi.
* Dopo 999 erogazioni il contatore riprende il conteggio da zero.
e |ltempo totale di erogazione di energia RF & visualizzato nel formato MM:SS.
e Siconsiglia di azzerare il contatore tra un paziente e il successivo.
* |l contatore si azzera automaticamente al momento dell’accensione iniziale.

* |l contatore non si azzera se un catetere viene nuovamente collegato entro 20 minuti; se il
catetere viene collegato dopo tale periodo, il contatore si azzera.

e Sono visualizzati i valori medi e massimi di potenza, temperature e impedenza, se tale funzione e
stata selezionata.

e Sono visualizzati codici diagnostici (D01-D12) che segnalano una condizione di diagnostica attiva.
Per ulteriori informazioni consultare la sezione MESSAGGI DI DIAGNOSTICA.

Pulsante del generatore e del telecomando

* | pulsantidel generatore e del telecomando consentono di attivare e disattivare il pannelli del
generatore e del telecomando.

e Sul pannello attivo tutti i comandi sono operativi.
e Sul pannello “disattivato” i seguenti comandi rimangono completamente o parzialmente operativi:
* |l pulsante di controllo dell’energia RF puo essere utilizzato per interrompere |'erogazione.

* | pulsantidel generatore e del telecomando e il pulsante di visualizzazione delle impostazioni
sono completamente operativi.

* |l pulsante del generatore e del telecomando non e attivo durante |'erogazione di energia RF.

Pulsante della modalita di controllo

* |l pulsante della modalita di controllo consente di passare dalla modalita di controllo in base alla
potenza alla modalita di controllo in base alla temperatura e viceversa.

* |l pulsante non e attivo durante I'erogazione di energia RF.
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Pulsante dei valori medi

e Quando il pulsante dei valori medi viene premuto in modalita STANDBY, sul display alfanumerico
vengono visualizzati i valori medi di potenza, temperatura e impedenza durante |'ablazione precedente.

e Quando il pulsante dei valori medi viene premuto in modalita EROGAZIONE, sul display alfanumerico
vengono visualizzati i valori medi di potenza, temperatura e impedenza durante I'ablazione corrente.

Pulsante dei valori massimi

e Quando il pulsante dei valori massimi viene premuto in modalita STANDBY, sul display alfanumerico
vengono visualizzati i valori massimi di potenza, temperatura e impedenza durante I'ablazione precedente.

* Quando il pulsante dei valori massimi viene premuto in modalita EROGAZIONE, sul display
alfanumerico vengono visualizzati i valori massimi di potenza, temperatura e impedenza durante
I'ablazione corrente.

Connettore paziente isolato
Consente di collegare il pod al generatore RF.

Indicatori del pannello anteriore
Sul pannello anteriore sono presenti i seguenti indicatori:

Errore di sistema Rosso Indica che si e verificato un errore di sistema

Modalita temperatura Verde Indica che il sistema e in modalita di controllo in base
alla temperatura

Modalita potenza Verde Indica che il sistema e in modalita di controllo in base
alla potenza

Controllo dell'energia RF | Giallo Indica che il sistema e in modalita STANDBY

lampeggiante

Controllo dell'energia RF | Giallo fisso Indica che il sistema & in modalita EROGAZIONE
DI ENERGIA RF

Memoria Verde Indica impostazioni caricate dalla memoria

Pannello attivo Verde Indica che il pannello di controllo e attivo

Pannello non attivo Giallo Indica che il pannello di controllo non ¢ attivo

Valori medi Verde Indica che la funzione dei valori medi ¢ attiva

Valori massimi Verde Indica che la funzione dei valori massimi ¢ attiva

Telecomando (accessorio opzionale)

Il telecomando consente di accedere a tutti i comandi, display e indicatori anche da una certa distanza dal
generatore RF. Iltelecomando puo essere collegato al generatore RF tramite cavi di diverse lunghezze. Tuttii comandi,
i display e gli indicatori sul telecomando hanno lo stesso aspetto e le stesse funzioni di quelli sul generatore RF.

Interruttore a pedale (accessorio opzionale)

Al generatore RF ¢ possibile collegare un interruttore a pedale dotato di un cavo di 10 piedi. Linterruttore a
pedale permette di avviare e interrompere I'erogazione di energia RF senza impegnare le mani. Linterruttore
a pedale funziona in modo simile al pulsante di controllo dell’energia RF, ma deve essere tenuto premuto per
erogare energia RF: non appena l'operatore solleva il piede dall'interruttore a pedale I'erogazione di energia RF
si interrompe.

Premendo e rilasciando l'interruttore a pedale si possono anche cancellare i messaggi di diagnostica e uscire
dalla modalita di diagnostica.
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INSTALLAZIONE DEL SISTEMA

La presente sezione fornisce le istruzioni per I'installazione del sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™.

AVVERTENZA: non é consentito apportare a questa apparecchiatura modifiche diverse dalla sostituzione
dei fusibili con altri del tipo specificato. Qualsiasi altra modifica puo provocare scosse elettriche e/o altre
conseguenze impreviste.

AVVERTENZA: per prevenire il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere
collegata esclusivamente a una fonte di alimentazione di rete dotata di messa a terra di protezione.

AVVERTENZA: per collegare I'ingresso di alimentazione del generatore RF o del telecomando a una presa
a parete c.a. classificata come “tipo ospedaliero” o “esclusivamente per uso ospedaliero” € necessario
utilizzare un cavo di alimentazione di tipo ospedaliero (come quelli forniti con il sistema Maestro).

AVVERTENZA: con il sistema non utilizzare un cavo di prolunga e non collegare il cavo di alimentazione
del sistema a una presa multipla portatile.

AVVERTENZA: le apparecchiature collegate alle interfacce analogiche e digitali del sistema devono
essere certificate conformemente ai rispettivi standard IEC (ossia IEC 950 per le apparecchiature di
elaborazione dati e IEC 60601-1 per le apparecchiature medicali). Inoltre tutte le configurazioni devono
essere conformi allo standard di sistema IEC 60601-1-1 (0 60601-1 3a edizione). Chiunque colleghi
apparecchiature aggiuntive alle porte di ingresso o di uscita del segnale configura un sistema medico ed
e quindi responsabile della conformita di tale sistema ai requisiti dello standard di sistema IEC 60601-1-1
(0 60601-1 3a edizione).

AVVERTENZA: I'interferenza elettromagnetica (EMI) prodotta dal generatore RF durante I'erogazione di
energia RF pud compromettere le prestazioni di altre apparecchiature. Si consiglia di tentare di eliminare
tale interferenza applicando uno o piu dei seguenti accorgimenti: modificare I'orientamento o la
posizione del dispositivo ricevente, aumentare la distanza di separazione dall’apparecchiatura, collegare
I'apparecchiatura a una presa su un circuito diverso da quello utilizzato dallaltro dispositivo. Richiedere
assistenza al servizio tecnico sul campo BSC locale. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli
specificati puo provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o la riduzione dell'immunita
elettromagnetica del sistema di ablazione cardiaca. Informazioni sull'installazione e la manutenzione in
regime di compatibilita elettromagnetica sono fornite nella sezione Specifiche di sicurezza del sistema
per ablazione cardiaca Maestro 4000.

AVVERTENZA: durante |'uso i componenti del sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000 non devono
essere adiacenti o sovrapposti ad altre apparecchiature. Se per I'uso & necessario disporre il sistema
per ablazione cardiaca Maestro 4000 in posizione adiacente o sovrapposto ad altre apparecchiature,
verificare che funzioni correttamente in tale configurazione.

AVVERTENZA: quando sullo stesso paziente vengono utilizzate apparecchiature di monitoraggio
elettrofisiologico, eventuali elettrodi di monitoraggio devono essere posizionati il pit lontano possibile
dagli elettrodi per ablazione. Si consiglia di non usare elettrodi di monitoraggio ad ago e di utilizzare
sistemi di monitoraggio con dispositivi di limitazione delle correnti ad alta frequenza integrati.

AVVERTENZA: i cavi che collegano il catetere al sistema devono essere posizionati in modo da evitare il
contatto con il paziente o con altre derivazioni.

AVVERTENZA: durante I'erogazione di energia il paziente non deve entrare in contatto con le parti
metalliche collegate elettricamente alla messa a terra o dotate di una capacitanza a terra rilevante (per
esempio i supporti del tavolo operatorio, ecc.). Si consiglia di usare teli antistatici.

AVVERTENZA: evitare il contatto diretto tra due superfici cutanee (per esempio tra le braccia e il corpo
del paziente) avvalendosi, per esempio, di una garza asciutta.
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AVVERTENZA: |a terapia mediante ablazione comporta il rischio di ustioni cutanee al paziente. E
richiesto I'uso di elettrodi di dispersione conformi alla norma IEC 60601-2-2 o di qualita superiore. L'intera
superficie dell’elettrodo di dispersione deve essere saldamente fissata al corpo del paziente e quanto
piu vicina possibile al campo operatorio. Per I'applicazione corretta consultare le istruzioni per I'uso
fornite dal produttore. Se si utilizzano cateteri ad alta potenza BSC, é richiesto I'uso di due elettrodi di
dispersione.

AVVERTENZA: il cavo del pod ¢ collegato al pod in modo permanente: non tentare di allentarlo o
rimuoverlo dal pod. Non ruotare o attorcigliare il connettore.

Attenzione: i piedini dei connettori identificati con il simbolo di avvertenza ESD (scarica elettrostatica)
non devono essere toccati e per eseguire i collegamenti a tali connettori & necessario adottare
misure precauzionali contro le scariche elettrostatiche. Si raccomanda che il personale coinvolto nel
montaggio e/o nell'installazione del sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™ venga addestrato
specificamente sulle procedure precauzionali relative alle scariche elettrostatiche e sul simbolo di
avvertenza ESD.

Attenzione: le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza mobili e portatili possono interferire
con il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000. Si consiglia di non utilizzare questo tipo di
apparecchiature in prossimita del sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000.

Attenzione: per permettere il monitoraggio continuo dell’elettrocardiogramma (ECG) di superficie durante
I"applicazione di energia RF, & necessario utilizzare un adeguato sistema di filtraggio.

Nota: il generatore RF, il pod e, se in uso, il telecomando e l'interruttore a pedale sono concepiti per
I'installazione nell'ambiente del paziente.

Nota: I'ambiente del paziente é descritto dalla norma IEC 60601-1 come qualsiasi spazio in cui puo verificarsi
un contatto intenzionale o accidentale tra il paziente e qualsiasi componente del sistema, o tra il paziente e
altri individui che stiano toccando componenti del sistema.

Pannello posteriore del generatore RF

In questa sezione sono descritti i connettori e i comandi presenti sul pannello posteriore del generatore RF
cardiaco illustrato nella Figura 2.
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Figura 2. Pannello posteriore del generatore RF

Ingresso dell’alimentazione

Lingresso dell’alimentazione viene collegato a una presa a parete c.a. classificata come “tipo ospedaliero”
0 “esclusivamente per uso ospedaliero” mediante un cavo di alimentazione di tipo ospedaliero.

Terminale equipotenziale
e Questo terminale puo essere utilizzato per verificare la conformita alla norma 60601-1.
e |lterminale e utilizzato per il collegamento di conduttori di terra dedicati.

Connettore per interruttore a pedale
Questo connettore consente di collegare l'interruttore a pedale opzionale.

Connettore per pompa peristaltica
Questo connettore puo essere utilizzato per le comunicazioni con la pompa MetriQ™ opzionale.

Connettore per telecomando
Questo connettore puo essere utilizzato per le comunicazioni con il telecomando opzionale.

Connettore per sistema di registrazione elettrofisiologica

Questo connettore consente al generatore RF di trasmettere i parametri di ablazione al sistema di
registrazione elettrofisiologica.

Manopola del volume dell’altoparlante
Questa manopola consente di regolare il volume dell’altoparlante per I'audio del generatore RF.
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Pannello posteriore del telecomando

In questa sezione sono descritti i connettori e i comandi presenti sul pannello posteriore del telecomando
illustrato nella Figura 3.
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Figura 3. Pannello posteriore del telecomando

Ingresso dell’alimentazione

L'ingresso dell’alimentazione viene collegato a una presa a parete c.a. classificata come “tipo ospedaliero”
0 “esclusivamente per uso ospedaliero” mediante un cavo di alimentazione di tipo ospedaliero.

Terminale equipotenziale
e Questo terminale puo essere utilizzato per verificare la conformita alla norma 60601-1.
* llterminale é utilizzato per il collegamento di conduttori di terra dedicati.

Connettore del telecomando
Fornisce un’interfaccia tra il telecomando e il generatore RF.

Manopola del volume dell’altoparlante
Questa manopola consente di regolare il volume dell’altoparlante per I'audio del telecomando.
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Connettori del pod
In questa sezione sono descritti i connettori presenti sul pod illustrati nella Figura 4.

Cavo di collegamento del catetere Sistema di registrazione
= STD/XP ™)
RPM™ d
| ® [} J

Indifferent Indifferent
@ Electrode Electrode @

Connettori per elettrodi di dispersione

4 Cavo dicollegamento
pod-generatore

b= @ |

Figura 4. Connettori del pod

Connettore per catetere standard/ad alta potenza
E disponibile una presa a nove piedini con etichetta “STD/XP” per il collegamento ai cateteri.

Connettori per elettrodi di dispersione

e Sono disponibili due prese maschio a due piedini per il collegamento agli elettrodi di dispersione
(denominati anche elettrodi indifferenti di dispersione, elettrodi di massa o elettrodi di ritorno).

e (Gli elettrodi di dispersione completano il circuito elettrico, permettendo I'erogazione di energia RF
al paziente.

* Collegare al pod (2) elettrodi di dispersione quando si utilizzano cateteri ad alta potenza.
* Ununico elettrodo di dispersione e sufficiente quando si utilizzano cateteri non ad alta potenza.

* |l generatore RF cessera di erogare energia RF al paziente se la corrente che attraversa un
elettrodo dispersivo é superiore a 1,1 A,

e Prima diinstallare gli elettrodi di dispersione leggere le istruzioni fornite dal produttore.

Connettore per registratore elettrofisiologico

Consente di collegare il pod ai piedini EGM del sistema di registrazione elettrofisiologica mediante un
cavo BSC modello 653S.

Cavo di collegamento pod-generatore

Il cavo di collegamento tra pod e generatore consente di collegare il pod al connettore paziente isolato
sul pannello anteriore del generatore RF.
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Cateteri compatibili

e AVVERTENZA: consultare le Istruzioni per |'uso fornite con i singoli cateteri per stabilire se sono
compatibili con il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™. Leggere attentamente le indicazioni,
le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni e gli effetti indesiderati specificati nelle istruzioni per
I'uso di ciascun catetere prima di usare il catetere con il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000.

| cateteri che hanno superato le prove di compatibilita con il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000
comprendono i modelli BSC elencati di seguito.

Nota: alcuni cateteri possono non essere disponibili in tutte le aree geografiche.

Cateteri standard:
e Blazer|I™
e Blazer || HTD™
e Blazer Prime™ HTD

Cateteri ad alta potenza:
e Blazer Il XP™
* Blazer Prime™ XP
* IntellaTip MiFi XP

Cateteri a irrigazione chiusa:
e C(Catetere per ablazione raffreddata Chilli Il

Cateteri a irrigazione aperta:
» C(Catetere per ablazione a irrigazione aperta Blazer
Il generatore RF € in grado di riconoscere la combinazione catetere/pod e di regolare automaticamente gli
intervalli delle impostazioni di potenza e temperatura disponibili per la modalita di controllo selezionata.

Tabella 1. Intervalli di regolazione della potenza e della temperatura

Intervallo di .
. ... | Intervallo di temperatura .
S S temperatura in modalita | . s Intervallo di
Tipo di catetere Tipo di pod - . in modalita di controllo
di controllo in base a . potenza
in base a potenza
temperatura
Standard 100 W 30-90 °C 30-95 °C 0-50 W
Standard 150 W 30-90 °C 30-95 °C 0-100 W
Alta potenza 100 W 30-80 °C 30-85°C 0-100 W
Alta potenza 150 W 30-90 °C 30-95 °C 0-150 W
Irrigazione chiusa 100 W 30-90 °C 30-95 °C 0-50 W
Irrigazione chiusa 150 W 30-90 °C 30-95°C 0-50 W
Irrigazione aperta 100 W 30-50 °C 30-50 °C 0-50 W
Irrigazione aperta 150 W 30-50 °C 30-50 °C 0-50 W
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Configurazioni dei cavi dei cateteri e collegamenti al sistema

Per determinare le configurazioni dei cavi per il collegamento dei cateteri al pod consultare le Istruzioni per
I'uso fornite con i singoli cateteri.

Pannello anteriore =-=-=-- Telecomando _._._.. Pannello posteriore
Maestro 4000™
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Interrutore a
pedale MetriQ

Figura 5. Guida per il collegamento del sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000. Sono illustrati i
componenti opzionali e 'esempio comprende telecomando, interruttori a pedale, pompa MetriQ e un
catetere a irrigazione aperta opzionali

Prima di utilizzare la pompa MetriQ leggere il Manuale dell’'operatore della pompa MetriQ.
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FUNZIONAMENTO

e AVVERTENZA: I'energia a radiofrequenza puo compromettere il funzionamento di pacemaker,
defibrillatori/cardiovertitori impiantabili e derivazioni. Prima di eseguire procedure di ablazione e
importante consultare le istruzioni per I'uso fornite dal produttore.

e AVVERTENZA: durante I'erogazione di energia RF il display dell'impedenza sul generatore RF deve
essere monitorato costantemente. Se si osserva un improvviso aumento dell'impedenza, interrompere
I'erogazione di energia RF.

e AVVERTENZA: un guasto al generatore RF puo provocare un aumento imprevisto della potenza in uscita.

e AVVERTENZA: I'applicazione di energia RF comporta sempre il rischio di ignizione di gas inflammabili o
di altri materiali ed & quindi necessario prendere le dovute precauzioni. Quando sono saturi di ossigeno,
alcuni materiali come il cotone, la lana e la garza possono incendiarsi a causa delle scintille che si
generano durante il normale funzionamento di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza.

Nota: Boston Scientific ritiene che sia compito del medico determinare e valutare tutti i rischi prevedibili
associati alla procedura di ablazione cardiaca e comunicarli al paziente.

La presente sezione fornisce le istruzioni per il funzionamento di base del sistema per ablazione cardiaca
Maestro 4000™.

Avvio
Accendere il generatore RF portando I'interruttore di alimentazione sul pannello anteriore in posizione “|”.
Se al generatore RF & collegato un telecomando:

e Accendere il telecomando portando il relativo interruttore di alimentazione in posizione “1”.

* Premere il pulsante del generatore e del telecomando per attivare il pannello di controllo del
telecomando.

Sul generatore RF e sul telecomando (se pertinente) viene avviato un test diagnostico automatico.

e Sul display alfanumerico viene visualizzato il messaggio “SELF TEST” (Test diagnostico automatico),
viene emesso un segnale acustico continuo per circa due secondi e tutti i display e gli indicatori sul
pannello anteriore si illuminano.

e Peril corretto completamento del test diagnostico automatico il pod e il catetere devono essere
collegati.

e Senonviene rilevata alcuna anomalia del sistema, il pulsante di controllo dell’'energia RF lampeggia
per indicare che sul generatore RF si ¢ attivata la modalita STANDBY.

e Seviene rilevata un'anomalia del sistema, il generatore RF o il telecomando (se pertinente) non
si attivera. Lindicatore rosso SYSTEM FAULT (Errore del sistema) si illuminera e sui display della
potenza, della temperatura, dell'impedenza e della durata sara visualizzata la dicitura 888.

Modalita di standby

La modalita STANDBY si attiva automaticamente dopo I'avvio del sistema e ogni volta che si esce dalla modalita
di erogazione. In questa modalita & possibile visualizzare e regolare le impostazioni di potenza, temperatura,
impedenza e durata.

Quando la modalita STANDBY si attiva dopo I'avvio del sistema:

e Suidisplay della potenza, della temperatura, dell'impedenza e della durata vengono visualizzate le
impostazioni predefinite elencate nella Tabella 2.
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Tabella 2. Impostazione predefinita di potenza, temperatura, impedenza e durata
Tipo di catetere Potenza Temperatura Impedenza Durata

Standard, alta potenza,
irrigazione chiusa

Irrigazione aperta 0w 50 °C 250 Q 0sec

ow 30°C 300 O 0 sec

e Sul display alfanumerico vengono visualizzati i valori misurati di impedenza e temperatura.

e |l conteggio delle ablazioni e il tempo totale (anch’essi visualizzati sul display alfanumerico) si
azzerano.

Selezione delle impostazioni dell’erogazione dell’energia RF

Per selezionare le impostazioni dell’erogazione dell’'energia RF per una determinata procedura utilizzare uno
dei seguenti metodi.
* Richiamare le impostazioni dell’erogazione di energia RF memorizzate per mezzo dei pulsanti di
memoria.

e Selezionare manualmente le impostazioni dell’'erogazione di energia RF come descritto di seguito.

Selezione della modalita di controllo

e AVVERTENZA: se si utilizzano cateteri non irrigati, in modalita di controllo in base alla temperatura
iniziare con un‘impostazione della temperatura bassa, quindi aumentare lentamente I'impostazione fino a
ottenere I'effetto di interesse. Se si utilizzano cateteri irrigati, selezionare la modalita di controllo in base
alla potenza con un‘impostazione della temperatura che garantisca un’adeguata irrigazione di fluido sulla
punta del catetere.

Per modificare la modalita operativa dal controllo in base alla potenza al controllo in base alla temperatura
o viceversa, premere il pulsante della modalita di controllo mentre & attiva la modalita STANDBY (il pulsante
della modalita di controllo non & attivo durante I'erogazione di energia RF).

La modalita di controllo selezionata determina I'effetto delle impostazioni di potenza e temperatura.
* Inmodalita di controllo in base alla potenza:

e laquantita di energia RF erogata sara uguale all'impostazione della potenza, eccetto quando la
temperatura misurata risulti superiore all'impostazione della temperatura.

* Limpostazione della temperatura costituisce il limite per la temperatura della punta del catetere.
Se tale limite viene superato, I'erogazione di energia verra ridotta o interrotta per abbassare la
temperatura misurata al di sotto del limite.

Nota: quando I'erogazione di energia viene ridotta o interrotta, sul display del pannello anteriore viene
visualizzato un messaggio operativo o un codice diagnostico. Per ulteriori informazioni consultare la
sezione MESSAGGI OPERATIVI o la sezione MESSAGGI DI DIAGNOSTICA.

* |n modalita di controllo in base alla temperatura:

* Limpostazione della potenza costituisce un limite. Il generatore RF puo regolare automaticamente
I'erogazione di energia RF fino a tale limite per ottenere la temperatura richiesta.

e Latemperatura richiesta corrisponde all'impostazione della temperatura.

Nota: & possibile che la temperatura richiesta non venga raggiunta qualora si raggiunga l'impostazione della
potenza (limite).
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Le modalita di controllo predefinite peri cateteri BSC sono elencate nella Tabella 3. Quando viene inizialmente

collegato un catetere, il generatore RF passa automaticamente alla modalita di controllo predefinita per tale

catetere. E tuttavia possibile cambiare la modalita di controllo premendo I'apposito pulsante.
Tabella 3. Modalita di controllo predefinite dei cateteri

Tipi di catetere Modalita di controllo predefinita

Alta potenza e potenza standard Controllo in base alla temperatura

Irrigazione aperta e irrigazione chiusa | Controllo in base alla potenza

Impostazione della potenza

e AVVERTENZA: per ridurre al minimo il rischio di formazione di trombi, danni accidentali ai tessuti cardiaci
e danni collaterali al tessuto adiacente non interessato dall’ablazione, iniziare con un’impostazione
della potenza bassa e quindi, se necessario, aumentare gradualmente la potenza erogata, in particolare
in aree in cui il flusso sanguigno & basso e che di conseguenza possono presentare un basso tasso di
raffreddamento per convezione.

Impostazione della temperatura

e AVVERTENZA: per ridurre al minimo il rischio di formazione di trombi, danni accidentali ai tessuti cardiaci
e danni collaterali al tessuto adiacente non interessato dall’ablazione, iniziare con un’impostazione della
temperatura bassa e quindi, se necessario, aumentare gradualmente la potenza erogata, in particolare
in aree in cui il flusso sanguigno é elevato e che di conseguenza possono presentare un alto tasso di
raffreddamento per convezione.

e AVVERTENZA: |a temperatura visualizzata non e la temperatura massima dei tessuti. Sulla temperatura
misurata possono influire il grado di contatto tra tessuti e le variazioni del flusso sanguigno. La differenza
tra la temperatura massima dei tessuti e la temperatura visualizzata aumenta quando si usano cateteri
irrigati; inoltre si riduce in modo rilevante la correlazione con la formazione della lesione. La temperatura
visualizzata con i cateteri irrigati non € concepita come una guida per la formazione della lesione: la
sua funzione e confermare se l'irrigazione della punta e sufficiente. Cio consente di ridurre al minimo il
rischio di formazione di trombi e/o di danni accidentali al tessuto circostante.

Impostazione dell'impedenza
Il limite superiore dell'impedenza puo essere impostato tra 150 Q e 300 Q.

Impostazione della durata
Consente diimpostare il timer per la durata massima dell’erogazione di energia RF.

Selezione della visualizzazione dei valori medi e massimi
Premere i pulsanti dei valori massimi e/o medi se si desidera visualizzare tali valori.

Erogazione di energia RF con cateteri BSC a irrigazione aperta

Luso del generatore RF con i cateteri a irrigazione aperta BSC richiede una corretta configurazione e
preparazione della pompa MetriQ™ e del set del tubo di irrigazione MetriQ. Le istruzioni complete per la
configurazione e |'utilizzo della pompa MetriQ e del set del tubo di irrigazione MetriQ sono fornite nel manuale
dell’'operatore della pompa MetriQ.
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Avvio dell’'erogazione di energia RF:

e Premere una volta il pulsante di controllo dell’'energia RF oppure tenere premuto l'interruttore a
pedale.

e Lapompa MetriQ™ passa dalla portata di standby alla portata di ablazione.
e Lerogazione di energia RF inizia al termine del periodo di ritardo pre-RF.

* |l pulsante di controllo dell’'energia RF si illumina e rimane acceso fino all'interruzione
dell’'erogazione di energia RF.

e Lenergia RF si interrompera automaticamente al raggiungimento della durata massima impostata
per I'erogazione di energia RF.

e Allafine del periodo di ritardo post-RF la pompa passa alla portata di standby.

Arresto dell’erogazione di energia RF:

e Perinterrompere |'erogazione di energia RF prima di raggiungere la durata massima, premere il
pulsante di controllo dell’energia RF oppure rilasciare l'interruttore a pedale.

* |l pulsante di controllo dell’energia RF lampeggia per indicare che il generatore RF & in modalita
STANDBY.

* Allafine del periodo di ritardo post-RF la pompa passa alla portata di standby.
Erogazione di energia RF con tutti gli altri cateteri

Avvio dell’erogazione di energia RF:

* Premere una volta il pulsante di controllo dell’'energia RF oppure tenere premuto l'interruttore a
pedale.

* Lerogazione di energia RF inizia immediatamente.

e |l pulsante di controllo dell’energia RF si illumina e rimane acceso fino all'interruzione
dell’erogazione di energia RF.

* Lenergia RF si interrompera automaticamente al raggiungimento della durata massima impostata
per I'erogazione di energia RF.

Arresto dell’erogazione di energia RF:

e Perinterrompere I'erogazione di energia RF prima di raggiungere la durata massima, premere il
pulsante di controllo dell’energia RF oppure rilasciare I'interruttore a pedale.

* |l pulsante di controllo dell’energia RF lampeggia per indicare che il generatore RF e in modalita
STANDBY.

ASSISTENZA E MANUTENZIONE

Ispezione preliminare

e AVVERTENZA: danni qualifili o cavi sfilacciati e crepe o ammaccature sull’apparecchiatura possono
causare scosse elettriche.

e Attenzione: BSC consiglia di spegnere il generatore RF e il telecomando alla fine di ciascuna procedura
per garantire che prima della prossima procedura venga eseguito il test diagnostico automatico.

Per tutta la durata utile dell'apparecchiatura verificare regolarmente che non siano presenti danni quali fili o

cavi sfilacciati e fessure o scheggiature sull’apparecchiatura. Se si rilevano danni, mettere I'apparecchiatura
fuori servizio e contattare Boston Scientific Corporation per I'assistenza necessaria.
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Test diagnostico automatico delle funzioni

Il sistema non richiede né la manutenzione preventiva né calibrature periodiche. All'accensione I'unita esegue
un test diagnostico automatico come descritto nel paragrafo Avvio della sezione FUNZIONAMENTO di questo
manuale. Per ulteriori informazioni fare riferimento a tale sezione.

Manutenzione del sistema

La manutenzione dei componenti del sistema non puo essere effettuata dall’'utente. Per tutte le esigenze di
assistenza, rivolgersi a Boston Scientific Corporation.

Pulizia e disinfezione
e AVVERTENZA: non immergere il generatore, il telecomando o gli accessori in alcun liquido.

e AVVERTENZA: per la pulizia e la disinfezione si consiglia di utilizzare agenti non infiammabili. Se si
utilizzano agenti o solventi inflammabili, farli evaporare prima di iniziare la procedura chirurgica con uso di
alte frequenze. Esiste il rischio che soluzioni inflammabili si raccolgano sotto il PAZIENTE o in depressioni
del corpo come I'ombelico e in cavita quali la vagina. Prima di utilizzare APPARECCHIATURE CHIRURGICHE
AD ALTA FREQUENZA gli eventuali fluidi raccolti in tali aree devono essere tamponati ed eliminati.

e ATTENZIONE: il generatore, il pod, il telecomando, l'interruttore a pedale, i cavi di alimentazione e i cavi
di comunicazione non possono essere sterilizzati e devono rimanere fuori dal campo sterile.

Le superfici esterne del generatore, del pod, del telecomando e dei relativi accessori possono essere pulite
con una soluzione di acqua e sapone delicato. Per pulire le superfici esterne puo esser utilizzato 'alcool
isopropilico. Non usare detergenti caustici o abrasivi.

Formazione e procedure precauzionali anti-scariche elettrostatiche

Prima di assemblare, installare o interconnettere il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™ tutto
il personale (ossia tecnici clinici/biomedici e operatori sanitari) che potrebbe entrare in contatto con i
connettori contrassegnati con il simbolo di avvertenza ESD (scarica elettrostatica) deve completare un corso
di formazione sulle scariche elettrostatiche. La formazione sulle scariche elettrostatiche deve comprendere
un’introduzione alla fisica delle cariche elettrostatiche e informazioni sui livelli di tensione presenti durante il
normale utilizzo e sui danni che i componenti elettronici possono subire se vengono toccati da un operatore
caricato elettrostaticamente. Inoltre € necessario illustrare i metodi per prevenire la formazione di cariche
elettrostatiche, per scaricare la propria carica elettrostatica a terra o sul telaio dell’apparecchiatura o del
sistema e per collegarsi all'apparecchiatura, al sistema o a una messa a terra tramite braccialetto antistatico
prima di effettuare un collegamento. Infine, il personale deve essere informato che i poli accessibili dei
connettori contrassegnati con il simbolo di avvertenza ESD non devono essere toccati con le dita o con un
attrezzo tenuto in mano senza avere adottato opportune procedure precauzionali. Le procedure precauzionali
anti-scariche elettrostatiche comprendono:

e Metodi per prevenire 'accumulo di cariche elettrostatiche (per esempio climatizzazione,
umidificazione, pavimentazioni conduttive, indumenti in fibre non sintetiche);

e Scaricare la propria carica elettrostatica sul telaio dell’apparecchiatura o del sistema oppure a terra
0 su oggetto metallico di grandi dimensioni;

e Collegarsi all'apparecchiatura, al sistema o alla messa a terra tramite un braccialetto antistatico.

Fine della durata utile

Quando I'apparecchiatura raggiunge il termine della durata utile, smaltire il generatore, il telecomando e tutti
gli accessori in conformita ai protocolli ospedalieri e alle norme amministrative e alle leggi locali. Prima dello
smaltimento contattare il rappresentante BSC o I'assistenza tecnica sul campo BSC (1.800.949.6708 negli USA).

| componenti del regolatore Maestro 4000 hanno una durata utile prevista massima di 7 anni.
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SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Specifiche generali

Descrizione

Specifica

Specifiche di alimentazione
Alimentazione di rete
* Generatore RF
* Telecomando
Corrente nominale
* Generatore RF
* Telecomando
Fusibili
e Generatore RF
* Telecomando

100-120/220-240 V__, 50/60 Hz, 300 VA
100-120/220-240 V__, 50/60 Hz, 25 VA

4Aa120 Vc.a.
1Aal120 Vc.a.

TAAL 250V
T1AL 250 V

Cavo di alimentazione
Lunghezza

10 feet (3.0 meters)

Interruttore a pedale (cavo)
Lunghezza

10 feet (3.0 meters)

Cavo di collegamento pod-
generatore RF

Dimensioni (cavo escluso)
e Altezza
* Larghezza
* Profondita
* Peso
Connettori del pod
* Registratore
 Catetere
e Elettrodi indifferenti
Filtri del pod per registratore
* Filtri passa-basso

* Cutoff di bassa frequenza

Lunghezza 15 feet (4,6 meters)
Connettore Connettore rapido a 14 piedini
Pod

2,31in.(5,8 cm)
6,81in.(17,3cm)
6,21in. (15,7 cm)
2,2 1b. (1,0 kg)

Connettore a collegamento rapido

Connettore a collegamento rapido a 9 piedini - Tipo CF, a prova di
defibrillazione

Maschio standard a 2 piedini - Tipo CF, a prova di defibrillazione

In base all’elettrodo indifferente
-3dB ab5kHz+1kHz
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Descrizione

Specifica

Meccanismo di interruzione per
corrente elevata

L'erogazione di energia RF al paziente si interrompe se un elettrodo di
dispersione riceve una corrente superiorea 1,1 A

Energia erogata dal
generatore RF a 460 kHz

* Potenza massima erogata:
* 100 W con pod da 100 W
e 150 W con pod da 150 W
e Tensione massima in uscita:
* 132 Vrms (187 Vpk) con pod da 100 W
* 162 Vrms (229 Vpk) con pod da 150 W

* Corrente massima in uscita (in condizioni operative normali):
1 A per ciascun elettrodo di dispersione

* Impostazione di energia RF massima in base al tipo di catetere
utilizzato e alla modalita di controllo

* Usare cateteri con tensione nominale superiore alla tensione
massima in uscita del generatore RF

Impedenza

In modalita STANDBY:
Limpedenza viene misurata nell'intervallo 0-300 Q
In modalita EROGAZIONE:

Per i cateteri ad alta potenza viene visualizzata I'impedenza misurata
se e compresa nell'intervallo 25-300 Q o la dicitura “LO" o “HI” se il
valore non rientra in tale intervallo.

Per i cateteri non ad alta potenza viene visualizzata I'impedenza
misurata se e compresa nell'intervallo 50-300 Q o la dicitura “LO" o
“HI" se il valore non rientra in tale intervallo.

Temperatura

In modalita di controllo in base
alla temperatura

In modalita di controllo in base
alla potenza

In entrambe le modalita di
controllo:

La temperatura della punta del catetere (punto di regolazione della
temperatura) puo essere selezionata entro gli intervalli indicati nella
Tabella 1.

La temperatura della punta del catetere (limite superiore per I'erogazione
continua di energia RF al punto di regolazione della potenza) puo essere
selezionata (entro gli intervalli indicati nella Tabella 1).

Il generatore RF misura automaticamente la temperatura e la
visualizza se & compresa nell'intervallo 15 °C-95 °C; se non & compresa
nell'intervallo viene visualizzata la dicitura “LO” o “HI".

Dimensioni del generatore RF
e Larghezza
* Altezza
* Profondita
* Peso

13,0in. (33,1 cm)
7,3in.(18,6 cm)
16,5in. (41,9 cm)
22 Ib. (10 kg)
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Descrizione Specifica

Durata Per cateteri a irrigazione aperta la durata puo essere impostata tra
0 e 999 secondi con incrementi di 1 secondo.
Per tutti gli altri cateteri la durata puo essere impostata tra
0 e 120 secondi con incrementi di 1 secondo.

Contatore Da 0 a 999 erogazioni di energia RF

Emissione audio del generatore
* Accensione — Tono di avvio
e Clic di tasto di tastiera
e Erogazione di energia RF
e Segnale acustico tritonale

500 Hz - 1,5 kHz — 2,5 kHz, onda quadra
1 kHz, onda quadra

500 Hz, onda quadra

300 Hz, onda quadra

Dimensioni del telecomando
* Altezza
* Larghezza
* Profondita
* Peso

3,0in.(33,1¢cm)
7,3in.(18,6 cm)
7,5in.(19,1 cm)
11 1b. (5 kg)

Specifiche di sicurezza del sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™

Descrizione del dispositivo

Classe |, apparecchiatura di tipo CF a prova di defibrillazione, IPX0, non AP/APG

Modalita di funzionamento: continua

Emissioni elettromagnetiche e sensibilita: il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000 e stata testato
ed e risultato conforme ai limiti previsti per i dispositivi medici della norma IEC 60601-1-2:2007. Questi limiti
sono stati fissati per garantire una ragionevole protezione da interferenze dannose in un ambiente medico
tipico. Il sistema genera, usa e puo irradiare energia a radiofrequenza e, se non installato e usato secondo
le istruzioni fornite di seguito, puo causare interferenze dannose ad altri dispositivi posti nelle vicinanze.
Non esiste tuttavia alcuna garanzia che non si verifichino interferenze in una particolare installazione.

IEC 60601-1

11,412, -1-4
22

Certificato da TUV Rheinland of North America.

Isolamento elettrico

Corrente di dispersione conforme a IEC 60601-1

Resistenza dielettrica conforme a IEC 60601-1
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Dichiarazione e indicazioni del produttore — emissioni elettromagnetiche

Il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™ e idoneo per essere usato nell’ambiente
elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente deve garantire che il sistema per ablazione
cardiaca Maestro 4000 venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
Emissioni RF Gruppo 1 Per svolgere le funzioni previste il sistema per ablazione
CISPR 11 cardiaca Maestro 4000 deve emettere energia
elettromagnetica. Le apparecchiature elettroniche circostanti
possono esserne influenzate.
Emissioni RF Classe A Il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000 € idoneo
CISPR 11 all’'uso in tutti gli edifici, fatta eccezione per le abitazioni e
Emission; : gli edifici collegati direttamente alla rete elettrica pubblica
missioni armoniche | Classe A : . .. e b
a bassa tensione che rifornisce gliimmobili adibiti a uso
|EC 61000-3-2 residenziale.
Emissioni da Conforme
fluttuazioni di
tensione e flicker
IEC 61000-3-3

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000 e idoneo per essere usato nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente deve garantire che il sistema per ablazione cardiaca
Maestro 4000 venga usato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico — linee guida
IEC 60601 conformita

Scariche Contatto +6 kV Contatto +6 kV | pavimenti devono essere di legno,

elettrostatiche (ESD) Aria +8 kV Aria +8 kV cemento o piastrelle di ceramica. Se i

IEC 61000-4-2 pavimenti sono coperti con materiale

sintetico, ['umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Sovratensione
elettrica/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV per linee
di alimentazione
elettrica

+1 kV per linee
ingresso/uscita

+2 kV per linee
di alimentazione
elettrica

+1 kV per linee
ingresso/uscita

La qualita della rete di alimentazione deve
essere quella standard di un ambiente
ospedaliero o commerciale.

Se l'utente del regolatore Maestro 4000
necessita di un utilizzo continuo in
presenza di disturbi elettrici sulla rete di
alimentazione, si consiglia di collegare la
pompa MetriQ™ a un gruppo di continuita
dotato di filtro/dispositivo di soppressione
di sovratensioni e transitori elettrici veloci
incorporato o collegato in serie.
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Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Test di immunita Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico — linee guida
IEC 60601 conformita
Picco di corrente +1 kV modo +1 kV modo La qualita della rete di alimentazione deve
IEC 61000-4-5 differenziale differenziale essere quella standard di un ambiente
+9 kV modo comune | +2 kV modo ospedaliero o commerciale.
comune Se l'utente del regolatore Maestro 4000™

necessita di un utilizzo continuo in
presenza di disturbi elettrici sulla rete di
alimentazione, si consiglia di collegare la
pompa MetriQ™ a un gruppo di continuita
dotato di filtro/dispositivo di soppressione
di sovratensioni e transitori elettrici veloci
incorporato o collegato in serie.

Cadute di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensione
su linee iningresso
di alimentazione
elettrica

IEC 61000-4-11

<5% U;(caduta
>95% in U;) per
0,5 cicli

40% U, (caduta
del 60% in U;) per
5 cicli

70% U, (caduta

del 30% in U,) per
25 cicli

<5% U;(caduta
>95% in U,) per
b sec

<5% U;(caduta
>95% in U;) per
0,5 cicli

40% U, (caduta
del 60% in U;) per
5 cicli

70% U, (caduta

del 30% in U,) per
25 cicli

<5% U;(caduta
>95% in U;) per
5 secondi

La qualita della rete di alimentazione deve
essere quella standard di un ambiente
ospedaliero o commerciale.

Se l'utente del generatore RF

Maestro 4000 necessita di un utilizzo
continuo in presenza di disturbi elettrici
sulla rete di alimentazione, si consiglia di
collegare la pompa MetriQ a un gruppo
di continuita dotato di filtro/dispositivo di
soppressione di sovratensioni e transitori
elettrici veloci incorporato o collegato in
serie.

Campi magnetici
originati da
frequenza di rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

| campi magnetici generati dalla
frequenza di rete devono essere a livelli
tipici di un ambiente commerciale o
ospedaliero.

NOTA: Urrappresenta la tensione della rete c.a. prima dell’applicazione del livello di test.

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global

177

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™ e idoneo per essere usato nell'ambiente
elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o |'utente deve garantire che il sistema per ablazione
cardiaca Maestro 4000 venga usato in tale ambiente.

Test di immunita | Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico — Linee guida
IEC 60601 conformita

RF condotta 3Vrms 3Vrms Non utilizzare apparecchiature di

IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz | 5 V/m comunicazione in radiofrequenza portatili

RF irradiata 3V/m e mobili vicino a qualsiasi componente

IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz del sistema per ablazione cardiaca

Maestro 4000, compreso il cablaggio, a una
distanza inferiore al valore calcolato tramite
I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata:
d=1,17VP Da 150 kHz a 80 MHz

d=1,17V P Da 80 MHz a 800 MHz
d=2,33V P Da 800 MHz a 2,5 GHz

dove Pindica la potenza nominale massima
in uscita espressa in watt (W) riportata

dal produttore del radiotrasmettitore e d

e la distanza di separazione consigliata,
espressa in metri (m).

L'intensita dei campi magnetici generati da
trasmettitori RF fissi, stabilita tramite una
rilevazione sul campo,? deve essere inferiore
al livello di conformita per ogni gamma di
frequenze.

Si possono verificare interferenze
in prossimita delle apparecchiature
contrassegnate con il sequente simbolo:

)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenze piu alta.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

2Le forze di campo provenienti da trasmettitori fissi, come basi per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, dispositivi radio
amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non possono teoricamente essere previste con accuratezza. Per valutare I'ambiente
elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi & opportuno effettuare un'analisi elettromagnetica del sito. Se I'intensita del campo magnetico
misurata nel luogo in cui viene usato il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000 o uno dei suoi componenti e superiore al livello di
conformita indicato sopra, & necessario verificare il corretto funzionamento del sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000. Se vengono
rilevate anomalie, puo essere necessario adottare misure aggiuntive, per esempio riorientare o riposizionare l'intero sistema per ablazione
cardiaca Maestro 4000.

® Qltre la gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz I'intensita dei campi magnetici deve essere inferiore a 3 V/m.
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Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000™ é indicato per I'uso in un ambiente elettromagnetico in
cui le interferenze RF sono controllate. Il cliente o I'utente de sistema per ablazione cardiaca Maestro 4000
puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo la distanza minima tra le
apparecchiature di comunicazione RF (trasmettitori) portatili e mobili e il sistema per ablazione cardiaca
Maestro 4000 indicata di sequito, a seconda della potenza massima erogata dalle apparecchiature di
comunicazione.

Potenza nominale Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
massima erogata dal M
trasmettitore Da150 kHza80MHz | Da80MHza800MHz | Da 800 MHza 25 GHz
w d=111\P d=1,1NP d=233P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 2,33
10 3,70 3,70 1,37
100 11,7 11,7 23,3

Per i trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non & elencata sopra, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo
essere determinata usando |'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P rappresenta la massima potenza nominale in uscita
del trasmettitore in watt (W) in base ai valori specificati dal produttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze piu alta.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Erogazione di energia

Per le impostazioni massime dell’energia erogata fare riferimento alla Tabella 1. Qualora il tessuto presenti
un‘impedenza insolitamente alta o bassa, il sistema limita automaticamente la potenza massima. Nelle Figure
da 6 a 9 e rappresentata la potenza erogata massima del sistema (come funzione dell'impedenza del tessuto)
misurata all’'uscita dal catetere per ciascuna configurazione di catetere-pod. Nella Figura 10 e rappresentata
la potenza erogata nominale, minima e massima del generatore come funzione dell'impostazione del controllo
all'impedenza nominale di 100 Q.

Nota: a causa dei carichi induttivo e capacitivo di ciascuna configurazione di catetere, la potenza erogata alla
punta del catetere puo essere inferiore alla potenza visualizzata sul display del sistema.
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Figura 6. Potenza erogata con cateteri ad alta potenza e pod da 150 W
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Figura 7. Potenza erogata con cateteri a irrigazione aperta/Chilli Il e pod da 100 W e 150 W

e con cateteri standard e pod da 100 W
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Figura 8. Potenza erogata con cateteri standard e pod da 150 W
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Figura 9. Potenza erogata con cateteri ad alta potenza e pod da 100 W
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Potenza erogata in un carico da 100 ohm (watt)
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Figura 10. Potenza erogata dal regolatore Maestro 4000™
(generatore RF) rispetto all'impostazione della potenza
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Etichette del dispositivo

UsA
USA Customer Service 888-272-1001
Made In USA:

560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035

C€0344

. x Fuse.
T4AL 250V
VA[ POWER INPUT 300 VA r—
Hz| FREQUENCY 50/60 Hz Ata\ Sensitive Device
~| AC VOLTAGE | 100-120 / 220-240V
w RATED OUTPUT POWER 50, 100, 150
Q | RATED LOAD 100
kHz | OPERATING FREQUENCY 460
I Legal |_|_|E° Rep | EUAuthorized () Novionicin
Manufactured for: Boston Scientific International S.A.
) & o
One Boston Scientific Place TSA 51101 e ‘g
Natick, MA 01760-1537 92729 NANTERRE CEDEX
RANCE

6 Equipotentiality

b G -

o
G* EP Ell’.?hmcnrdinu System

Remote
Control

2 Foot Switch

@ Serial Number

Boston
Scientific

Maestro 4000™ Controller

RF Cardiac Ablation Controller
U PN Product No.
Catalog No.

Date of
Manufacture

4000

12345678

M00440000

YYYY-MM-DD

= Speaker
< Volume

Boston Scientific Corporation

Boston Scientific International S.A.

Natick, MA 01760-1537

USA

USA Customer Service 888-272-1001
Made In USA:

560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035

USA

%7 Equipotentiality

TSA51101 3
92729 NANTERRE CEDEX
FRANCE

C€0344

CAUTION
Attention: Consult

ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Follow Instructions
For Use

©TUVus Mark indicates compliance to

UL 60601-1 and CAN/CSA 22.2 601.1 M90
g covering electrical safety requirements
% j//us forthe US and Canada.

871-0189-000 REV A

“maestro

4000

90818619-01A

clenti

USA
TUVus Mark indicates compliance to .
UL 60601-1 and CAN/CSA 22.2 601.1 M30 A
s slectiealsuoy rinass R e Golloction’ R 0 N I.Y g::l:tlll;l: Consult ::I'Itl)':velnslmutinns m ae ro
ACCOMPANYING DOCUMENTS. mo
871-0186-000 REV A 90818618-01A
VA| POWER INPUT 25 VA A Emm e Speaker
Hz| FREQUENCY 50/60 Hz Atad Sensitive Device Collection Volume
~| AC VOLTAGE |100-120 /220-240V -
Legal
Manufacturer Em EU Authnrize_d .
Manufactured for: - Representative I&, ON LY A SBOStonﬁC

Maestro 4000™ Remote Control

RF Cardiac Ablation Remote Control

U P N Product No.
Catalog No.

Date of
Manufacture

4020

@ Serial Number 19315678

M00440200

YYYY-MM-DD

Remote
Control

Maestro 4000™ Pod, 100W
RF Cardiac Ablation Pod, 100W

UPN poacto-— \N100440100
Catalog No. 40 l 0
Date of YYYY-MM'D D

@ Serial Number  1934RGTQ

BONLY & (9

Separate
Collection

Boston caumon
SClentlﬁC TS

Follow Instructions
For Use

I EC IREPI EU Authorized

™ e

Manufactured for:

Boston Scientific Corporation
One Boston Scientific Place
Natick, MA 01760-1537

UsA
USA Customer Service 888-272-1001

Made In USA:
560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035
USA

871-0188-000 REV A
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92729 NANTERRE CEDEX
FRANCE
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1 M90
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Boston caurion
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Maestro 4000™ Pod, 150W
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caalogNe. — EPT4010

waniecwre Y YYY-MM-DD
E Serial Number 12345678
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Collection

“ Legal
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For Use
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Manufactured for:

Boston Scientific Corporation
One Boston Scientific Place
Natick, MA 01760-1537

USA
USA Customer Service 883-272-1001

Made In USA:

560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035
USA

871-0187-000 REV A

cTUVus Mark indicates compliance to
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usfor the US and Canada.

Boston Scientific International S.A.
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MESSAGGI OPERATIVI

Tabella 4. Messaggi operativi

Codice | Messaggio Descrizione Azione
visualizzato
Mo02 POWER LIMITED, |l messaggio viene visualizzato se Ridurre I'impostazione della
POWER SETTING |[I'impostazione della potenza viene temperatura o I'impostazione della
(Potenza limitata, |raggiunta in modalita di controllo in potenza, a seconda delle necessita.
impostazione della |base alla temperatura.
potenza)
MO03 POWER LIMITED, |l messaggio viene visualizzato se la Fare riferimento alle curve
LOW IMPEDANCE | potenza viene limitata perché il limite | nella sezione sull’'erogazione di
(Potenza limitata, |di corrente é stato raggiunto a causa | energia RF nel presente documento.
impedenza bassa) |[dell'impedenza bassa.
MO04 POWER LIMITED, |l messaggio viene visualizzato se la AVVERTENZA: misurazioni di
HIGH IMPEDANCE | potenza viene limitata perché il limite |un’energia erogata estremamente
(Potenza limitata, |ditensione & stato raggiunto a causa [bassa o di un'impedenza molto
impedenza alta) dell'impedenza alta. superiore ai valori tipici possono
essere dovute a un‘applicazione
non corretta dell’elettrodo di
dispersione 0 a una derivazione
elettrica difettosa. Controllare
I'applicazione dell’elettrodo di
dispersione e tutti i collegamenti
elettrici prima di continuare o
di selezionare impostazioni di
erogazione piu elevate.
Fare riferimento alle curve
nella sezione sull’'erogazione di
energia RF nel presente documento.
MO05 WAIT FOR PUMP | Il messaggio e visualizzato durante i Attendere che il periodo di ritardo
(Attendere la periodi di ritardo pre-RF e post-RF. pre-RF o post-RF della pompa
pompa) MetriQ™ giunga al termine
(o regolare la durata del ritardo e
I'impostazione della diminuzione di
temperatura sulla pompa MetriQ
secondo necessita).
Per ulteriori informazioni sul ritardo
pre-RF consultare il manuale
dell’'operatore della pompa MetriQ.
M06 CLOSE PUMP Il messaggio viene visualizzato quando [ Chiudere il menu della pompa
MENU (Chiudere [viene richiesta energia RF ma il menu | MetriQ prima di richiedere
menu della pompa) | della pompa MetriQ é aperto (con un I'erogazione di energia RF.
catetere a irrigazione aperta collegato
e il regolatore Maestro 4000™ usato
con la pompa MetriQ in modalita
automatica).
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Codice | Messaggio Descrizione Azione
visualizzato

Mo7 SET TIME (Imposta |l messaggio viene visualizzato Regolare I'impostazione della durata
durata) quando viene richiesta energia RF ma | come opportuno.

I'impostazione della durata e ancora
0 secondi.

M08 SET POWER [l messaggio viene visualizzato Regolare I'impostazione della

(Imposta potenza) |quando viene richiesta energia RF ma | potenza come opportuno.
I'impostazione della potenza é ancora
0W.

M09 SET Il messaggio viene visualizzato Regolare I'impostazione della
TEMPERATURE quando viene richiesta energia RF ma |temperatura come opportuno.
(Imposta I'impostazione della temperatura é
temperatura) ancora 30 gradi.

M10 RECONNECT Il messaggio viene visualizzato se Collegare nuovamente la pompa
PUMP (Collegare |[la comunicazione tra il regolatore e serrare le viti a testa zigrinata
nuovamente la Maestro 4000™ e la pompa MetriQ™ | se la pompa si & scollegata
pompa) si interrompe. accidentalmente.

Verificare che il cavo di
collegamento tra generatore
e pompa e/o i connettori non
presentino danni.

M11 RF REDUCED Il messaggio viene visualizzato quando | Verificare che la modalita di
50%, MAX viene utilizzato un catetere non a controllo in base alla potenza sia la
TEMP REACHED irrigazione aperta e la temperatura modalita operativa opportuna.
(Energia RF ridotta misurata}_del rego!atore Maestro 4000 | Ridurre Iimpostazione della potenza
50%,ftemperatura supera | |mpo_sta2|one_ deII_a | e/o aumentare I'impostazione
massima temperatura in modalita di controlloin | 4oi4 temperatura, a seconda delle
raggiunta) base alla potenza (I'impostazione della | ocpssita.

potenza viene ridotta automaticamente
del 50% per agevolare la continuazione
della formazione della lesione).

MESSAGGI DI DIAGNOSTICA

Tabella 5. Messaggi di diagnostica e corrispondenti azioni correttive

Codice | Messaggio Descrizione Azione
visualizzato
D01 LOW Limpedenza misurata & inferiore | Controllare il cavo di collegamento tra
IMPEDANCE della soglia di impedenza bassa: | generatore e pod e i relativi collegamenti
(Impedenza 25 () quando si usa un catetere | e sostituire gli eventuali componenti che
bassa) ad alta potenza e 50 Q per tutti gli | appaiono danneggiati.
altri cateteri. Se I'errore si ripete, sostituire il pod.
Se I'errore si ripete, sostituire il generatore.
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Codice | Messaggio Descrizione Azione
visualizzato
D02 HIGH Limpedenza misurata Controllare I'impedenza dell’elettrodo di
IMPEDANCE superiore all'impostazione dispersione e accertarsi di avere rispettato
(Impedenza dell'impedenza (150 Q-300 Q). tutte le indicazioni riportate nella istruzioni
alta) per l'uso dell'elettrodo di dispersione.
D03 LIMIT V>11xV__ol>11xI o Non scollegare il catetere, il cavo del
EXCEEDED P>12xP__ catetere, gli elettrodi di dispersione, né
(Limite retrarre il catetere nella guaina durante
superato) I'erogazione di energia RF.
Se I'errore siripete, riavviare il generatore.
L'aggiunta di un secondo elettrodo di
dispersione puo contribuire a risolvere il
problema (in particolare se ¢ visualizzato
anche il messaggio operativo M03).
Se I'errore si ripete, sostituire il pod.
Se I'errore si ripete, sostituire il generatore.
D04 TEMP ABOVE | Latemperatura misurata Controllare I'impostazione della temperatura.
SET POINT superiore al punto d!‘regolazmne Se I'errore si ripete, riavviare il generatore.
(Temperatura | di almeno 5 °C per pit di quattro Se I . ire il
superiore secondi. e I'errore si ripete, sostituire il generatore.
al punto di
regolazione)
D05 EXCESSIVE La temperatura misurata € Controllare la temperatura e I'impostazione
TEMPERATURE | superiore a 95 °C per pit di un della potenza.
(Temperatura | secondo oppure l? temperatura | controllare I'impostazione della modalita di
eccessiva) misurata supera l'impostazione | .yntrollo.
in modalita di controllo in base . . .
alla potenza. Verificare che i cavi e i connettori lungo
il percorso dell’'energia RF non siano
danneggiati o allentati.
Verificare che la temperatura in standby
sia adeguata e che non cambi quando si
scuotono i connettori/cavi del percorso
dell’energia RF. Se scuotendo i componenti la
temperatura cambia, sostituire i componenti
che si sospetta siano difettosi uno alla volta.
Se I'errore siripete, sostituire il cavo del
catetere.
Se I'errore siripete, sostituire il pod.
Se l'errore siripete, sostituire il generatore.
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Codice | Messaggio Descrizione Azione
visualizzato
D06 TEMP OUT Temperatura misurata Questa condizione puo essere causata da
OF RANGE <15°Co0>95°C uno scambio di cateteri durante la procedura.
[15C-95C] Verificare che i cavi e i connettori lungo
(Temperatura il percorso dell’energia RF non siano
non compresa danneggiati o allentati.
nell'intervallo . .
15 °C-95 °C) Verificare che la temperatura in standby

sia adeguata e che non cambi quando si
scuotono i connettori/cavi del percorso
dell’energia RF. Se scuotendo i componenti la
temperatura cambia, sostituire i componenti
che si sospetta siano difettosi uno alla volta.

Se I'errore siripete, sostituire il cavo del
catetere.

Se I'errore siripete, sostituire il catetere.
Se I'errore si ripete, sostituire il pod.

Se I'errore siripete, sostituire il generatore.
Controllare I'impostazione della temperatura.

D07 TEMPERATURE | Si e tentato di erogare

TOO HIGH energia RF con una temperatura
(Temperatura | misurata > 43 °C o superiore
troppo alta) all'impostazione della
temperatura entro 30 secondi
dall’erogazione di energia RF
precedente.

Verificare che i cavi e i connettori lungo
il percorso dell’'energia RF non siano
danneggiati o allentati.

Verificare che la temperatura in standby

sia adeguata e che non cambi quando si
scuotono i connettori/cavi del percorso
dell’energia RF. Se scuotendo i componenti la
temperatura cambia, sostituire i componenti
che si sospetta siano difettosi uno alla volta.

Se I'errore si ripete, sostituire il cavo del
catetere.

Se I'errore si ripete, sostituire il pod.

Se I'errore siripete, sostituire il generatore.
D08 CHECK POD Il generatore ha rilevato un Controllare il collegamento tra generatore e
(Controllare errore del pod o un problema pod.

pod) relativo al collegamento tra
generatore e pod.

Codice non valido

Se I'errore si ripete, sostituire il pod.

D09 N/A Rivolgersi a BSC.
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Codice | Messaggio Descrizione Azione
visualizzato

D10 INVALID L'ID del catetere non ¢ valido. Verificare che il cavo del catetere non sia
CATHETER ID danneggiato.

(ID catetere Se I'errore si ripete, sostituire il cavo del
non valido) catetere.
Se I'errore siripete, sostituire il catetere.
Se I'errore siripete, sostituire il pod del
catetere.

D11 CHECK Si & verificato un problema Non scollegare o collegare il telecomando
REMOTE di comunicazione tra il durante I'erogazione di energia RF.
(Controllare | telecomando e il generatore Controllare il cavo e i collegamenti tra il
telecomando) | oppure il telecomando é stato | generatore e il telecomando. Se necessario,

s:collega_to o collegato durante | sorrare le viti a testa zigrinata o sostituire i
'erogazione di energia RF. componenti che si sospetta possano essere
danneggiati.

D12 CHECK PUMP | Si e verificato un errore di Cancellare il messaggio di diagnostica sulla
(Controllare comunicazione con la pompa pompa.
pompa) MetriQ™ o sulla pompa € attivo | conrollare il cavo e i collegamentitra il

un messaggio di diagnostica. generatore e la pompa. Se necessario,
serrare le viti a testa zigrinata o sostituire i
componenti che si sospetta possano essere
danneggiati.

N/A SYSTEM FAULT | Sul generatore/telecomando si & | Spegnere il generatore/telecomando e
(Errore di verificato un errore che non puo | riavviarlo. Se |'errore persiste, contattare
sistema) essere corretto (I'unita su cui si | I'assistenza tecnica BSC per ulteriore

e verificato e identificata dal LED | supporto.
"SYSTEM FAULT" illuminato). I
generatore/telecomando entra

in modalita di SICUREZZA e non

sara possibile eseguire alcuna

operazione.

GARANZIA LIMITATA ED ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

Garanzie limitate

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo sistema é stato progettato e costruito conragionevole
cura. Se mantenuto nelle condizioni specificate da BSC, presso il sito dell'acquirente il sistema sara privo di
difetti derivanti da materiale e manodopera per un periodo di 12 mesi dalla data di consegna. La presente
garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano esse
esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita
di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Le condizioni di trattamento, conservazione, pulizia e
sterilizzazione di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli
interventi chirurgici e altri elementi al di la del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo strumento stesso
e sui risultati del suo impiego. Lobbligo di BSC in base alla presente garanzia e limitato alla riparazione o
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sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o
indiretti, derivanti direttamente o indirettamente dall’'uso di questo strumento. BSC non si assume, né autorizza
alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento.

L'assistenza si limita alla sostituzione dei componenti difettosi del sistema. Non verranno effettuate riparazioni
in loco. Per I'assistenza, rivolgersi al rappresentante BSC autorizzato. L'utente sara responsabile di tutte le
spese di trasporto relative alle parti restituite a BSC. BSC si impegna al pagamento delle spese di trasporto
per la restituzione all’'utente delle parti riparate o sostituite. BSC estende agli utenti registrati tutte le garanzie
offerte dal software di terzi da cui dipende il funzionamento del sistema.

Estensioni della garanzia che comprendono sia i componenti hardware sia i componenti software possono
essere acquistate in qualsiasi momento dopo la scadenza della garanzia in corso. Se il sistema e coperto
dalla garanzia iniziale del produttore della durata di 12 mesi, I'estensione della garanzia puo essere acquistata
in qualsiasi momento durante il primo anno (12 mesi) o dopo la scadenza della garanzia del produttore. Per
ulteriori informazioni, contattare BSC.

Tutti i cateteri usati con il sistema sono monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi
potrebbero compromettere l'integrita strutturale del catetere e/o provocarne il guasto, con conseguente
rischio dilesioni, malattia o morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del catetere
e/o causare infezioni del paziente o infezioni incrociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente. BSC non si assume alcuna responsabilita per strumenti monouso riutilizzati,
ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo non limitativo,
ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.

Esclusione di altre garanzie

Non esistono garanzie di alcun tipo che si estendano oltre la descrizione delle garanzie sopra riportate.
Boston Scientific Corporation esclude qualsiasi garanzia implicita o esplicita di commerciabilita o idoneita a
uno scopo particolare.

Limitazione di responsabilita per danni

In qualsiasi richiesta o azione legale per danni, derivanti da una presunta violazione della garanzia, del
contratto, negligenza, responsabilita per danni da prodotti difettosi o qualsiasi altra teoria lecita o equa,
I'acquirente accetta che Boston Scientific Corporation non sara responsabile di danni per perdita di utili
o ricavi, perdita derivata dall'uso del prodotto, di servizi e costi relativi ai tempi di fermo macchina o per
rivendicazioni dei clienti dell'acquirente per qualsiasi danno di questo genere. Lunica responsabilita per
danni di Boston Scientific Corporation sara limitata al rimborso all'acquirente della merce indicata venduta da
Boston Scientific Corporation all’acquirente che fara richiesta dei diritti di responsabilita. L'utilizzo di questo
prodotto da parte dell’acquirente sara considerato come accettazione delle clausole e delle condizioni di
queste garanzie limitate, esclusioni e limitazioni di responsabilita per danni economici.

© 2014 Boston Scientific Corporation o sue affiliate. Tutti i diritti riservati.
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WAARSCHUWING: probeer niet om het Maestro 4000™-hartablatiesysteem te gebruiken voordat u deze
bedieningshandleiding volledig hebt doorgelezen. Alle instructies moeten zorgvuldig begrepen en gevolgd
worden. Bewaar deze handleiding voor toekomstig gebruik op een handige en gemakkelijk toegankelijke

plaats.

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts door of namens een arts kan
worden gekocht.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

Maestro 4000-hartablatiesysteem

Het Maestro 4000-hartablatiesysteemis een niet-steriel product dat radiofrequente energie levertaan katheters
tijdens ablatieprocedures. Het systeem is compatibel met alle hartablatiekatheters van BSC, met inbegrip van
BSC-katheters voor open irrigatie die in combinatie met de MetriQ™-pomp en de MetriQ-irrigatieslangenset
worden gebruikt.

Opmerking: in deze handleiding verwijst de term “systeem” naar het Maestro 4000-hartablatiesysteem.

Maestro 4000-controller

De Maestro 4000-controller is een RF-generator die specifiek bestemd is voor hartablatie. Het systeem
produceert een door de gebruiker selecteerbaar vermogens- of temperatuurgestuurd RF-uitgangsvermogen
in het bereik van 0 tot 150 watt bij een nominale weefselimpedantie van 100 ohm. Het levert RF-vermogen via
een monopolaire methode waarbij een elektrisch stroompje tussen een enkele actieve elektrode in de tip van
de ablatiekatheter en één of twee op de huid aangebrachte dispersieve elektroden wordt geleid. Wanneer de
RF-generator met BSC-katheters voor open irrigatie wordt gebruikt, communiceert deze met de MetriQ-pomp
om de levering van RF-energie met irrigatieflow naar de kathetertip te codrdineren.

Opmerking: in deze handleiding verwijst de term RF-generator of generator naar de Maestro 4000-controller.

Maestro 4000-kastje

Het kastje, dat is aangesloten op de RF-generator, maakt aansluiting met alle BSC-katheters mogelijk en
heeft aansluitmogelijkheden voor dispersieve elektroden om het RF-circuit te sluiten. Het kastje heeft ook
verbinding met EF-registratiesystemen en zorgt voor RF-filtering zodat een doorlopende elektrogramopname
tijdens RF-afgifte kan plaatsvinden. Het model van het kastje verschilt per gebruiksgebied en is bepalend voor
de maximale vermogensinstelling die door de RF-generator wordt toegestaan.

Maestro 4000-afstandshediening

Met de optionele afstandsbediening kan de gebruiker de RF-generator binnen maximaal 75 ft. tussen de
gebruikersinterface en het steriele veld bedienen.

Maestro-voetschakelaar
Met de optionele voetschakelaar kan het starten/stoppen van de RF-afgifte handsfree worden bediend.

Dispersieve elektroden

Een dispersieve elektrode zorgt voor extern contact met de patiént om het RF-circuit te sluiten. De elektrode
verspreidt elektrische stroom over een groot gebied om schade door verhitting van de huid of het onderliggende
weefsel zoveel mogelijk te beperken. De elektrode wordt ook wel DIP (dispersive indifferent pad), aardingspad
of retourpad genoemd.
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Gebruikersprofiel

Het Maestro 4000™-hartablatiesysteem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die volledig zijn opgeleid in
cardiale elektrofysiologie. Medewerkers van het EF-laboratorium kunnen het Maestro 4000-hartablatiesysteem
gereedmaken voor gebruik en ondersteuning bieden bij het bedienen van de RF-generator.

Inhoud
De RF-generator en het kastje worden afzonderlijk verpakt als:
e (1) Maestro 4000-controller
e (1) Maestro 4000-kastje 100 W of (1) Maestro-kastje 150 W

Optionele accessoires

De MetriQ™-pomp, Maestro 4000-afstandsbediening, Maestro 4000-voetschakelaar en communicatiekabels
die nodig zijn voor optionele apparatuur zoals de MetriQ-pomp, de Maestro 4000-afstandsbediening of
aansluiting op een EF-registratiesysteem worden afzonderlijk verpakt en verkocht.

e MetriQ-pomp, model 4100
* Maestro 4000-afstandsbediening, model 4020
* Maestro 4000-voetschakelaar, model 21850
e Kabel, van generator naar pomp of afstandsbediening
* Model 661, 20 ft.
* Model 662, 25 ft.
e Model 663, 50 ft.
* Model 664, 75 ft.
e Kastje naar EGM-kabel model 653S

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Maestro 4000-hartablatiesysteem is bedoeld voor gebruik met BSC-hartablatiekatheters bhij
hartablatieprocedures.

Opmerking: raadpleeg de afzonderlijke gebruiksaanwijzingen voor informatie over de compatibiliteit van
katheters met het Maestro 4000-hartablatiesysteem. Het is belangrijk om de specifieke indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en complicaties in de aanwijzingen bij

elke afzonderlijke katheter zorgvuldig door te nemen voordat u de katheter in combinatie met het
Maestro 4000-hartablatiesysteem gebruikt.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen specifieke contra-indicaties voor het gebruik van het Maestro 4000-hartablatiesysteem zelf.
Gebruikersdienenechterdespecifiekeindicaties,contra-indicaties,waarschuwingenenvoorzorgsmaatregelen
te lezen en te begrijpen die worden verstrekt bij ablatiekatheters die in combinatie met het systeem worden
gebruikt.

Opmerking: de contra-indicaties in de gebruiksaanwijzing van de katheter zijn ook van toepassing op gebruik
in combinatie met het Maestro 4000-hartablatiesysteem. Neem de specifieke indicaties, contra-indicaties,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en complicaties in de aanwijzingen bij elke afzonderlijke katheter
zorgvuldig door voordat u de katheter met het Maestro 4000-hartablatiesysteem gebruikt.
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COMPLICATIES

Gebruikers dienen ook de specifieke indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
te lezen en te begrijpen die worden verstrekt bij katheters die in combinatie met het systeem worden gebruikt.

Mogelijke complicaties die ontstaan wanneer het Maestro 4000™-hartablatiesysteem wordt gebruikt, zijn

onder meer:

e aanvullende interventie vereist
e aritmie

e brandwonden

e hartstilstand

e harttamponnade

e cerebrovasculair accident (CVA)
* volledig hartblok

* letsel langs geleidingspad

e congestief hartfalen

e overlijden

e ongemak

e oedeem

* elektrische schok

e embolie

e oesofagitis

* blootstelling aan biologisch gevaarlijk materiaal
e fistel

* hematoom

e infectie

LEVERING

e letsel (niet nader gespecificeerd) -
* laceratie

e myocardinfarct

* myocardbeschadiging

* necrose

e zenuwletsel

* perforatie

e pericardeffusie

e pericarditis

e pleura-effusie

e langdurige procedure

e nierschade/-falen

* respiratoire distress/insufficiéntie
* slikstoornissen

* weefselschade

e transientischemic attack (TIA)

e vaatspasme

e vaatocclusie

e vaatletsel

De onderdelen van het Maestro 4000-hartablatiesysteem worden niet-steriel in een golfkartonnen doos

geleverd.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of

onleeshaar is.

Hantering en opslag

Gebruiksomgeving
Omgevingstemperatuur: 10 °C tot 40 °C
Relatieve luchtvochtigheid: 30% tot 75%
Atmosferische druk: 70 kPa tot 106 kPa

Transportomgeving

Temperatuur: -29 °C tot 60 °C

Relatieve luchtvochtigheid: 30% tot 85%
Atmosferische druk: niet gereguleerd

Opslagomgeving

Omgevingstemperatuur: 20 °C tot 30 °C
Relatieve luchtvochtigheid: niet gerequleerd
Atmosferische druk: niet gerequleerd
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BEDIENINGSELEMENTEN, SCHERMEN EN SIGNAALLAMPJES VAN HET SYSTEEM

De bedieningselementen en schermen van het Maestro 4000™-hartablatiesysteem bevinden zich op het
voorpaneel van de RF-generator en komen terug op het voorpaneel van de optionele afstandshediening. Deze
twee bedieningspanelen zijn identiek, maar het voorpaneel van de RF-generator heeft ook een geisoleerde
patiéntaansluiting voor het kastje van het systeem. Omdat de voorpanelen gelijk zijn, wordt alleen het
voorpaneel van de RF-generator in afbeelding 1 weergegeven.

U. Knop Average
(gemiddelde)

B. Display Power D. Display Temperature ) i )
(vermogen) (temperatuur) F. Display Impedance (impedantie)
. H. Display Time
. . C. Aanpassing "
V. Knop Maximum A Aanpass_mg _ temperatuur- E. Aanpassing (tijd)
vermogensmstellmg inste”ing impedantie-instelling

G. Aanpassing

tijdsinstelling

/

p

T. Signaallampjes Power \ WD \ e Tempemture ‘aa \mpedomce m)) ‘aa Time @ (s)/wen

bedieningsmodus ‘ ‘ /= I. Knop Clear (wis)
\ teller

S. Knop
Control-modus ) AverugeM GGGGG

(bedieningsmodus) @ [

0. Alfanumerieke —

=~
o, e, et - J Knop View Setting
Jrme O T (instellingen-
weergave)

R. Knop Generator ZTD’
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R Control (RF-
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N. Knoppen Mem (geheugen)

M. Signaallampje systeemstoring

Afbeelding 1. Voorpaneel RF-generator
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Aanpassing vermogensinstelling
e Met één druk op de knop voor aanpassing van de vermogensinstelling (/) wordt de RF-

vermogensinstelling in stappen van 1 watt in zowel de STAND-BY- als de AFGIFTE-stand verhoogd of

verlaagd.

e Door hetingedrukt houden van de knoppen voor aanpassing van de vermogensinstelling (4/) kan

uitsluitend in de STAND-BY-stand snel door de RF-vermogensinstelling worden gebladerd.

e Hetinstelbare bereik verschilt per katheter-/kasttype (zie tabel 1, instelbare bereiken voor vermogen

en temperatuur).

Display Power (vermogen)
* Inde STAND-BY-stand wordt de RF-vermogensinstelling weergegeven.
* Inde AFGIFTE-stand wordt het gemeten RF-vermogen weergegeven.
* Aanpassing temperatuurinstelling: met één druk op de knop voor aanpassing van de

temperatuurinstelling (/) wordt de temperatuurinstelling van de kathetertip in stappenvan 1°Cin

zowel de STAND-BY- als de AFGIFTE-stand verhoogd of verlaagd.
e Door hetingedrukt houden van de knoppen voor aanpassing van de temperatuurinstelling (4/V)

kan uitsluitend in de STAND-BY-stand snel door de temperatuurinstelling van de kathetertip worden

gebladerd.

e Hetinstelbare bereik verschilt per katheter-/kasttype en de geselecteerde bedieningsmodus
(zie tabel 1, instelbare bereiken voor vermogen en temperatuur).

Display Temperature (temperatuur)
* Inde STAND-BY-stand wordt de temperatuurinstelling weergegeven.
* Inde AFGIFTE-stand:
e wordt de gemeten temperatuur van de kathetertip weergegeven (tussen 15 °C en 95 °C).
e worden drie streepjes (---) weergegeven als de gemeten temperatuur lager dan 15 °C en boven
95 °C ligt.
Aanpassing impedantie-hovengrens

e Met één druk op de knop voor aanpassing van de impedantie-instelling (/) wordt de instelling
van de impedantie-bovengrens in stappen van 1 Q in zowel de STAND-BY- als de AFGIFTE-stand
verhoogd of verlaagd.

e Door hetingedrukt houden van de knoppen voor aanpassing van de impedantie-instelling (4/) kan
uitsluitend in de STAND-BY-stand snel door de ingestelde impedantie-bovengrens worden gebladerd.

* Hetinstelbare bereik voor de impedantie-bovengrens ligt tussen 150  en 300 Q.

Display Impedance (impedantie)
e Inde STAND-BY-stand wordt de bovengrens van de impedantie-instelling weergegeven.
* Inde AFGIFTE-stand wordt de gemeten impedantie weergegeven.

e Inde impedantiedisplay knippert de tekst “HI” (HOOG) en het RF-vermogen schakelt uit als de
gemeten impedantie tijdens RF-afgifte boven de bovengrens uitkomt.

* Inde impedantiedisplay knippert de tekst “LO” (LAAG) en het RF-vermogen schakelt uit als de

gemeten impedantie voor de katheter tijdens RF-afgifte onder de ondergrens voor impedantie uitkomt.

e Deimpedantie-ondergrens voor katheters met hoog vermogen is 25 Q.
e Deimpedantie-ondergrens voor katheters zonder hoog vermogen is 50 ().
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Aanpassing tijdsinstelling
e Met de knop voor aanpassing van de tijdsinstelling wordt de maximumduur voor de afgifte van RF-
vermogen uitsluitend in de STAND-BY-stand verhoogd of verlaagd in stappen van één seconde.

e Met één druk op de knop voor aanpassing van de tijdsinstelling (4/Y) wordt de tijd met 1 seconde
verhoogd of verlaagd.

e Door hetingedrukt houden van de knoppen voor tijdsaanpassing (A/) kan snel door de
tijdsinstelling worden gebladerd.

e Hetbereik voor instelling van de maximumduur verschilt per kathetertype.
* Het bereik van katheters voor open irrigatie is 0 — 999 seconden.
e Hetbereik voor alle andere kathetertypen is 0 — 120 seconden.

Opmerking: om met RF-afgifte te starten, moet de maximumduur ingesteld worden op ten minste
4 seconden.

Display Time (tijd)
* Inde STAND-BY-stand wordt de instelling voor de maximumduur van het RF-vermogen weergegeven.

* Inde AFGIFTE-stand, bij aanvang van de RF-afgifte, geeft de display nul seconden weer en telt
daarna door tot de maximumduur (tenzij de afgifte handmatig wordt afgebroken).

Knop Clear (wis teller)

e Met de wisknop voor de teller wordt het aantal geldige RF-afgiftes alsmede de totale RF-afgifteduur
weer op nul gezet.

e Deze knop is inactief tijdens RF-afgifte.

Knop View Settings (instellingenweergave)

* Doortijdens de RF-afgifte de knop voor instellingenweergave ingedrukt te houden, worden tijdelijk
de instellingen voor vermogen, temperatuur, impedantie en tijd in plaats van de gemeten waarden
weergegeven.

Knop RF Power Control (RF-vermogenregeling)
* Druk hierop om de RF-afgifte in de STAND-BY-stand te starten.
e Druk hierop om de RF-afgifte in de AFGIFTE-stand te stoppen.
* Druk hierop om een DIAGNOSTISCH bericht te wissen en de DIAGNOSTISCHE toestand te verlaten.

Mains (netschakelaar)
e Door bediening van de netschakelaar gaat het apparaat AAN en UIT.

Knoppen Mem (geheugen)
* Geheugenknoppen - maken het opslaan en weer oproepen van RF-afgifte-instellingen mogelijk.

e Selecteer de gewenste bedieningsmodus, het vermogen, de temperatuur, impedantie, tijd en
status van de knoppen Maximum en Average (gemiddelde) (AAN of UIT)

e 0Omdeze waarden op te slaan, drukt u gedurende minimaal twee seconden op een geheugenknop
tot een geluidssignaal bevestigt dat de instellingen zijn opgeslagen.

* Omde instellingen op te roepen, drukt u de betreffende geheugenknop kort in.
* Tijdens de afgifte van RF-vermogen zijn de geheugenknoppen inactief.
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Alfanumerieke display
In STAND-BY-stand

e De gemeten temperatuur wordt tussen 15 °C — 95 °C weergegeven
(buiten dit bereik toont de display “D06-TEMP OUT OF RANGE [15C-95C]” (D06-TEMPERATUUR
BUITEN BEREIK [15C-95C]).

* De gemeten impedantie wordt tussen 0-300 Q weergegeven
(bij overschrijding van 300 Q toont de display “HI” (HOOG)).

e Bedieningsberichten (M06 tot M10) maken de operateur attent op speciale omstandigheden (zonder
in de DIAGNOSTISCHE toestand te gaan). Zie het gedeelte BEDIENINGSBERICHTEN voor nadere
informatie.

In de AFGIFTE-stand

e Bedieningsberichten (M02 t/m M05 en M11) maken de operateur attent op speciale omstandigheden
die de afgifte van RF beinvioeden (zonder in de DIAGNOSTISCHE toestand te gaan). Zie het gedeelte
BEDIENINGSBERICHTEN voor nadere informatie.

In de STAND-BY- en AFGIFTE-stand
* Hetaantal geldige RF-afgiftes en de totale RF-afgifteduur worden weergegeven.
* Een geldige afgifte is gedefinieerd als een RF-toepassing die langer dan 4 seconden duurt.
e Na 999 afgiftes gaat de teller weer over in de nulstand.
e De totale RF-afgifteduur wordt weergegeven in de vorm MM:SS.
* Tussen twee patiénten moet de tellerstand worden gewist.
* Als het systeem voor het eerst AAN wordt gezet, wordt de teller automatisch gewist.

e Als u een katheter binnen 20 minuten opnieuw aansluit, wordt de teller niet naar nul gesteld. Als u
een katheter opnieuw aansluit als er 20 minuten zijn verstreken, wordt de teller naar nul gesteld.

* Als deze functie wordt geselecteerd, worden de gemiddelde en maximale waarden voor vermogen,
temperatuur en impedantie weergegeven.

e Diagnostische codes (D01 — D12) maken de operateur attent op een diagnostisch probleem. Zie het
gedeelte DIAGNOSTISCHE BERICHTEN voor nadere informatie.

Knop Generator Remote (afstandshediening generator)

* Metde knoppen voor de afstandsbediening en de generator kunnen de bedieningspanelen van de
generator en de afstandsbediening in een actieve of inactieve staat worden geschakeld.

e Alle bedieningselementen op het actieve paneel zijn functioneel.
* De volgende bedieningselementen blijven volledig of deels functioneel op het “inactieve” paneel:
* De bedieningsknop voor het RF-vermogen kan gebruikt worden om het RF-vermogen te stoppen.

* De knoppen Generator Remote (afstandsbediening generator) en View Setting (instellingen-
weergave) zijn volledig functioneel.

e De knop Generator Remote (afstandsbediening generator) is inactief tijdens de afgifte van
RF-vermogen.

Knop Control Mode (bedieningsmodus)

* Door hetingedrukt houden van de bedieningsmodusknop schakelt het apparaat tussen
bedieningsmodus Power (vermogen) en Temp (temperatuur).

* Deknopisinactief tijdens de afgifte van RF-vermogen.
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Knop Average (gemiddelde)

e Als de knop Average (gemiddelde) in de STAND-BY-stand wordt ingedrukt, worden de gemiddelde
waarden van vermogen, temperatuur en impedantie voor de voorgaande ablatie in de alfanumerieke
display getoond.

e Als de knop Average (gemiddelde) in de AFGIFTE-stand wordt ingedrukt, worden de gemiddelde
waarden van vermogen, temperatuur en impedantie voor de huidige ablatie in de alfanumerieke
display getoond.

Knop Maximum

e Als de knop Maximum in de STAND-BY-stand wordt ingedrukt, worden de maximale waarden van
vermogen, temperatuur en impedantie voor de voorgaande ablatie in de alfanumerieke display
getoond.

e Als de knop Maximum in de AFGIFTE-stand wordt ingedrukt, worden de maximale waarden van
vermogen, temperatuur en impedantie voor de huidige ablatie in de alfanumerieke display getoond.

Isolated Patient Connector (geisoleerde patiéntaansluiting)
Zorgt voor de verbinding van het kastje met de RF-generator.

Signaallampjes voorpaneel
Op het voorpaneel vindt u de volgende signaallampjes:

Systeemfout Rood Geeft aan dat er een systeemfout is opgetreden.
Temperatuurmodus Groen Geeft aan dat het systeem in de temperatuurregelingsmodus staat
Vermogensmodus Groen Geeft aan dat het systeem in de vermogenregelingsmodus staat
RF-vermogenregeling | Knipperend oranje | Geeft aan dat het systeem in de STAND-BY-stand staat
RF-vermogenregeling [ Continu oranje Geeft aan dat het systeem in de RF AFGIFTE-stand staat
Geheugen Groen Geeft aan dat er instellingen uit het geheugen zijn geladen
Paneel actief Groen Geeft aan dat het bedieningspaneel actief is

Paneel inactief Geel Geeft aan dat het bedieningspaneel inactief is

Gemiddelde Groen Geeft aan dat de functie Average (gemiddelde) actief is
Maximum Groen Geeft aan dat de functie Maximum actief is

Afstandshediening (optionele accessoire)

Met de afstandsbediening heeft een operateur op afstand van de RF-generator toegang tot alle
bedieningselementen, displays en signaallampjes. De afstandsbediening kan met kabels van uiteenlopende
lengte op de RF-generator worden aangesloten. Alle bedieningselementen, displays en signaallampjes op de
afstandsbediening hebben hetzelfde uiterlijk en dezelfde werking als op de RF-generator.

Voetschakelaar (optionele accessoire)

Er kan een voetschakelaar met een kabel van 10 ft. op de RF-generator worden aangesloten. Met de
voetschakelaar kan het starten/stoppen van de RF-afgifte handsfree worden bediend. De voetschakelaar
werkt ongeveer net zo als de knop RF Power control (bedieningsknop RF-vermogen), behalve dat de operateur
de voetschakelaar constant ingedrukt moet houden voor de afgifte van RF-vermogen. De afgifte van RF-
vermogen wordt onmiddellijk gestaakt als de voet van de operateur van de voetschakelaar wordt genomen.

Het ingedrukt houden van de voetschakelaar kan ook gebruikt worden om diagnostische berichten te wissen en
een diagnostische toestand te verlaten.
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SYSTEEMINSTALLATIE
In dit gedeelte worden instructies gegeven voor de installatie van het Maestro 4000™-hartablatiesysteem.

e WAARSCHUWING: met uitzondering van de gespecificeerde zekeringen mag deze apparatuur op geen
enkele manier worden gewijzigd, want dit kan elektrische schokken geven en/of andere onverwachte
gevolgen hebben.

e WAARSCHUWING: ter voorkoming van elektrische schokken mag deze apparatuur alleen worden
aangesloten op een voedingsbron met beschermende aarde.

e WAARSCHUWING: voor het aansluiten van de voedingsaansluiting van de RF-generator of
afstandsbediening op een stopcontact (wisselstroom) van het type “ziekenhuiskwaliteit” of “uitsluitend
voor ziekenhuis” moet een voedingskabel van ziekenhuiskwaliteit (zoals de kabels die bij de Maestro zijn
meegeleverd) worden gebruikt.

e WAARSCHUWING: gebruik geen verlengsnoer met het systeem en sluit het netsnoer van het systeem
niet aan op een losse contactdoos met meerdere aansluitingen.

e WAARSCHUWING: apparatuur die is aangesloten op de analoge en digitale interfaces van het
systeem moet gecertificeerd zijn volgens de respectievelijke IEC-normen (d.w.z. IEC 950 voor
gegevensverwerkende apparatuur en IEC 60601-1 voor medische apparatuur). Daarnaast moeten alle
configuraties voldoen aan de systeemnorm IEC 60601-1-1 (of 60601-1 versie 3). Een gebruiker die extra
apparatuur aansluit op de signaalingangen of -uitgangen configureert een medisch systeem enis er
derhalve verantwoordelijk voor dat het systeem voldoet aan de eisen van systeemnorm IEC 60601-1-1 (of
60601-1 versie 3).

e WAARSCHUWING: elektromagnetische interferentie (EMI) die door de RF-generator tijdens de afgifte
van RF-vermogen wordt opgewekt, kan de prestaties van andere apparatuur nadelig beinvloeden. De
gebruiker wordt geadviseerd om de interferentie door een of meer van de volgende maatregelen te
corrigeren: wijzig de richting of locatie van het ontvangende apparaat, vergroot de afstand tussen de
apparatuur, sluit de apparatuur aan op een stopcontact in een andere groep dan die waarop het andere
apparaat/de andere apparaten zijn aangesloten. Raadpleeg uw plaatselijke BSC-veldservicemonteur
voor assistentie. Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan de gespecificeerde
kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of vermindering van de elektromagnetische
immuniteit van het systeem. EMC-installatie en -onderhoudsinformatie wordt verstrekt in het gedeelte
met veiligheidsspecificaties voor het Maestro 4000-hartablatiesysteem.

e WAARSCHUWING: onderdelen van het Maestro 4000-hartablatiesysteem mogen niet naast of bovenop
andere apparatuur worden gebruikt. Indien dit voor het gebruik wel noodzakelijk is, moet worden
gecontroleerd of het Maestro 4000-hartablatiesysteem naar behoren werkt in de configuratie waarin deze
wordt gebruikt.

e WAARSCHUWING: als bij dezelfde patiént fysiologische bewakingsapparatuur wordt gebruikt, dienen de
eventuele bewakingselektrodes zo ver mogelijk van de ablatie-elektrodes vandaan te worden geplaatst.
Naaldelektroden voor bewakingsdoeleinden worden niet aangeraden. Wij raden gebruik aan van
bewakingssystemen uitgerust met hoge-frequentiestroombegrenzing.

e WAARSCHUWING: de kabels waarmee de katheter op het systeem is aangesloten, moeten zodanig
worden gepositioneerd dat contact met de patiént of met andere draden niet mogelijk is.

e WAARSCHUWING: wanneer er energie wordt afgegeven, mag de patiént niet in contact komen met
metalen onderdelen die geaard zijn of die een aanzienlijke capaciteit naar aarde hebben (zoals steunen
van operatietafels enz.). Gebruik van antistatische doeken wordt aanbevolen.

e WAARSCHUWING: huid-op-huid-contact (bijvoorbeeld tussen de armen en het lichaam van de patiént)
moet worden vermeden, bijvoorbeeld door droog gaas aan te brengen.

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global 199

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E

WAARSCHUWING: de kans bestaat dat een patiént tijdens de ablatiebehandeling brandwonden

aan de huid oploopt. Het gebruik van dispersieve elektroden, die minimaal voldoen aan de eisen van
IEC 60601-2-2, is vereist. Het gehele oppervlak van de dispersieve elektrode moet goed op het lichaam
van de patiént zijn bevestigd, zo dicht mogelijk bij het operatiegebied. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant voor de correcte wijze van aanbrengen. Bij gebruik van hoog-vermogenkatheters van
BSC is het gebruik van twee dispersieve elektrodes vereist.

WAARSCHUWING: de kabel van het kastje is permanent aan het kastje bevestigd. Probeer deze kabel
niet los te maken of te verwijderen van het kastje. Draai of wring niet aan de stekker zelf.

Let op: pinnen of stekkers met het waarschuwingssymbool voor ESD (elektrostatische ontlading) mogen
niet worden aangeraakt. Aansluitingen op deze stekkers mogen uitsluitend worden gemaakt indien
procedures ter voorkoming van elektrostatische ontlading worden gevolgd. Het verdient aanbeveling
om al het personeel dat is betrokken bij de montage en/of installatie van het Maestro 4000™-
hartablatiesysteem te instrueren over het ESD-waarschuwingssymbool en te laten oefenen in de
procedures ter voorkoming van elektrostatische ontlading.

Let op: draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan invloed uitoefenen op het Maestro 4000-
hartablatiesysteem. Het wordt afgeraden om dergelijke apparatuur in de nabijheid van een Maestro
4000-hartablatiesysteem te gebruiken.

Let op: er moet een toereikende filtermethode worden gebruikt voor continue bewaking van het
oppervlakte-elektrocardiogram (ECG) tijdens de afgifte van RF-energie.

Opmerking: de RF-generator, het kastje en, indien gebruikt, de afstandsbediening en de voetschakelaar
zijn bestemd voor installatie in de patiéntomgeving.

Opmerking: de patiéntomgeving wordt in IEC 60601-1 omschreven als elke ruimte waarbinnen opzettelijk
of onopzettelijk contact kan plaatsvinden tussen patiénten en onderdelen van het systeem, of tussen de
patiént en andere personen die onderdelen van het systeem aanraken.
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Achterpaneel RF-generator

In dit gedeelte worden de aansluitingen en bedieningselementen op het achterpaneel van de cardiale
RF-generator uit afbeelding 2 beschreven.

Aansluiting EF-registratiesysteem
Aansluiting Aansluiting
peristaltische pomp  afstandsbediening |Aansluiting voetschakelaarkabel
—— \ —
B ]
@ Speakervolume
~ s
©)
inas- » Boston
Voedln'g.s | Scientific
aansluiting A & Maestro 4000™ Controller
RF Cardiac Ablation Controller
UPN ™ M00440000
[z | OPERATING FREQUENGY | 460 ]
[ee [rer] fu @ [REF] = 4000
" Vonsews— YYYY-MM-DD
(3] S 12345678
ceosm ol ISESSSSESSSSSssS
Eooooooooocoooaog) /’
RONY A . om maesiro J
Equipotentiaalaansluiting
Afbeelding 2. Achterpaneel RF-generator
Voedingsaansluiting

De voedingsaansluiting wordt met een voedingskabel van “ziekenhuiskwaliteit” aangesloten op een
wandcontactdoos (wisselstroom) van het type “ziekenhuiskwaliteit” of “uitsluitend voor ziekenhuis”.

Equipotentiaalaansluiting
e Deze aansluiting kan worden gebruikt om te controleren of voldaan wordt aan 60601-1.
* Deze aansluiting wordt gebruikt voor het aankoppelen van daarvoor bestemde aardsnoeren.

Aansluiting voetschakelaar
Deze aansluiting wordt gebruikt voor de optionele voetschakelaar.

Aansluiting peristaltische pomp
Deze aansluiting kan worden gebruikt voor verbinding met de optionele MetriQ™-pomp.

Aansluiting afstandsbediening
Deze aansluiting kan worden gebruikt voor verbinding met de optionele MetriQ-pomp.

Aansluiting EF-registratiesysteem

Met deze aansluiting kan de RF-generator de ablatieparameters doorgeven aan het EF-
registratiesysteem

Regelaar speakervolume
Met deze regelaar kan het speakerniveau van de RF-generator worden aangepast.

Maestro 4000™ Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global 201

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E

Achterpaneel afstandshediening

Inditgedeelte worden de aansluitingen en bedieningselementen op hetachterpaneel van de afstandshediening
uit afbeelding 3 beschreven.

1 e @ |

VA| POWER INPUT 25 VA

s
Speakervolume
Voedings- s [T et B ONLY S]éi)esrtﬁrllﬁc
aansluiting i
o AGEOMPANYING DOCUMENTS Maestro 4000™ Remote Control
C € 0344 @ Follow Instructions RF Cardiac Ablation Remote Control
] UPN ™" 00440200
I] caalog o, 4()9()
] ] e YYYY-MM-DD
L [ "= 12345678 /Aa nsluiting
Ak [ afstands-
bediening

k 871-0189-000 REV A 90818619-01A )

Equipotentiaalaansluiting

Afbeelding 3. Achterpaneel afstandshediening

Voedingsaansluiting

De voedingsaansluiting moet met een voedingskabel van “ziekenhuiskwaliteit” aangesloten worden op
een wandcontactdoos (wisselstroom) van het type “ziekenhuiskwaliteit” of “uitsluitend voor ziekenhuis”.

Equipotentiaalaansluiting
* Deze aansluiting kan worden gebruikt om te controleren of voldaan wordt aan 60601-1.
* Deze aansluiting wordt gebruikt voor het aankoppelen van daarvoor bestemde aardsnoeren.

Aansluiting afstandshediening
Biedt een interface tussen de afstandsbediening en de RF-generator.

Regelaar speakervolume
Met deze regelaar kan het speakerniveau van de afstandsbhediening worden aangepast.
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Aansluitingen kastje
In dit gedeelte worden de aansluitingen beschreven die in afbeelding 4 zijn weergegeven.

Katheterkabel Registratiesysteem
) =
RPM™ ST RPM
) \ Output
® {®h I
A= i G EE

Aansluitingen dispersieve elektroden

4 Verbindingskabel kastje/
generator

b= @ |

Afbeelding 4. Aansluitingen kastje

Standaard/hoogvermogen katheterconnector
Eén negenpinsconnector met opschrift “STD/XP” is voorhanden voor de aansluiting van katheters.

Aansluitingen dispersieve elektroden

Twee mannelijke tweepinsconnectoren zijn voorhanden voor de aansluiting van dispersieve
elektroden (ook bekend als DIP-elektroden (dispersive indifferent pads), aardingspads of
retourpads).

Dispersieve elektroden sluiten het elektrische circuit, waardoor levering van RF-vermogen aan de

patiént mogelijk is.
Sluit bij het gebruik van katheters met hoog vermogen (2) dispersieve elektroden aan op het
kastje.

Een enkele dispersieve elektrode is voldoende bij het gebruik van katheters zonder hoog
vermogen.

De RF-generator stopt met de afgifte van RF aan de patiént als de stroom door een dispersieve
elektrode meer dan 1,1 ampere bedraagt.

Lees de door de fabrikant verstrekte aanwijzingen voordat u de dispersieve elektrodes aanbrengt.

Aansluiting EF-registratiesysteem
Sluit het kastje aan op de EGM-pinnen van het EF-registratiesysteem met behulp van BSC-kabel model

653S.

Verbindingskabel kastje/generator

De verbindingskabel kastje/generator wordt gebruikt om het kastje aan te sluiten op de “geisoleerde
patiéntaansluiting” op het voorpaneel van de RF-generator.
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Compatibele katheters

e WAARSCHUWING: raadpleeg de gebruiksaanwijzing die bij de afzonderlijke katheters word meegeleverd
om te bepalen of de katheters compatibel zijn met het Maestro 4000™-hartablatiesysteem. Neem de
specifieke indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en complicaties
in de gebruiksaanwijzing bij elke afzonderlijke katheter zorgvuldig door voordat u de katheter met het
Maestro 4000-hartablatiesysteem gebruikt.

De katheters die zijn getest op compatibiliteit voor gebruik met het Maestro 4000-hartablatiesysteem zijn de
hieronder opgesomde BSC-modellen.

Opmerking: het is mogelijk dat sommige katheters niet in alle landen beschikbaar zijn.

Standaardkatheters:
e Blazer|I™
e Blazer || HTD™
e Blazer Prime™ HTD

Hoog-vermogenkatheters:
e Blazer Il XP™
e Blazer Prime™ XP
e IntellaTip MiFi XP

Katheters voor gesloten irrigatie:
e Chilli I gekoelde-ablatiekatheter

Katheters voor open irrigatie:
* Blazer ablatiekatheter voor open irrigatie
De RF-generator herkent de combinatie van katheter en kastje en past automatisch hetingestelde vermogens-
en temperatuurbereik aan dat beschikbaar is voor de geselecteerde bedieningsmodus.

Tabel 1 Instelbare bereik voor vermogen en temperatuur

Type Temperatuurbereik Temperatuurbereik .
Type katheter - temperatuur- . Vermogenshereik

kastje : vermogenregelingsmodus

regelingsmodus

Standaard 100 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Standaard 150 W 30-90°C 30-95°C 0-100W
Hoog vermogen 100 W 30-80°C 30-85°C 0-100W
Hoog vermogen 150 W 30-90°C 30-95°C 0-150W
Gesloten irrigatie 100 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Gesloten irrigatie 150 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Open irrigatie 100 W 30-50°C 30-50°C 0-50W
Openirrigatie 150 W 30-50°C 30-50°C 0-50W
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Configuraties van katheterkabels en externe systeemaansluitingen

Raadpleegde gebruiksaanwijzing die bijde afzonderlijke katheterswordtmeegeleverd omde kabelconfiguraties
voor het aansluiten van katheters op het kastje vast te stellen.

Voorpaneel ----- Afstandsbediening _____.. Achterpaneel
Maestro 4000™
Pove w0 - - - [ ] [ ]
(N [ -

Al

) [y m— o] Kabel EF-
Geisoleerde | — istratiesyst
patiéntaansluiting ||.0 . O. eERyeTeEm

|_;_| |-

o Voorpanee| ====== Maestro  ....... Achterpaneel
Verbindingskabel 4000-controller
kastje/generator %
ﬁr@ EGM-kabel Voetschakelaar Maestro

10T™.
% Voorpaneel —oMetriQ__ Achterpaneel
pomp

Kastje 100 W model 4010 of
kastje 150 W model EPT4010 —

T
L

Dispersieﬁelektrode

MetriQ-

Katheterkabel Katheter voor open irrigatie
voetschakelaar

Afbeelding 5. Het aansluitingsoverzicht van het Maestro 4000-hartablatiesysteem laat zien welke optionele
onderdelen mogelijk zijn. Dit zijn onder meer een optionele afstandshediening, voetschakelaars,
een MetriQ-pomp en de gangbare katheter voor open irrigatie.

Lees de bedieningshandleiding van de MetriQ-pomp door voordat u de MetriQ-pomp gaat bedienen.
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WERKING

e WAARSCHUWING: de werking van pacemakers, implanteerbare cardioverters/defibrillatoren en draden
kan door radiofrequente energie worden verstoord. Het is belangrijk om de instructies voor gebruik van
de fabrikant te raadplegen voordat ablatieprocedures worden uitgevoerd.

e WAARSCHUWING: de display “Impedance” (impedantie) van de RF-generator dient tijdens de afgifte
van RF-vermogen voortdurend in het oog te worden gehouden. Als zich een plotseling oplopen van de
impedantie voordoet, dient de RF-vermogensafgifte te worden gestaakt.

e WAARSCHUWING: een defect in de RF-generator kan een onbedoelde verhoging van het
uitgangsvermogen veroorzaken.

e WAARSCHUWING: het risico van ontbranding van ontvlambare gassen of andere materialen is inherent aan
de toepassing van RF-vermogen en daarvoor moeten voorzorgsmaatregelen genomen worden. Sommige
materialen, zoals katoen, wol en gaasjes, die doordrenkt zijn van zuurstof kunnen ontbranden door
vonken die tijdens normaal gebruik van de hoogfrequente chirurgische apparatuur kunnen ontstaan.

Opmerking: Boston Scientific laat het aan de arts om de voorzienbare risico’s van de hartablatieprocedure te
bepalen, te beoordelen en aan de afzonderlijke patiénten mee te delen.

In dit gedeelte worden basisinstructies gegeven voor de bediening van het Maestro 4000™-hartablatiesysteem.

Opstarten
Zet de RF-generator AAN door de netschakelaar op het voorpaneel in de “|”-stand te zetten.
Als er een afstandshediening is aangesloten op de RF-generator:

e Zetde afstandsbediening AAN door zijn netschakelaar in de “1”-stand te zetten.

e Druk de knop Generator Remote (afstandsbediening generator) in om het paneel van de
afstandsbediening te activeren.

De RF-generator en de afstandshediening (indien van toepassing) voeren een zelftest uit.

e Inde alfanumerieke display verschijnt de tekst “SELF TEST” (ZELFTEST), er klinkt circa twee
seconden een continu geluidssignaal en alle displays/signaallampjes op het voorpaneel branden.

e Hetkastje en een katheter moeten aangesloten zijn om de zelftest te voltooien.

* Als er geen systeemstoring worden gedetecteerd, gaat de RF-bedieningsknop knipperen om aan te
geven dat de RF-generator nu in de STAND-BY-stand staat.

* Als erwel een systeemstoring wordt gedetecteerd, zal de RF-generator of de afstandshediening
(indien van toepassing) niet werken. Het rode signaallampje SYSTEM FAULT (SYSTEEMFOUT) zal
branden. Op alle displays voor Power (vermogen), Temp (temperatuur), Impedance (impedantie) en
Time (tijd) wordt 888 getoond.

Stand-by-stand

De STAND-BY-stand start automatisch na het opstarten van het systeem en wanneer de Afgifte-stand wordt
beéindigd. De instellingen voor Power (vermogen), Temp (temperatuur), Impedance (impedantie) en Time (tijd)
kunnen in dit stadium bekeken en aangepast worden.

Indien de STAND-BY-stand na opstarten van het systeem start:

e De standaardinstellingen in tabel 2 zullen verschijnen in de displays voor Power (vermogen), Temp
(temperatuur), Impedance (impedantie) en Time (tijd).
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Tabel 2. Standaardinstelling voor Power (vermogen), Temp (temperatuur), Impedance
(impedantie) en Time (tijd)

Type katheter Aan/uit Temperatuur Impedantie Tijd
Standaard, hoog

vermogen, gesloten 0 watt 30°C 300 Q 0sec
irrigatie

Open irrigatie 0 watt 50 °C 250 O 0sec

* De gemeten impedantie en temperatuurwaarden verschijnen in de alfanumerieke display.

e Het aantal ablatieprocedures en de totale tijd (ook in de alfanumerieke display) worden weer op nul
gezet.

Selectie van instellingen voor RF-afgifte

Gebruik eenvan de onderstaande methodes om de instellingen voor RF-afgifte ten behoeve van een procedure
te selecteren.

* Roep met de geheugenknoppen de opgeslagen instellingen voor de RF-afgifte op.
e Stel handmatig de instellingen voor de RF-afgifte in zoals hieronder wordt beschreven.

Selectie van de bedieningsmodus

e WAARSCHUWING: begin bij katheters zonder irrigatie in de temperatuurbedieningsmodus op een laag
ingestelde temperatuur en breng dan langzaam de temperatuurinstelling omhoog om het gewenste effect
te bereiken. Selecteer bij katheters met irrigatie de vermogenregelingsmodus met een temperatuur die
zodanig is ingesteld dat er voldoende vloeistof naar de tip van de katheter irrigeert.

Door op de bedieningsmodusknop te drukken terwijl het apparaatin de STAND-BY-modus staat, kan tussen de
vermogenregelingsmodus en de temperatuurregelingsmodus geschakeld worden (de bedieningsmodusknop
is inactief tijdens de afgifte van RF-energie).
De gekozen bedieningsmodus is bepalend voor het effect van de vermogens- en temperatuurinstellingen.
* Inde vermogenregelingsmodus:
* De hoeveelheid afgegeven RF-vermogen is gelijk aan de vermogensinstelling, tenzij de gemeten
temperatuur de ingestelde temperatuur overschrijdt.

e De temperatuurinstelling vormt een grenswaarde voor de temperatuur van de kathetertip. Als
de grens wordt overschreden, wordt het vermogen verlaagd of onderbroken om de gemeten
temperatuur onder deze grens te brengen.

Opmerking: wanneer het vermogen wordt verlaagd of onderbroken, verschijnt er een bedieningsbericht
of diagnostische code in de display van het voorpaneel. Zie het gedeelte BEDIENINGSBERICHTEN of
DIAGNOSTISCHE BERICHTEN voor nadere informatie.

* |ndetemperatuurregelingsmodus:
e De vermogensinstelling vormt een grenswaarde. De RF-generator heeft permissie om de afgifte
van RF-energie tot aan deze grens bij te stellen om de streeftemperatuur te bereiken.
* De temperatuurinstelling is de streeftemperatuur.

Opmerking: de streeftemperatuur wordt mogelijk niet bereikt als de vermogensinstelling (grens) is
bereikt.

De standaard bedieningsmodi voor BSC-katheters staan vermeld in tabel 3. Wanneer eerst een katheter
is aangesloten, schakelt de RF-generator automatisch over naar de standaard bedieningsmodus voor die
katheter. De gebruiker kan van bedieningsmodus wisselen door op de bedieningsmodusknop te drukken.
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Tabel 3. Standaard bedieningsmodi katheters

Kathetertypen Standaard
bedieningsmodus

Hoog vermogen en standaardvermogen | Temperatuurregeling
Openirrigatie en gesloten irrigatie Vermogenregeling

Vermogensinstelling

e WAARSCHUWING: om het risico te voorkomen van trombusvorming, het onbedoeld beschadigen van
hartweefsel en beschadiging van aangrenzend weefsel dat niet geablateerd dient te worden, gebruikt
u allereerst een lagere vermogensinstelling. Verhoog indien nodig het uitgangsvermogen geleidelijk,
vooral in gebieden waar mogelijk een beperkte bloedstroom en bijbehorende lage convectie-afkoeling
aanwezig is.

Temperatuurinstelling

e WAARSCHUWING: om het risico te voorkomen van trombusvorming, het onbedoeld beschadigen van
hartweefsel en beschadiging van aangrenzend weefsel dat niet geablateerd dient te worden, gebruikt
u allereerst een lagere temperatuursinstelling. Verhoog indien nodig het uitgangsvermogen geleidelijk,
vooral in gebieden waar mogelijk een grote bloedstroom en bijbehorende hoge grote convectie-afkoeling
aanwezig is.

e WAARSCHUWING: de weergegeven temperatuur is niet de maximale temperatuur van het weefsel.
De gemeten temperatuur kan worden beinvioed door de mate van weefselcontact en variaties in de
bloeddoorstroming. Het verschil tussen de maximale weefseltemperatuur en de weergegeven temperatuur
neemt toe bij het gebruik van katheters met irrigatie. Bovendien wordt het verband met laesievorming
sterk verminderd. De temperatuur die bij katheters voor irrigatie wordt weergegeven, is niet bedoeld voor
gebruik bij laesievorming. De temperatuur die bij katheters voor irrigatie wordt weergegeven, is bedoeld
om te controleren of de tip voldoende wordt geirrigeerd. Dit gedrag zal het risico op trombusvorming en/
of het onbedoeld beschadigen van omliggend weefsel tot een minimum beperken.

Impedantie-instelling
De impedantie-bovengrens kan worden ingesteld tussen 150 Q en 300 Q.

Tijdsinstelling
Stel de timer in op de maximale duur voor de afgifte van RF-energie.

De weergave Average (gemiddelde) en Maximum selecteren
Druk de knoppen Maximum en/of Average (gemiddelde) in om die waarden te laten weergeven.

Afgifte van RF-vermogen met BSC-katheters voor open irrigatie

Voorgebruikvande RF-generatormet BSC kathetersvooropenirrigatieiseen goede installatie envoorbereiding
van de MetriQ™-pomp en de MetriQ-irrigatieslangenset nodig. De bedieningshandleiding van de MetriQ-pomp
geeftvolledige instructies over hetinstalleren en bedienen van de MetriQ-pomp en MetriQ-irrigatieslangenset.

Starten met de afgifte van RF-vermogen:

* Druk de bedieningsknop voor RF-vermogen eenmaal in of duw het pedaal van de voetschakelaar
naar beneden.

e De MetriQ-pomp zal overschakelen van stand-byflow naar ablatieflow.

* Het afgeven van RF-vermogen gaat van start wanneer de Pre-RF Delay (Vertraging voor RF) is
voltooid.
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* De bedieningsknop voor het RF-vermogen gaat branden en blijft oplichten tot de afgifte van het
RF-vermogen stopt.

e Het RF-vermogen stopt automatisch wanneer de ingestelde maximum afgifteduur van RF-vermogen
is bereikt.

e De pomp schakelt over naar de stand-byflow Post-RF Delay (Vertraging na RF) is voltooid.

Stoppen met de afgifte van RF-vermogen:

e Om de afgifte van RF-vermogen te stoppen voordat de ingestelde maximumduur is bereikt, drukt u
op de bedieningsknop voor RF-vermogen of laat u het pedaal van de voetschakelaar los.

e De bedieningsknop voor het RF-vermogen gaat knipperen om aan te geven dat de RF-generator in
de STAND-BY-stand staat.

e De pomp schakelt over naar de stand-byflow als de Post-RF Delay (Vertraging na RF) is voltooid.

Afgifte van RF-vermogen met alle andere katheters
Starten met de afgifte van RF-vermogen:

e Druk de bedieningsknop voor RF-vermogen eenmaal in of duw het pedaal van de voetschakelaar
naar beneden.

e De afgifte van RF-vermogen gaat onmiddellijk van start.

* De bedieningsknop voor het RF-vermogen gaat branden en blijft oplichten tot de afgifte van het
RF-vermogen stopt.

* Het RF-vermogen stopt automatisch wanneer de ingestelde maximum afgifteduur van RF-
vermogen is bereikt.

Stoppen met de afgifte van RF-vermogen:

* Om de afgifte van RF-vermogen te stoppen voordat de ingestelde maximumduur is bereikt, drukt u
op de bedieningsknop voor RF-vermogen of laat u het pedaal van de voetschakelaar los.

* De bedieningsknop voor het RF-vermogen gaat knipperen om aan te geven dat de RF-generator in
de STAND-BY-stand staat.

SERVICE EN ONDERHOUD

Preventieve inspectie

e WAARSCHUWING: beschadigingen zoals gerafelde snoeren of kabels en barsten of deuken in de
apparatuur kunnen leiden tot elektrische schokken.

e Letop: BSC raadt aan om de RF-generator en de afstandsbediening aan het einde van elke ingreep uit te
schakelen, om te zorgen dat voor aanvang van de volgende ingreep de zelftest wordt uitgevoerd.

Let tijdens de nuttige levensduur van de apparatuur goed op beschadigingen zoals gerafelde snoeren of
kabels en barsten of deuken in de apparatuur. Als u schade aantreft, neem de apparatuur dan uit bedrijf en
neem contact op met Boston Scientific Corporation voor service.

Functionele zelftest

Het systeem heeft geen periodiek preventief onderhoud en geen kalibratie nodig. Bij het opstarten voert het
toestel een zelftest uit volgens het gedeelte WERKING in deze handleiding. Zie deze paragraaf voor meer
informatie.

Systeemservice

Geen van de onderdelen van het systeem kan door de gebruiker worden onderhouden of gerepareerd. Neem
contact op met Boston Scientific Corporation voor al uw servicebehoeften.
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Reiniging/ontsmetting
e WAARSCHUWING: dompel de generator, de afstandsbediening of de accessoires niet onder in vloeistof.

e WAARSCHUWING: het gebruik van niet-brandbare reinigende en desinfecterende middelen wordt
aanbevolen. Brandbare middelen of oplosmiddelen moeten, indien deze gebruikt worden, verdampt
zijn voordat met hoog-frequentiechirurgie wordt begonnen. Er bestaat een risico van ophoping van
brandbare oplossingen onder de PATIENT of op lager gelegen plekken van het lichaam, zoals de navel,
en in lichaamsholten zoals de vagina. Vloeistof dat zich in deze gebieden verzamelt, moet voorafgaand
aan het gebruik van HOOGFREQUENTE CHIRURGISCHE APPARATUUR worden opgenomen.

e Letop: de generator, het kastje, de afstandsbediening, voetschakelaar en voedings- en
communicatiekabels mogen niet gesteriliseerd worden en dienen buiten het steriele gebied te blijven.

De buitenkant van de generator, het kastje, de afstandsbhediening en hun accessoires kunnen met een mild
sopje worden afgenomen. De buitenoppervlakken kunnen met isopropanol worden gereinigd. Gebruik geen
bijtende of schurende reinigingsmiddelen.

Training en procedures ter voorkoming van ESD

Voorafgaand aan hetmonteren, installeren of het extern aansluiten van het Maestro 4000™-hartablatiesysteem
wordt geadviseerd om personeel (zoals klinische/biomedische technici en gezondheidszorgpersoneel) dat in
contact kan komen met connectoren met het ESD-waarschuwingssymbool (ESD: elektrostatische ontlading)
een ESD-training te geven. De ESD-training dient ten minste een inleiding te omvatten over de fysica van
elektrostatische lading, de voltageniveaus die in de normale praktijk kunnen optreden en de schade die aan
elektronische onderdelen kan ontstaan als ze worden aangeraakt door een operateur die elektrisch geladen
is. Daarnaast moet uitgelegd worden op welke manieren de opbouw van elektrostatische lading voorkomen
kan worden en hoe en waarom het lichaam met behulp van aarding of het frame van het apparaat of systeem
ontladen moet worden. Ook moet uitgelegd worden hoe men zich, vé6r het maken van een verbinding, met een
polshand aan het apparaat of systeem moet vastmaken of moet aarden. Het personeel moet ten slotte leren
dat toegankelijke pinnen van connectoren die over het ESD-waarschuwingssymbool beschikken niet met de
vingers of met handgereedschap mogen worden aangeraakt, tenzij er passende voorzorgsmaatregelen zijn
genomen. De procedures ter voorkoming van ESD moeten het volgende omvatten:

e Methodes ter voorkoming van de opbouw van elektrostatische lading (bijv. airconditioning,
bevochtiging, geleidende vloerbekleding, niet-synthetische kleding);

e Hetontladen van hetlichaam aan het frame van het apparaat of systeem of door aarding of aan een
groot metalen voorwerp;

e Zichzelf met een polshand vastmaken aan het apparaat of systeem of zichzelf aarden.

Einde levensduur

Als de apparatuur het einde van zijn nuttige levensduur bereikt, voert u de generator, afstandsbhediening en alle
accessoires af volgens de voorschriften van het ziekenhuis en de landelijke en plaatselijke regelgeving. Neem
alvorensde apparatuurafte voeren contactop metuw BSC-vertegenwoordiger of een BSC-veldservicemonteur
(in de VS +1.800.949.6708).

De onderdelen van de Maestro 4000-controller hebben naar verwachting een nuttige levensduur van 7 jaar.
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PRODUCTSPECIFICATIES

Algemene specificaties

Beschrijving

Specificatie

Stroomspecificaties
Netspanning

¢ RF-generator

* Afstandsbediening
Stroomsterkte

e RF-generator

e Afstandsbediening
Zekeringen

e RF-generator

e Afstandsbediening

100-120/220-240 V
100-120/220-240 V

50/60 Hz, 300 VA
50/60 Hz, 25 VA

AC’

AC’

4A@I20V,,
1A@I120V,,

TAAL250V
T1AL250V

Voedingskabel
Lengte

10 ft. (3,0 meter)

Voetschakelaar (kabel)
Lengte

10 ft. (3,0 meter)

Verbindingskabel kastje/
generator

Aansluitingen kastje

* Registratiesysteem

* Katheter

e DIP-elektroden
Opnamefilters kastje

* Laagdoorlaatfilters

e Afknijping lage frequentie

Lengte 15 ft. (4,6 meter)
Connector 14-pinssnelstekker
Kastje
Afmetingen (m.u.v. de kabel)
* Hoogte 2,3in. (58cm)
* Breedte 6,8in. (17,3cm)
e Diepte 6,2in. (15,7 cm)
e Gewicht 2,21b. (1,0kg)

Snelaansluiting

9-pinssnelaansluiting - type CF-defibrillatorbestendig

Standaard mannelijke 2-pin voor in de handel verkrijgbare elektroden - type
CF-defibrillatorbestendig

DIP-elektrode vormt referentie

-3 dB bij5kHz +1kHz

Uitschakelmechanisme hoge
stroomsterkte

RF-uitgang naar de patiént wordt gestaakt als door een van de
dispersieve elektrodes meer dan 1,1 A stroomt
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Beschrijving

Specificatie

Uitgangsvermogen RF-
generator @ 460 kHz

e Maximaal uitgangsvermogen:
* 100 W voor kastje van 100 W
* 150 W voor kastje van 150 W
* Maximale uitgangsspanning:
e 132 Vrms (187 Vpk) met kastje van 100 W
* 162 Vrms (229 Vpk) met kastje van 150 W

e Maximale uitgangsstroom (bij normaal gebruik): 1 A per dispersieve
elektrode

e Maximale RF-vermogensinstelling op basis van het gebruikte
kathetertype en de bedieningsmodus

* Gebruik katheters met een nominale spanningswaarde die hoger is dan
de maximale nominale uitgangsspanning van de RF-generator.

Impedantie

In de modus STAND-BY:
De impedantie wordt gemeten in het bereik van 0 tot 300 Q
In de modus AFGIFTE:

Katheters met hoog vermogen tonen de gemeten impedantie in het bereik
van 25 tot 300 Q en tonen “LO” (LAAG) of “HI” (HOOG) buiten dat bereik.

Katheters zonder hoog vermogen tonen de gemeten impedantie in het
bereik van 50 tot 300 Q en tonen “LO” (LAAG) of “HI” (HOOG) buiten dat
bereik.

Temperatuur

In de temperatuurregelings-
modus

In de vermogenregelings-
modus

In beide regelingsmodi:

De temperatuur van de kathetertip (instelpunt temperatuur) kan binnen de
bereiken uit tabel 1 worden geselecteerd.

De temperatuur van de kathetertip (bovengrens voor de aanhoudende
afgifte van RF-vermogen bij het vermogensinstelpunt) kan worden
geselecteerd (binnen de bereiken uit tabel 1).

De RF-generator meet en toont de temperatuur in het bereik van 15 °C tot
95 °C en toont “LO" (LAAG) of “HI” (HOOG) buiten dat bereik.

Afmetingen RF-generator

* Breedte 13,0 inches (33,1 cm)
* Hoogte 7,3 inches (18,6 cm)
e Diepte 16,5 inches diep (41,9 cm)
* Gewicht 22 Ibs. (10 kilogram)
Tijd Bij katheters voor open irrigatie kan de tijd in stappen van 1 seconde
worden ingesteld tussen 0 en 999 seconden.
Bij alle andere katheters kan de tijd in stappen van 1 seconde worden
ingesteld tussen 0 en 120 seconden.
Teller 0 tot 999 RF-vermogensafgiften
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Beschrijving Specificatie
Geluidsweergave generator
¢ Voeding aan — opstarttoon | Vierkante golf 500 Hz — 1,5 kHz — 2,5 kHz
* Toetsenbord-toetsklik Vierkante golf 1 kHz
* RF-afgifte Vierkante golf 500 Hz

* Drievoudige pieptoon Vierkante golf 300 Hz
Afmetingen afstandsbhediening

* Hoogte 13,0 inches (33,1 cm)

* Breedte 7,3 inches (18,6 cm)

e Diepte 7,5 inches diep (19,1 cm)
e Gewicht 111b.  (5kg)

Veiligheidsspecificaties Maestro 4000™-hartablatiesysteem
Beschrijving van hulpmiddel
Klasse |, defibrillatorbestendig type CF-apparaat, IPX0, niet AP/APG
Bedieningsmodus: continu

EMC-emissies en -gevoeligheid: het Maestro 4000-hartablatiesysteem is getest en voldoet aan de
grenswaarden voor medische hulpmiddelen conform IEC 60601-1-2:2007. Deze grenswaarden zijn ingesteld
om een aanvaardbare bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie bij gangbare medische
installaties. Dit systeem produceert en gebruikt radiofrequente energie en kan die ook uitstralen. Als deze
apparatuur niet wordt geinstalleerd en gebruikt in overeenstemming met de volgende instructies, kan

hij schadelijke interferentie veroorzaken bij andere apparatuur in de nabijheid. Er bestaat echter geen
garantie dat interferentie niet in een bepaalde installatie zal optreden.

Gecertificeerd door TUV Rheinland of North America.

IEC 60601-1
11,12, -1-4
22

Elektrische isolatie
Lekstroom conform IEC 60601-1
Niet-geleidende weerstand conform IEC 60601-1
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Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische straling

Het Maestro 4000™-hartablatiesysteem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of gebruiker van het Maestro 4000-hartablatiesysteem dient te zorgen
dat het systeem alleen in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Voldoet aan Elektromagnetische omgeving — richtlijn

RF-straling Groep 1 Het Maestro 4000-hartablatiesysteem moet elektromagnetische

CISPR 11 energie afgeven om de beoogde functie te vervullen.
Elektronische apparatuur in de directe omgeving kan worden
beinvioed.

RF-straling Klasse A Het Maestro 4000-hartablatiesysteem kan overal worden

CISPR 11 gebruikt, behalve in woonomgevingen en instellingen die zijn

Harmonische Klasse A aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat stroom levert

. aan woonomgevingen.
emissies
IEC 61000-3-2

Spanningsvariatie/
flikkeremissie

IEC 61000-3-3

Voldoet aan de
norm

Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het Maestro 4000-hartablatiesysteem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of gebruiker van het Maestro 4000-hartablatiesysteem dient te zorgen
dat het systeem alleen in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601

Overeenstemmingsniveau | Elektromagnetische omgeving -
richtlijn

Elektrostatische
ontlading (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact
+8 kV lucht

+ 6 kV contact De vloeren moeten van hout, beton
+8 kV lucht of keramische tegel_s zijn. Indie_n de
vloeren met synthetisch materiaal
zijn bedekt, dient de relatieve
vochtigheid ten minste 30% te
bedragen.

Snelle elektrische
transiént/burst

IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor
voedingskabels

+1 kV voor
ingangs-/
uitgangslijnen

+ 2 kV voor De kwaliteit van de netvoeding dient
voedingskabels dezelfde te zijn als in een normale
ziekenhuis- of bedrijfsomgeving.

+1 kV voor ingangs-/ Als de gebruiker van de
uitgangslijnen Maestro 4000-controller het
apparaat tijdens storingen op het
elektriciteitsnetwerk wil blijven
gebruiken, wordt aanbevolen om
de MetriQ™-pomp aan te sluiten
op een noodstroomvoorziening
met embedded of in serie
geschakeld filter/apparaat voor het
onderdrukken van piekstroom en
korte spanningsvallen.
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Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601

Overeenstemmingsniveau

Elektromagnetische omgeving -
richtlijn

Piekstroom
|IEC 61000-4-5

+1kV differentiéle
modus

+2 kV gewone
modus

+1 kV differentiéle modus

+2 kV gewone modus

De kwaliteit van de netvoeding dient
dezelfde te zijn als in een normale
ziekenhuis- of bedrijfsomgeving.

Als de gebruiker van de

Maestro 4000™-controller het
apparaat tijdens storingen op het
elektriciteitsnetwerk wil blijven
gebruiken, wordt aanbevolen om
de MetriQ™-pomp aan te sluiten
op een noodstroomvoorziening
met embedded of in serie
geschakeld filter/apparaat voor het
onderdrukken van piekstroom en
korte spanningsvallen.

Kortstondige
spanningsdalingen
en -onderbrekingen
en spannings-
variaties op
voedingsleidingen

IEC 61000-4-11

<5% U;(>95%
daling in Uj)
gedurende

0,5 cyclus

40% U;(60%
daling in Uy)
gedurende 5 cycli

70% U7 (30%

<5% U;(>95% daling in U;)
gedurende 0,5 cyclus
40% U;(60% daling in U;)
gedurende 5 cycli

70% U+ (30% daling in U;)
gedurende 25 cycli

<5% U;(>95% daling in U,)
gedurende 5 seconden

De kwaliteit van de netvoeding dient
dezelfde te zijn als in een normale
ziekenhuis- of bedrijfsomgeving.

Als de gebruiker van de

Maestro 4000 RF-generator het
apparaat tijdens storingen op het
elektriciteitsnetwerk wil blijven
gebruiken, wordt aanbevolen om

daling in U,) de MetriQ-pomp aan te s_Iuit_en
gedurende op een noodstroor_nvoor_zmmng
: met embedded of in serie

2 cycl hakeld filter/ t het
geschakeld filter/apparaat voor he

<5% UT(>95% onderdrukken van piekstroom en

daling in Uy) korte spanningsvallen.

gedurende

5 seconden

Netfrequentie 3A/m 3A/m De veldsterkte van

(50/60 Hz)
magnetisch veld

IEC 61000-4-8

netfrequentievelden moet
kenmerkend zijn voor een normale
locatie in een normale commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: UT is de netwisselspanning voordat het testniveau wordt toegepast.
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Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het Maestro 4000™-hartablatiesysteem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of gebruiker van het Maestro 4000-hartablatiesysteem dient te zorgen
dat het systeem alleen in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest | Testniveau IEC 60601 | Overeenstemmings- | Elektromagnetische omgeving - richtlijn

niveau
Geleide RF 3Vrms 3Vrms De aanbevolen minimumafstand
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz |5 V/m tussen draagbare en mobiele RF-
Uitgestraalde RF |3 V/m communicatieapparatuur en enig
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz onderdeel van het het Maestro 4000-

hartablatiesysteem, met inbegrip van
de kabels, mag niet kleiner zijn dan de
aanbevolen afstand die is berekend
aan de hand van de vergelijking die van
toepassing is op de zenderfrequentie.

Aanbevolen tussenafstand:
d=1,17V P 150 kHz tot 80 MHz

d=1,17V P 80 MHz tot 800 MHz
d=2,33V P 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P staat voor het nominale
maximumvermogen van de zender in watt
(W) volgens de zenderfabrikant en d voor
de aanbevolen afstand in meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders,
zoals bepaald middels onderzoek van het
elektromagnetische gebied?, moet lager
zijn dan het overeenstemmingsniveau in
elk frequentiebereik® .

Er kan interferentie optreden in de buurt
van apparatuur met het volgende symbool:

)

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijkerwijs niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door
absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en personen.

2 De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (GSM/draadloos) en mobiele radio’s, amateurradio’s, AM- en FM-
radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kan theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg
van vaste RF-zenders te bepalen, moet een elektromagnetisch onderzoek van de locatie worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de
locatie waar het Maestro 4000-hartablatiesysteem (of enig onderdeel daarvan) wordt gebruikt, het toepasselijke RF-overeenstemmingsniveau
overschrijft, dan moet het Maestro 4000-hartablatiesysteem worden geobserveerd om te controleren of het normaal functioneert. Als wordt
geconstateerd dat het systeem niet goed werkt, kan het nodig zijn om extra maatregelen te treffen, zoals het anders richten of verplaatsen van
het gehele Maestro 4000-hartablatiesysteem.

® In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte 3 V/m of minder bedragen.
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Richtlijn en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het Maestro 4000™-hartablatiesysteem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving

waarin uitgestraalde RF-storingen worden gereguleerd. De klant of gebruiker van het Maestro 4000-
hartablatiesysteem kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimumafstand tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het Maestro 4000-hartablatiesysteem aan

te houden. Hieronder wordt uiteengezet hoe de aanbevolen afstand wordt vastgesteld op basis van het
maximumvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximum Minimumafstand als functie van de zenderfrequentie
uitgangsvermogen van M
zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
w d=111VP d=111VP d=233VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 1,37
100 11,7 11,7 23,3

Voor zenders met een maximaal nominaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen tussenafstand d in meters (m)
worden bepaald uit de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen
van de zender is in watt (W) volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijkerwijs niet in alle situaties van toepassing. De voortplanting van elektromagnetische straling wordt

beinvioed door absorptie en reflectie van gebouwen, voorwerpen en mensen.

Vermogensafgifte

Raadpleeg tabel 1 voor de maximale vermogensinstellingen. In geval van een ongewoon hoge of lage
weefselimpedantie wordt het maximumvermogen begrensd door het systeem. In afbeelding 6 tot en met
9wordt het maximale uitgangsvermogen van het systeem weergegeven (als functie van de weefselimpedantie)
dat is gemeten bij de uitgang van de katheter van elke configuratie van katheter en kastje. In afbeelding 10
wordt het nominale, minimale en maximale uitgangsvermogen van de generator weergegeven als functie van
de bedieningsinstelling bij een nominale impedantie van 100 (.

Opmerking: vanwege de verschillende inductieve en capacitieve belasting van elke katheterconfiguratie kan
het vermogen dat wordt afgegeven bij de kathetertip kleiner zijn dan het vermogen op de systeemdisplay.
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Afbeelding 6. Uitgangsvermogen voor katheters met hoog vermogen met een kastje van 150 W
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Afbeelding 7. Uitgangsvermogen voor katheters voor open irrigatie/Chilli lI-katheters met kastjes van
100 W en 150 W en voor standaardkatheters met kastjes van 100 W
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Afbeelding 8. Uitgangsvermogen voor standaardkatheters met kastjes van 150 W.
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Afbeelding 9. Uitgangsvermogen voor katheters met hoog vermogen met een kastje van 100 W
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BEDIENINGSBERICHTEN

Tabel 4. Bedieningsberichten

Code | Display

Beschrijving

Handeling

Mo02 | POWER LIMITED,

POWER SETTING
(VERMOGEN BEPERKT,
VERMOGENSINSTELLING)

Dit bericht wordt getoond
gedurende de tijd dat de
vermogensinstelling in de
temperatuurregelingsmodus is
bereikt.

Verlaag of verhoog de
temperatuurinstelling waar nodig.

Mo03 | POWER LIMITED, LOW
IMPEDANCE (VERMOGEN
BEPERKT, LAGE
IMPEDANTIE)

Dit bericht wordt getoond
gedurende de tijd dat het
vermogen beperktis omdat de
huidige grens vanwege lage
impedantie is bereikt.

Zie de vermogenscurven in het
gedeelte over RF-afgifte in dit
document.

Mo04 | POWER LIMITED, HIGH
IMPEDANCE (VERMOGEN
BEPERKT, HOGE
IMPEDANTIE)

Dit bericht wordt getoond
gedurende de tijd dat het
vermogen beperkt is omdat de
huidige spanningsgrens vanwege
hoge impedantie is bereikt.

WAARSCHUWING:

een klaarblijkelijk laag
uitgangsvermogen of een

hoger dan verwachte
impedantiemeting kan duiden op
onjuiste aanbrenging van een
dispersieve elektrode of een
defectin een geleidingsdraad.
Controleer de aanbrenging van
de dispersieve elektrode en alle
elektrische aansluitingen voordat
u verder gaat of een hogere
vermogensafgifte selecteert.

Zie de vermogenscurven in het
gedeelte over RF-afgifte in dit
document.

MO05 | WAIT FOR PUMP (WACHT
OP POMP)

Dit bericht wordt tijdens de
vertraging voor RF en vertraging na
RF getoond.

Wacht tot de MetriQ™-pomp de
vertraging voor RF of de vertraging
na RF heeft voltooid (of pas indien
nodig de duur van de vertraging
en de ingestelde minimale
temperatuurdaling op de MetriQ-
pomp aan).

Raadpleeg de
bedieningshandleiding van de
MetriQ-pomp voor aanvullende
informatie over vertraging voor RF.
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TEMP REACHED (RF
50% VERLAAGD, MAX.
TEMPERATUUR BEREIKT)

Code | Display Beschrijving Handeling
MO06 | CLOSE PUMP MENU Dit bericht wordt getoond wanneer | Sluit het MetriQ -pompmenu
(SLUIT POMPMENU) om RF wordt verzocht maar het voordat u verzoekt om RF-afgifte.
MetriQ™ -pompmenu geopend
is (met een aangesloten katheter
voor open irrigatie en de
Maestro 4000™-controller die
met de MetriQ-pomp in de
automatische modus werkt).
MO07 | SET TIME (TIJD Dit bericht wordt getoond Pas de tijdsinstelling op de juiste
INSTELLEN) wanneer RF wordt verzocht maar | wijze aan.
de tijdsinstelling nog steeds
0 secondeniis.
M08 | SET POWER (VERMOGEN | Dit bericht wordt getoond wanneer | Pas de vermogensinstelling op de
INSTELLEN) RF wordt verzocht maar de juiste wijze aan.
vermogensinstelling nog steeds
0 wattiis.
M09 |SET TEMPERATURE Dit bericht wordt getoond wanneer | Pas de temperatuursinstelling op
(TEMPERATUUR om RF wordt verzocht maar de de juiste wijze aan.
INSTELLEN) temperatuursinstelling nog steeds
30 graden is.
M10 |RECONNECT PUMP Dit bericht wordt getoond wanneer | Sluit de pomp weer aan en
(SLUIT POMP WEER AAN) | de communicatie tussen de draai de duimschroeven van de
Maestro 4000-controller en de connector vast als de pomp per
MetriQ-pomp verbroken is. ongeluk werd ontkoppeld.
Inspecteer de verbindingskabel
voor generator en pomp en/of de
connectoren op schade.
M11 | RF REDUCED 50%, MAX | Dit bericht wordt getoond Controleer of de

wanneer een katheter wordt
gebruikt die niet geschikt is

voor open irrigatie en de door

de Maestro 4000-controller
gemeten temperatuur de
ingestelde temperatuur in de
vermogenregelingsmodus
overstijgt (en de
vermogensinstelling is
automatisch verlaagd met 50% om
de aanhoudende laesievorming te
bevorderen).

vermogenregelingsmodus de
gewenste bedieningsmodus is.

Verlaag waar nodig de
vermogensinstelling en/of verhoog
de temperatuurinstelling.
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DIAGNOSTISCHE BERICHTEN

Tabel 5. Diagnostische berichten en bijbehorende corrigerende handelingen

Code

Display

Beschrijving

Handeling

DO1

LOW IMPEDANCE
(LAGE IMPEDANTIE)

Gemeten impedantie onder de
onderdrempel voor impedantie
van 25 () bij gebruik van een
katheter met hoog vermogen en
50 Q voor alle andere katheters.

Inspecteer de verbindingskabel

voor generator en kastje en de
aansluitingen en vervang onderdelen
die mogelijk beschadigd zijn.

Vervang het kastje als deze fout
optreedt.

Vervang de generator als deze fout
optreedt.

D02

HIGH IMPEDANCE
(HOGE IMPEDANTIE)

Weergegeven impedantie boven
de impedantie-instelling
(150 Q—300 Q).

Controleer de aangebrachte
dispersieve elektrode en

volg alle aanbevelingen in de
gebruiksaanwijzing/-instructies van
de dispersieve elektrode op.

D03

LIMIT EXCEEDED
(GRENS
OVERSCHREDEN)

V>1,1 meax of I>1,1x Irnax of
P>1,2x Pmax

Tijdens RF-afgifte mogen de katheter,
de katheterkabel en dispersieve
elektrode(n) niet ontkoppeld worden
en mag de katheter nietin de huls
teruggetrokken worden.

Herstart de generator als deze fout
optreedt.

Het toevoegen van een tweede
dispersieve elektrode kan helpen
(vooral als bedieningsbericht M03 ook
optreedt).

Vervang het kastje als deze fout
optreedt.

Vervang de generator als deze fout
optreedt.

D04

TEMP ABOVE SET
POINT (TEMPERATUUR
BOVEN INSTELPUNT)

De gemeten temperatuur is
langer dan vier seconden ten
minste 5 °C hoger dan het
instelpunt.

Controleer de temperatuurinstelling.

Herstart de generator als deze fout
optreedt.

Vervang de generator als deze fout
optreedt.
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Code | Display Beschrijving Handeling

D05 | EXCESSIVE Gemeten temperatuur langer Controleer de temperatuur- en de
TEMPERATURE (TE dan één seconde hoger dan vermogensinstelling.

HOGE TEMPERATUUR) |95 °C of de gemeten temperatuur
is hoger dan de instelling in de
vermogenregelingsmodus.

Controleer de instelling van de
bedieningsmodus.

Controleer de kabels en connectoren
in het RF-traject op mogelijke schade
of losse verbindingen.

Controleer of de temperatuur in
stand-by de juiste is en niet wijzigt
door bewegende connectoren/kabels
in het RF-traject. Als de temperatuur
door bewegingen verandert, dient u
de verdachte onderdelen één voor
één te vervangen.

Vervang de katheterkabel als deze

fout optreedt.

Vervang het kastje als deze fout
optreedt.

Vervang de generator als deze fout
optreedt.

D06 | TEMP OUT OF Gemeten temperatuur Deze toestand kan veroorzaakt zijn
RANGE [15C-95C] <15°C of >95 °C doordat tijdens een procedure de
(TEMPERATUUR katheters worden vervangen.
BUITEN BEREIK Controleer de kabels en connectoren
[15C-95C])

in het RF-traject op mogelijke schade
of losse verbindingen.

Controleer of de temperatuur in
stand-by de juiste is en niet wijzigt
door bewegende connectoren/kabels
in het RF-traject. Als de temperatuur
door bewegingen verandert, dient u
de verdachte onderdelen één voor
€én te vervangen.

Vervang de katheterkabel als deze
fout optreedt.

Vervang de katheter als deze fout
optreedt.

Vervang het kastje als deze fout
optreedt.

Vervang de generator als deze fout
optreedt.
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Code | Display Beschrijving Handeling

D07 | TEMPERATURETOO Een poging tot RF-afgifte met Controleer de temperatuurinstelling.
HIGH (TEMPERATUUR | een gemeten temperatuur Controleer de kabels en connectoren
TEHOOG) > 43 °C of hog.er daq de _ in het RF-traject op mogelijke schade

temperatuursinstelling binnen of losse verbindingen.

30 seconden van de voorgaande .

RF-afgifte. Controleer of de temperatuur in
stand-by de juiste is en niet wijzigt
door bewegende connectoren/kabels
in het RF-traject. Als de temperatuur
door bewegingen verandert, dient u
de verdachte onderdelen één voor
€én te vervangen.
Vervang de katheterkabel als deze
fout optreedt.
Vervang het kastje als deze fout
optreedt.
Vervang de generator als deze fout
optreedt.

D08 | CHECKPOD De generator detecteert een Controleer de verhinding tussen
(CONTROLEER KASTJE) | storing in het kastje of een generator en kastje.

probleem met de verbinding Vervang het kastje als deze fout
tussen generator en kastje. optreedt.

D09 | N/A(N.v.t) Ongeldige code Neem contact op met BSC

D10 | INVALID CATHETER ID [Katheter heeft onjuiste ID Controleer katheterkabel op schade.
(ONJUISTE KATHETER- Vervang de katheterkabel als deze
D) fout optreedt.

Vervang de katheter als deze fout
optreedt.

Vervang het katheterkastje als deze
fout optreedt.

D11 CHECK REMOTE Eris een communicatieprobleem | Sluit de afstandsbediening tijdens RF
(CONTROLEER tussen de afstandsbediening niet aan of af.
AFSTANDSBEDIENING) | en de generator of de Controleer de kabel en de

afstandsbediening was af- of verbindingen tussen de generator
aangesloten tijdens RF. en de afstandsbediening door de
duimschroeven op de connectoren
aan te draaien of een onderdeel
te vervangen als er schade wordt
vermoed.
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Code | Display Beschrijving Handeling

D12 | CHECK PUMP Eris een communicatiefout met | Wis het diagnostische probleem bij de
(CONTROLEER POMP) | de MetriQ™-pomp of er is een pomp.

diagnostisch probleem bij de Controleer de kabel en de

pomp. verbindingen tussen de generator en
de pomp door de duimschroeven op
de connectoren aan te draaien of een
onderdeel te vervangen als er schade
wordt vermoed.
N/A | SYSTEM FAULT Een onherstelbare fout is Zet de generator/afstandsbediening
(SYSTEEMFOUT) opgetreden in de generator/ uit en start deze opnieuw op. Neem
afstandsbediening (aangegeven | contact op met de buitendienst van
door een brandend BSC voor verdere assistentie.
ledlampje “SYSTEM FAULT”
(SYSTEEMFOUT) op het

betreffende apparaat). De
generator/afstandsbediening
schakelt over naar de VEILIGE
modus en kan niet bediend

worden.

BEPERKTE GARANTIE EN AFWIJZING VAN AANSPRAKELIJKHEID

Beperkte garanties

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeertdaterredelijke zorgis besteed aan hetontwerpen envervaardigen
van dit systeem. Bij onderhoud en opslag volgens de specificaties van BSC blijft het op locatie bij de koper
12 maanden vanaf de leveringsdatum vrij van materiaal- en fabricagedefecten. Deze garantie vervangt en
ontkracht alle andere garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel. Hanteren, opslag en reiniging van dit instrument alsmede andere factoren
in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken die buiten de
macht van BSC vallen, zijn direct van invloed op het systeem en de resultaten die ermee worden verkregen. De
aansprakelijkheid van BSC volgens deze garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan wel
indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid tot het
in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband
met dit instrument.

De service is beperkttot het vervangen van defecte systeemonderdelen. Er worden geen reparaties ter plaatse
uitgevoerd. Neem voor service contact op met de door BSC erkende servicevertegenwoordiger. De gebruiker
betaalt alle transportkosten voor aan BSC geretourneerde onderdelen. BSC betaalt de kosten voor verzending
van de gerepareerde of vervangen onderdelen terug naar de gebruiker. Alle garanties geboden met betrekking
tot de software van derden waar de werking van het systeem van afhangt, worden door BSC doorgegeven aan
de geregistreerde gebruiker.
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Op elk moment na het verstrijken van de huidige garantieperiode kan een verlengde garantie voor zowel
hardware als software worden aangeschaft. Als het systeem onder de oorspronkelijke fabrieksgarantie van
12 maanden valt, kan op elk gewenst moment tijdens het eerste jaar (12 maanden) of na het verstrijken van de

fabrieksgarantie een verlengde garantie worden aangeschaft. Neem voor nadere informatie contact op met
BSC.

Alle katheters die met het systeem worden gebruikt, zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit
van de katheter aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in
letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of opnieuw steriliseren brengt tevens het
gevaar van verontreiniging van de katheter met zich mee en/of kan infectie bij de patiént of kruisinfectie tussen
patiénten veroorzaken, waaronder, maar niet beperkt tot, overdracht van besmettelijke ziekte(n) tussen patiénten.
Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken. BSC aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor instrumenten voor eenmalig gebruik die nogmaals zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd
en biedt geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband met een dergelijk instrument, met inbegrip
van maar niet beperkt tot garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Afwijzing en uitsluiting van andere garanties

Er zijn geen garanties van welke aard dan ook buiten de hierboven beschreven garanties. Boston Scientific
Corporation wijst alle expliciete dan wel impliciete garanties van verkoopbaarheid en geschiktheid voor een
bepaald gebruik of doel af en sluit ze uit.

Beperking van aansprakelijkheid voor schade

Met betrekking tot eisen tot, of rechtszaken met als doel het verkrijgen van, een schadevergoeding vanwege
vermeende garantierechten, niet-nakomen van overeenkomst, nalatigheid, productaansprakelijkheid, dan
wel op basis van enige andere wets- of rechtstheorie, stemt de koper er uitdrukkelijk mee in dat Boston
Scientific Corporation niet aansprakelijk kan worden gesteld voor een schadevergoeding wegens winst- of
inkomstenderving, niet kunnen gebruiken van het product, verlies van faciliteiten of diensten, of kosten van
bedrijfsonderbreking, of wegens de eis van een klant van de koper voor een dergelijke schadevergoeding. De
aansprakelijkheid van Boston Scientific Corporation voor enige schadevergoeding is beperkt tot de kosten
voor de koper van de gespecificeerde zaken, door Boston Scientific Corporation verkocht aan de gebruiker, die
aanleiding geven tot de claim op aansprakelijkheid. Gebruik van dit product door de koper wordt beschouwd
als aanvaarding van de voorwaarden van deze beperkte garanties, uitsluitingen, afwijzingen en beperkingen
van aansprakelijkheid voor geldelijke schadevergoedingen.

© 2014 Boston Scientific Corporation of haar dochterondernemingen. Alle rechten voorbehouden.
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ADVERTENCIA: No tente utilizar o Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000™ antes de ler este
Manual do Operador na integra. Todas as instrucdes devem ser cuidadosamente compreendidas e
seguidas. Guarde este manual num local conveniente e de facil acesso para consultas futuras.

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000

0 Sistema de Ablacdo Cardiaca Maestro 4000 ¢ um produto ndo esterilizado que administra energia de
radiofrequéncia a cateteres durante procedimentos de ablagdo. O Sistema é compativel com todos os
cateteres para ablagao cardiaca da BSC, incluindo os cateteres para ablagao de irrigagado aberta da BSC
utilizados juntamente com a Bomba MetriQ™ e com o Conjunto de Tubos de Irrigagao MetriQ.

Nota: Ao longo deste manual, o termo “Sistema” refere-se ao Sistema de Ablagao Cardiaca Maestro 4000.

Controlador Maestro 4000

0 Controlador Maestro 4000 ¢ um gerador de RF especificamente concebido para ablacdo cardiaca. Este
produz uma poténcia de saida de RF de temperatura e poténcia controladas, seleccionavel pelo utilizador,
num intervalo de 0 a 150 watts numa impedancia nominal do tecido de 100 ohms. O Controlador administra
poténcia de RF através de corrente de transmissao de método monopolar entre um Gnico eléctrodo activo
na ponta do cateter para ablacdo e um ou dois pensos dispersivos aplicados na pele. Quando utilizado com
os cateteres de irrigagao aberta da BSC, o Gerador de RF comunica com a Bomba MetriQ para coordenar a
administracdo de energia de RF com fluxo de irrigac@o para a ponta do cateter.

Nota: Ao longo deste manual, o termo Gerador de RF, ou Gerador, refere-se ao Controlador Maestro 4000.

Interface Maestro 4000

A Interface, que esta ligada ao Gerador de RF, permite a ligagdo a todos os cateteres da BSC e fornece
ligacdes para pensos dispersivos, de modo a concluir o circuito de RF. A Interface estabelece igualmente a
ligacdo com sistemas de registo de EP e proporciona a filtragem de RF de modo a permitir o registo continuo de
electrogramas durante a administrac@o de RF. 0 modelo de Interface varia consoante o territorio de utilizagao
e determina a definicdo méaxima de poténcia permitida pelo Gerador de RF.

Controlo Remoto Maestro 4000

0 Controlo Remoto opcional permite ao utilizador controlar o Gerador de RF a uma distancia maxima de 75 ft
entre a interface do utilizador e o campo estéril.

Interruptor de Pé Maestro
0 Interruptor de Pé opcional permite um controlo maos-livres para iniciar/parar a administracao de RF.

Pensos Dispersivos

Um Penso Dispersivo proporciona o contacto externo com o paciente para concluir o circuito de RF. Este
dispersa corrente numa area alargada para minimizar os danos resultantes do aquecimento da pele e do
tecido subjacente. E igualmente designado por DIP (penso indiferente dispersivo), penso de ligacdo aterraou
penso de retorno.
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Perfil do Utilizador

0 Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000™ deve ser utilizado apenas por médicos com a devida formacgéao
em electrofisiologia cardiaca. Os membros da equipa do laboratorio de EF podem preparar o Sistema de
Ablacao Cardiaca Maestro 4000 para utilizagao e auxiliar na utilizacao do Gerador de RF.

Conteido

0 Gerador de RF e a Interface sdo embalados em separado, da seguinte forma:
e (1) Controlador Maestro 4000
e (1) Interface Maestro 4000, 100 W ou (1) Interface Maestro, 150 W

Acessorios Opcionais

A Bomba MetriQ™, o Controlo Remoto Maestro 4000, o Interruptor de Pé Maestro 4000 e os cabos de
comunicacdo necessarios para o0 equipamento opcional, como a Bomba MetriQ, o Controlo Remoto
Maestro 4000 ou a ligagdo para um sistema de registo de EP sdao embalados e vendidos em separado.

e Bomba MetriQ, Modelo 4100

e Controlo Remoto Maestro 4000, Modelo 4020
e Interruptor de Pé Maestro 4000, Modelo 21850
e (Cabo, Gerador para a Bomba ou Remoto
Modelo 661, 20 ft.

Modelo 662, 25 ft.

Modelo 663, 50 ft.

Modelo 664, 75 ft.

* Interface para Cabo EGM Modelo 653S

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000 destina-se a ser utilizado com cateteres para ablagao cardiaca
da BSC em procedimentos de ablagao cardiaca.

Nota: Consulte as Instrugdes de Utilizacao do cateter individual para obter informacdes referentes a
compatibilidade do cateter com o Sistema de Ablagao Cardiaca Maestro 4000. E igualmente importante
rever cuidadosamente as indicagdes, as contra-indicacdes, as adverténcias, as precaucdes e os efeitos
indesejaveis especificos, incluidos com cada cateter, antes da utilizagdo deste com o Sistema de Ablagao
Cardiaca Maestro 4000.

CONTRA-INDICAGOES

N&o existem contra-indicacdes especificas para a utilizagdo do Sistema de Ablagdo Cardiaca Maestro 4000
por si s6. Contudo, os utilizadores devem ler e compreender as indicacdes especificas, contra-indicacdes,
adverténcias e precaucdes incluidas com qualquer cateter para ablacao cardiaca utilizado em conjunto com
o Sistema.

Nota: As contra-indicagdes apresentadas nas Instrugdes de Utilizagado do cateter também se aplicam a
utilizagdo com o Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000. Reveja cuidadosamente as indicagdes, as
contra-indicacdes, as adverténcias, as precaucgdes e os efeitos indesejaveis especificos, incluidos com cada
cateter, antes da utilizag@o deste com o Sistema de Ablacado Cardiaca Maestro 4000.
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EFEITOS INDESEJAVEIS

Os utilizadores devem também ler e compreender as indicagdes especificas, contra-indicacdes, adverténcias
e precaucdes incluidas com qualquer cateter utilizado em conjunto com o Sistema.

Os potenciais efeitos indesejaveis associados a utilizacdo do Sistema de Ablacdo Cardiaca Maestro 4000™

incluem, mas nao se limitam aos seguintes:

* Necesséria intervencgao adicional
e Arritmia

e Queimaduras

* Paragem cardiaca

e Tamponamento cardiaco

e Acidente vascular cerebral (AVC)
* Bloqueio cardiaco total

* Lesdes nas vias condutoras

* Insuficiéncia cardiaca congestiva
* Morte

e Desconforto

 Edema

e Choque eléctrico

e Embolia

e Esofagite

* Exposicado a material de risco bioldgico
e Fistula

* Hematoma

* Infeccdo

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

e Lesdes (ndo especificadas) -
e Llaceracao

e Enfarte do miocardio

e Lesao no miocardio

e Necrose

* Lesdes dos nervos

e Perfuracao

* Efusdo pericardica

e Pericardite

e Efusdo pleural

* Procedimento prolongado

* Falha/lesdo renal

* Insuficiéncia respiratoria

e Distdrbios de degluticao

e Danos nos tecidos

e Ataque isquémico transitorio (AIT)
e Vasoespasmo

e Oclusao do vaso

e Traumatismo vascular

Os componentes do Sistema de Ablacado Cardiaca Maestro 4000 sdo fornecidos ndo esterilizados em caixas

de cartdao canelado.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou

ilegivel.

Manuseio e Armazenamento

Ambiente de Funcionamento
Temperatura ambiente: 10 °C a 40 °C
Humidade relativa: 30% a 75%
Pressdo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Ambiente de Transporte
Temperatura: -29 °C a 60 °C
Humidade relativa: 30% a 85%
Pressao atmosférica: ndo controlada

Ambiente de Armazenamento
Temperatura ambiente: 20 °C a 30 °C
Humidade relativa: ndo controlada
Pressdo atmosférica: ndo controlada
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CONTROLOS, MOSTRADORES E INDICADORES DO SISTEMA

Os controlos e mostradores do Sistema de Ablagdo Cardiaca Maestro 4000™ estdo situados no painel frontal
do Gerador de RF e encontram-se duplicados no painel frontal do Controlo Remoto opcional. Estes dois painéis
de controlo s@o idénticos, a excepcao da Ligacao Isolada do Paciente para a Interface do Sistema existente
no painel frontal do Gerador de RF. Uma vez que os painéis frontais sao semelhantes, apenas o painel frontal
do Gerador de RF é ilustrado na Figura 1.

B. Mostrador de Poténcia D. Mostrador de Temperatura F. Mostrador de Impedancia

V. Botdo Maximum A. Ajuste da C. Ajuste da H. Mostrador de
(Méximo) Definigdo de Definigéo de E. Ajuste da Definicago ~ 1€MPO
U. Botdo Average Poténcia Temperatura de Impedéncia
(Média) G. Ajuste da
€ Definicao de Tempo

T. Indicadores do Power \ (D) ‘aa Tempemture mﬂ ‘mpedme W “"‘ Time © “/ = l. Botdo Clear
Modo de Controlo .

B \ Counter (Limpar o
S. Botdo do ||~ Contador)

\E J. Botdo View
Setling Settings (Visualizar

/

Power Tem
MOdO de [ — Averuge Maximu er Temp  Impedan.
¥

Controlo @ [ | }:utrmg CO

0. Mostrador — Ajustes)
&ri e || N L] [ "H Lin H \ e H [&] s (o
Alfanumerico 0 \ r : K. Botao RF Power
R. Botdo Generator- B @ Control (Controlo de
Remote (Controlo - Scieritific \ \ ! / (D/ Poténcia de RF)
Remoto do Gerador) - L. Interruptor
[o[1 . -
B N @) = de Alimentacao
Principal
L ppa : : ]
P. Painel Activo/lnactivo M. Indicador de Avaria no Sistema

W. Conector Isolado do Paciente

N. Botdes de Memoria
(apenas Controlador)

Figura 1. Painel Frontal do Gerador de RF

A. Ajuste da Definicdo de Poténcia.......c.ccone. 234 L. Interruptor de Alimentacao Principal............ 235
B. Mostrador de Poténcia......cccoovveverrrrerescnnee. 234 M. Indicador de Avaria no Sistema...................... 237
C. Ajuste da Definicao de Temperatura............. 234 N. Botoes de Memoria......cccoooovevevvccerrereseennen, 235
D. Mostrador de Temperatura ......ccccoeveveererenee. 234 0. Mostrador Alfanumeérico ........ccovvveerereererenne. 236
E. Ajuste da Defini¢cdo de Impedéancia............... 234 P. Painel Activo/Inactivo ......ccccceceeeeerererreeececnnen. 237
F.  Mostrador de Impedancia.......ccccccoerrrrenennee. 234 R. Botao Generator-Remote (Controlo Remoto
G. Ajuste da Definicdo de Tempo......cccccoverreunece. 235 ([0 C -1 o (0] o P 236
H. Mostrador de TeMPO c...cooeveeeereeeenereeeeeeieeneenes 235 S. Botdo do Modo de Controlo..............cccuwueee 236
I. Botdo Clear Counter (Limpar o Contador).....235 T. Indicadores do Modo de Controlo.................. 2317
J. Botdo View Settings (Visualizar Ajustes)......235 U. Botdo Average (Média)......cccovumrnrrenenenennn. 2317
K. Botdo RF Power Control (Controlo de V. Botdo Maximum (Maximo).......ccccoeereerreneeeens 2317
Poténcia de RF) ..., 235 W. Conector Isolado do Paciente ....................... 237
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Ajuste da Definicao de Poténcia

e Ao premir uma Gnica vez o Botdo de Ajuste da Definicao de Poténcia (4/VY) ird aumentar ou diminuir
a definicdo de poténcia de RF em incrementos de 1 watt nos estados STANDBY (EM ESPERA) e
DELIVER (ADMINISTRACAO).

e Premir e manter premidos os Botdes de Ajuste da Defini¢cao de Poténcia (4/) permite um rapido
deslocamento na definicdo de poténcia de RF apenas no estado STANDBY (EM ESPERA).

e Ointervalo de ajuste varia consoante o tipo de cateter/interface (Consulte a Tabela 1 - Intervalos de
ajuste de poténcia e temperatura).

Mostrador de Poténcia
* No modo STANDBY (EM ESPERA), é apresentada a definicdo de poténcia de RF.
 No estado DELIVER (ADMINISTRACAO), é apresentada a poténcia de RF medida.

e Ajuste da definicdo de temperatura: Ao premir uma Unica vez o Botao de Ajuste da Definicao de
Temperatura (4/) ird aumentar ou diminuir a defini¢cdo da temperatura na ponta do cateter em
incrementos de 1 °C nos estados STANDBY (EM ESPERA) e DELIVER (ADMINISTRACAQ).

* Premir e manter premidos os Botdes de Ajuste da Definigcdo de Temperatura (4/) permite um rapido
deslocamento na definicdo da temperatura na ponta do cateter apenas no estado STANDBY (EM
ESPERA).

e Ointervalo de ajuste varia consoante o tipo de cateter/interface e o modo de controlo seleccionado
(Consulte a Tabela 1 - Intervalos de ajuste de poténcia e temperatura).

Mostrador de Temperatura
* No modo STANDBY (EM ESPERA), é apresentada a definicao de temperatura.
e No modo DELIVER (ADMINISTRACAO):
 Eapresentada a temperatura medida na ponta do cateter (entre 15 °C e 95 °C).
e Tréstragos (---) serdo apresentados quando a temperatura medida for inferior a 15 °C e superior a 95 °C.

Ajuste do Limite Maximo de Impedancia

e Ao premir uma Unica vez o Botdo de Ajuste da Definicdo de Impedancia (/) ird aumentar ou
diminuir a defini¢&@o do limite maximo de impedéncia em incrementos de 1 Q nos estados STANDBY
(EM ESPERA) e DELIVER (ADMINISTRACADO).

e Premir e manter premidos os Botdes de Ajuste da Definicdo de Impedancia (/) permite um rapido
deslocamento na definicdo do limite maximo de impedancia apenas no estado STANDBY (EM ESPERA).

e Ointervalo de ajuste para o limite maximo de impedancia é de 150 Q a 300 Q.

Mostrador de Impedancia
* Nomodo STANDBY (EM ESPERA), é apresentada a defini¢cdo do limite maximo de impedancia.
 No estado DELIVER (ADMINISTRACAO), é apresentada a impedéancia medida.

e 0 mostrador de impedancia apresentara a mensagem “HI” (Alta) intermitente e a poténcia de RF
sera desactivada se a impedancia medida aumentar para um valor superior ao limite maximo durante
a administracdo de RF.

e 0 mostrador de impedancia apresentard a mensagem “L0" (Baixa) intermitente e a poténcia de
RF sera desactivada se a impedancia medida descer para um valor inferior ao limite minimo de
impedancia para o cateter durante a administracao de RF.

e 0 limite minimo de impedancia para cateteres de alta poténcia é de 25 Q.
e 0 limite minimo de impedancia para cateteres que ndo sejam de alta poténcia é de 50 Q.
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Ajuste da Definicao de Tempo

e (0 Botéo de Ajuste da Definicdo de Tempo aumenta ou diminui a duragdo méaxima da administracao
de poténcia de RF em incrementos de um segundo apenas durante o estado STANDBY (EM ESPERA).

e Ao premir uma Unica vez o0 Botao de Ajuste da Definicdo de Tempo (4/) ira aumentar ou diminuir o
tempo em 1 segundo.

e Premir e manter premidos os Botdes de Ajuste de Tempo (4/) permite um rapido deslocamento na
definicdo de tempo.

e Ointervalo de definicdo da duragdo maxima varia consoante o tipo de cateter.
e Ointervalo para cateteres de irrigagcao aberta é de 0 — 999 segundos.
e Ointervalo para todos os outros tipos de cateteres é de 0 — 120 segundos.

Nota: A duragdo maxima deve ser definida para, pelo menos, 4 segundos, para iniciar a administragao de RF.

Mostrador de Tempo
* No modo STANDBY (EM ESPERA), é apresentada a definicao da duragao maxima da poténcia de RF.

* No estado DELIVER (ADMINISTRAQAO), o mostrador muda para zero segundos aquando do inicio
da administracdo de RF e, a partir dai, efectua a contagem até a duragdo maxima (excepto se a
administragao for interrompida manualmente).

Botao Clear Counter (Limpar o Contador)

* 0 botdo Clear Counter (Limpar o Contador) repde a contagem de administracdes de RF validas para
zero e repde a duragao total da administracao de RF para zero.

* Este botdo permanece inactivo durante a administracado de RF.

Botao View Settings (Visualizar Ajustes)

e Durante a administragcao de RF, ao premir e manter premido o botao View Settings (Visualizar
Ajustes), sdo temporariamente apresentadas as definicdes de Poténcia, Temperatura, Impedéancia e
Tempo, em vez dos valores medidos.

Botao RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF)
e Prima para iniciar a administracao de RF no modo STANDBY (EM ESPERA).
 Prima para parar a administracdo de RF no estado DELIVER (ADMINISTRACAO).
 Prima para limpar uma mensagem de DIAGNOSTICO e sair do estado DIAGNOSTIC (DIAGNOSTICO).

Interruptor de Alimentacao Principal
e Ointerruptor de alimentagao principal LIGA e DESLIGA a unidade.

Botoes de Memoria

* Botdes de memaria - permitem que as definicdes de administracao de RF sejam armazenadas e
reutilizadas.

» Seleccione o Modo de Controlo, a Poténcia, a Temperatura, a Impedancia e o Tempo pretendidos,
bem como o estado dos botdes Maximum (Méximo) e Average (Média) (LIGADO ou DESLIGADO)

e Para armazenar estes valores, prima e mantenha premindo um botdo de memaria durante, pelo
menos, dois segundos até um sinal sonoro confirmar que as definicdes foram guardadas.

* Parareutilizar as definigdes, prima e mantenha premido o botdo Memory (Memoria) apropriado.
e Os botdes Memory (Memoria) permanecem inactivos durante a administracao de poténcia de RF.
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Mostrador Alfanumérico
No estado STANDBY (EM ESPERA)

e Atemperatura medida é apresentada entre 15°C —95°C
(Fora deste intervalo, o mostrador apresenta a mensagem “D06-TEMP OUT OF RANGE [15C-95C]"
[D06-TEMP FORA DO INTERVALO]).

* Aimpedancia medida é apresentada entre 0-300 Q
(Quando o valor for superior a 300 Q, o mostrador apresenta “HI" [Alta]).

* Asmensagens operacionais (M06 a M10) alertam o operador para condigGes especiais (sem entrar
no modo DIAGNOSTIC [DIAGNOSTICO]). Consulte a seccao MENSAGENS OPERACIONAIS para obter
informacgdes adicionais.

No modo DELIVER (ADMINISTRACAO)

e As mensagens operacionais (M02 a M05 e M11) alertam o operador para condicdes especiais que
afectam a administrac@o de RF (sem entrar no modo DIAGNOSTIC [DIAGNOSTICO]). Consulte a
seccdo MENSAGENS OPERACIONAIS para obter informacgdes adicionais.

Nos modos STANDBY (EM ESPERA) e DELIVER (ADMINISTRACAOQ)

 Eapresentada a contagem de administragGes de RF validas, bem como a duragio total da
administracao de RF.

e Uma administracao valida é definida como uma administrac@o de RF superior a 4 segundos.
e Apds 999 administracdes, o contador regressa ao zero.
e Aduracao total da administracao de RF é apresentada no formato MM:SS.
e 0 contador deve ser reiniciado entre pacientes.
* Aoligar o contador, este reinicia automaticamente

e Voltar a ligar um cateter no prazo de 20 minutos nao reiniciard o contador. Se voltar a ligar um
cateter apo6s 20 minutos, o contador sera reiniciado.

* (Osvalores médios e maximos para a poténcia, temperatura e impedancia sdo apresentados se a
funcionalidade estiver seleccionada.

e 0Oscodigos de diagnostico (D01 —D12) alertam o operador para uma condicdo de diagndstico.
Consulte a seccdo MENSAGENS DE DIAGNOSTICO para obter informacdes adicionais.

Botao Generator-Remote (Controlo Remoto do Gerador)

e (s botdes Generator-Remote (Controlo Remoto do Gerador) alternam entre os modos activo e
inactivo dos painéis do Gerador e do Controlo Remoto.

* Todos os controlos estao funcionais no painel activo.
e Os controlos que se sequem permanecem total ou parcialmente funcionais no painel “inactivo”:

e 0 botado RF Power Control (Controlo da poténcia de RF) pode ser utilizado para parar a
administracdo de poténcia de RF.

e Osbotdes Generator-Remote (Controlo Remoto do Gerador) e View Settings (Visualizar Ajustes)
estdo totalmente funcionais.

e 0 botdo Generator-Remote (Controlo Remoto do Gerador) permanece inactivo durante a
administracao de poténcia de RF.

Botao Control-Mode (Modo de Controlo)

e Premir o botdo Control-Mode (Modo de Controlo) alterna a unidade entre os modos de
funcionamento controlados pela poténcia ou pela temperatura.

e (0 botdo permanece inactivo durante a administracao de poténcia de RF.
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Botao Average (Média)

e Quando o botdo Average (Média) é premindo no modo STANDBY (EM ESPERA), os valores médios
de poténcia, temperatura e impedancia da ablagcdo anterior sdo apresentados no mostrador

alfanumérico.

 Quando o botdo Average (Média) é premindo no modo DELIVER (ADMINISTRACAO), os valores
médios de poténcia, temperatura e impedancia da ablac&do actual sdo apresentados no mostrador

alfanumérico.

Botao Maximum (Maximo)

e Quando o botdo Maximum (Maximo) é premindo no modo STANDBY (EM ESPERA), os valores
médios de poténcia, temperatura e impedéncia da ablagao anterior sdo apresentados no mostrador

alfanumérico.

* Quando o botdo Maximum (Maximo) é premindo no modo DELIVER (ADMINISTRACAO), os valores
médios de poténcia, temperatura e impedancia da ablac&do actual sdo apresentados no mostrador

alfanumérico.

Conector Isolado do Paciente

Permite a ligagao da Interface ao Gerador de RF.

Indicadores do Painel Frontal

Os indicadores do painel frontal incluem o seguinte:

Avaria do Sistema Vermelho Indica que ocorreu uma avaria do Sistema.

Modo de Temperatura Verde Indica que o Sistema estad no Modo de Controlo de
Temperatura

Modo de Poténcia Verde Indica que o Sistema esta no Modo de Controlo de Poténcia

Controlo de Poténcia de RF | Ambar Indica que o Sistema estd no modo STANDBY (EM ESPERA)

intermitente

Controlo de Poténcia de RF | Ambar sélido | Indica que o Sis'Eema estda no modo RF DELIVER
(ADMINISTRACAO DE RF)

Memoria Verde Indica que as defini¢des estdo a ser carregadas na memoria

Painel Activo Verde Indica que o Painel de Controlo esta activo

Painel Inactivo Amarelo Indica que o Painel de Controlo esta inactivo

Média Verde Indica que a funcionalidade Average (Média) esta activa

Maximo Verde Indica que a funcionalidade Maximum (Maximo) esta activa

Controlo Remoto (Acessorio opcional)

0 Controlo Remoto permite ao operador aceder a todos os controlos, mostradores e indicadores a uma
determinada distancia do Gerador de RF. O Controlo Remoto pode ser ligado ao Gerador de RF com cabos
de varios comprimentos. Todos os controlos, mostradores e indicadores no Controlo Remoto tém o mesmo
aspecto e fungdo que os existentes no Gerador de RF.
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Interruptor de Pé (Acessorio opcional)

E possivel ligar um Interruptor de Pé de 10 foot ao Gerador de RF. O Interruptor de Pé opcional permite um
controlo maos-livres para iniciar/parar a administracao de RF. As funcdes do Interruptor de Pé funcionam do
mesmo modo que o botdo RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF), excepto pelo facto de o operador ter
que manter o Interruptor de Pé pressionado continuamente para que a poténcia de RF possa ser administrada.
A administracado de poténcia de RF é interrompida imediatamente quando o pé do operador é retirado do
Interruptor de Pé.

Também podera premir e soltar o Interruptor de Pé para limpar quaisquer mensagens de diagndéstico e sair do
modo de diagnéstico.

INSTALAGAO DO SISTEMA

Esta seccdo apresenta as instrugdes de instalagdo para o Sistema de Ablacdo Cardiaca Maestro 4000™.

ADVERTENCIA: N3o é permitida qualquer alteracdo deste equipamento para além dos fusiveis
especificados, uma vez que pode provocar choque eléctrico e/ou outras consequéncias imprevistas.

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento s6 deve ser ligado a uma fonte
de alimentacdo com ligacao a terra de proteccao.

ADVERTENCIA: Deve usar-se um cabo de alimentacgdo de categoria hospitalar (tal como os fornecidos
com o Maestro) para ligar a entrada de alimentacao principal do Gerador de RF ou do Controlo Remoto a
uma tomada de parede de CA denominada como “Categoria Hospitalar” ou “Apenas para Uso Hospitalar”.

ADVERTENCIA: N3o utilize um cabo de extensdo com o Sistema e n3o ligue o cabo de alimentac&o do
Sistema a uma tomada portatil maltipla adicional.

ADVERTENCIA: 0 equipamento ligado as interfaces analdgicas e digitais deve estar certificado segundo
as respectivas normas IEC (por exemplo, IEC 950 para equipamento de processamento de dados e

IEC 60601-1 para equipamento médico). Além disso, todas as configuragdes deverdo encontrar-se em
conformidade com a norma de sistemas IEC 60601-1-1 (ou 60601-1 3. edi¢ao). Qualquer utilizador que
ligue equipamento adicional as portas de entrada ou de saida de sinais esta a configurar um sistema
médico e, por isso, é responsavel pela conformidade desse sistema com os requisitos da norma de
sistemas IEC 60601-1-1 (ou 60601-1 3.% edigao).

ADVERTENCIA: A interferéncia electromagnética (EMI) produzida pelo Gerador de RF durante a
administracdo de poténcia de RF pode afectar negativamente o funcionamento de outros equipamentos.
0 utilizador devera tentar corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:
reorientar ou reposicionar o dispositivo de recep¢ao, aumentar a separacgao entre os equipamentos,
ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele a que outro(s) dispositivo(s)

esta(ao) ligado(s). Consulte o técnico de assisténcia no campo da BSC para obter ajuda. A utilizagao

de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados podera resultar no aumento das
emissdes electromagnéticas ou na diminui¢do da imunidade electromagnética do Sistema. A sec¢ao
Especificagdes de Seguranca do Sistema de Ablagdo Cardiaca Maestro 4000 apresenta informacdes
sobre a instalacdo CEM e a assisténcia.

ADVERTENCIA: Os componentes do Sistema de Ablagdo Cardiaca Maestro 4000 ndo devem ser utilizados
adjacentes a ou empilhados noutros equipamentos. Caso este tipo de utilizagdo seja necessaria, o Sistema
de Ablacdo Cardiaca Maestro 4000 devera ser observado para confirmar o funcionamento normal na
configuragdo em que sera utilizado.

ADVERTENCIA: Quando estiver a utilizar equipamento de monitorizacao fisioldgico no mesmo paciente,
todos os eléctrodos de monitorizagao devem ser colocados o mais longe possivel dos eléctrodos de
ablacdo. Nao se recomenda a utilizagao de eléctrodos de monitorizagcdo de agulha. Recomenda-se a
utilizacao de sistemas de monitorizagao que incorporam dispositivos de limitagao de corrente de alta
frequéncia.
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e ADVERTENCIA: Os cabos que ligam o cateter ao Sistema devem ser posicionados de modo a evitar o
contacto com o paciente ou outros eléctrodos.

e ADVERTENCIA: Durante a administracdo de poténcia, o paciente ndo deve estar em contacto com pecas
metalicas que se encontram electricamente ligadas a terra ou com uma capacidade em relacgdo a terra
consideravel (tais como suportes da mesa de operagdes, etc.). Recomenda-se a utilizagdo de lengoéis
anti-estaticos.

e ADVERTENCIA: O contacto da pele com a pele (por exemplo, entre os bracos e o corpo do paciente)
deve ser evitado, por exemplo, através da inser¢do de gaze seca.

e ADVERTENCIA: Pode existir o risco de queimaduras na pele do paciente durante a terapéutica de
ablacao. E necessaria a utilizacao de pensos dispersivos, que cumpram ou excedam os requisitos da
norma IEC 60601-2-2. Toda a area do penso dispersivo deve ser ligada ao corpo do paciente de forma
adequada, o mais préximo possivel do campo operatdrio. Consulte as instrugdes de utilizagao do
fabricante para uma aplicacdo adequada. Aquando da utilizagcao de cateteres de alta poténcia da BSC,
€ necessaria a utilizacdo de dois pensos dispersivos.

e ADVERTENCIA: O cabo da Interface é ligado permanentemente a Interface. Ndo tente soltar nem retirar
este cabo da Interface. Nao tente rodar nem torcer o conector propriamente dito.

e Cuidado: Nao devera tocar nos pinos dos conectores identificados com o simbolo de aviso de descarga
electrostatica, nem deve efectuar ligagdes a estes conectores, a menos que sejam implementados
procedimentos de seguranca contra a descarga electrostatica (ESD). Recomenda-se que todo o
pessoal envolvido na montagem e/ou instalagcdo do Sistema de Ablagao Cardiaca Maestro 4000™ receba
uma explicagao sobre o simbolo de aviso de descarga electrostatica (ESD) e formacao ao nivel dos
procedimentos de seguranga contra descarga electrostatica (ESD).

e (Cuidado: Os equipamentos de comunicagao de RF méveis e portateis podem afectar o Sistema de
Ablacdo Cardiaca Maestro 4000. Nao é aconselhavel utilizar este equipamento na proximidade do
Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000.

e Cuidado: Use os filtros adequados para permitir a monitorizagao continua do electrocardiograma de
superficie (ECG) durante as aplicagdes de poténcia de RF.

* Nota: O Gerador de RF, a Interface e, se utilizados, o Controlo Remoto e o Interruptor de Pé, destinam-se
a instalacdo no Ambiente do Paciente.

Nota: 0 Ambiente do Paciente é descrito segundo a norma IEC 60601-1 como qualquer volume em que
possa ocorrer um contacto intencional ou ndo intencional entre os Pacientes e pecas do Sistema, ou
entre o Paciente e outras pessoas que estejam a tocar em pecas do Sistema.
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Painel Posterior do Gerador de RF
Esta seccdo descreve as ligacdes e controlos no painel posterior do Gerador de RF cardiaco apresentado na

Figura 2.
Conector do Sistema de Registo de EP
Conector da Conector do
Bomba Peristaltica  Controlo Remoto | Conector do Cabo do Interruptor de Pé
—— \ —
1 ]
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Terminal de Equipotencialidade

Figura 2. Painel Posterior do Gerador de RF

Entrada de Alimentacao Principal

A entrada de alimentacao principal liga-se a uma tomada de parede de CA denominada como “Categoria
Hospitalar” ou “Apenas para Uso Hospitalar” utilizando um cabo de alimentacéo de “Categoria
Hospitalar”.

Terminal de Equalizacao de Potencial
» Este terminal pode ser utilizado para verificar a conformidade com a norma 60601-1.
» Este terminal é utilizado para ligar condutores dedicados, de ligagdo a terra.

Conector do Interruptor de Pé
Este conector é utilizado para o Interruptor de Pé opcional.

Conector da Bomba Peristaltica
Este conector pode ser utilizado para comunicar com a Bomba MetriQ™ opcional.

Conector do Controlo Remoto
Este conector pode ser utilizado para comunicar com o Controlo Remoto opcional.

Conector do Sistema de Registo de EP
Este conector permite ao Gerador de RF comunicar os pardmetros de ablagdo ao Sistema de Registo de EP.

Botao de Volume do Altifalante
Este botao ajusta o volume do altifalante do Gerador de RF.
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Painel Posterior do Controlo Remoto
Esta seccdo descreve as ligagdes e controlos no painel posterior do Controlo Remoto apresentado na Figura 3.
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Figura 3. Painel Posterior do Controlo Remoto

Entrada de Alimentacao Principal

A entrada de alimentacao principal deve ser ligada a uma tomada de parede de CA denominada
como “Categoria Hospitalar” ou “Apenas para Uso Hospitalar” utilizando um cabo de alimentacao de
“Categoria Hospitalar”.

Terminal de Equalizacao de Potencial
* Este terminal pode ser utilizado para verificar a conformidade com a norma 60601-1.
» Este terminal é utilizado para ligar condutores dedicados, de ligagao a terra.

Conector do Controlo Remoto
Permite a interface entre o Controlo Remoto e o Gerador de RF.

Botao de Volume do Altifalante
Este botao ajusta o volume do altifalante do Controlo Remoto.
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Ligacdes da Interface
Esta seccdo descreve os conectores existentes na Interface apresentada na Figura 4.

Cabo do Cateter Sistema de Registo

STD/XF;/ RPM
\ Output

® ) Er J

Indifferent Indifferent
@ Electrode Electrode @

Conectores do Penso Dispersivo

4 Cabo da Interface ao Gerador

b= @ |

Figura 4. Ligacoes da Interface

Conector de Cateter Padrao/de Alta Poténcia
E fornecido um receptaculo de nove pinos denominado “STD/XP” para ligagdo aos cateteres.

Conectores do Penso Dispersivo

Sao fornecidos dois receptaculos macho de dois pinos para ligagao dos pensos dispersivos
(também designados por pensos indiferentes dispersivos, pensos de ligacao a terra ou pensos de
retorno).

Os pensos dispersivos concluem o circuito eléctrico, permitindo a administragcdo de poténcia de
RF ao paciente.

Ligue (2) pensos dispersivos a Interface aquando da utilizagao de cateteres de alta poténcia.

Um anico penso dispersivo é suficiente aquando da utilizacao de cateteres que ndo sejam de alta
poténcia.

0 Gerador de RF interrompe a saida de RF para o paciente se a corrente transmitida por um
penso dispersivo exceder 1,1 amps.

Leia as instrucdes do fabricante antes de instalar os pensos dispersivos.

Conector do Registador de EP
Liga a Interface aos pinos EGM do Sistema de Registo de EP utilizando um cabo de Modelo 653S da BSC.

Cabo de Ligacao da Interface ao Gerador

0 cabo de ligacdo da Interface ao Gerador € utilizado para ligar a Interface ao “Conector Isolado do
Paciente” no painel frontal do Gerador de RF.

Cateteres Compativeis

e ADVERTENCIA: Consulte as Instrucdes de Utilizagao fornecidas com os cateteres individuais para
determinar se os cateter sdo compativeis com o Sistema de Ablacdo Cardiaca Maestro 4000™. Reveja
cuidadosamente as indicacgoes, as contra-indicacdes, as adverténcias, as precaugdes e os efeitos
indesejaveis especificos, incluidos nas instrugdes de utilizagado de cada cateter, antes da utilizagao
deste com o Sistema de Ablacdo Cardiaca Maestro 4000.
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Os cateteres testados quanto a compatibilidade com o Sistema de Ablacdo Cardiaca Maestro 4000™ incluem
os Modelos da BSC listados abaixo.

Nota: alguns cateteres podem nao estar disponiveis em todas as areas geograficas.

Cateteres Padrao:
e Blazer|I™
e Blazerl|HTD™
e Blazer Prime™HTD

Cateteres de Alta Poténcia:
e Blazer || XP™
e Blazer Prime™ XP
e IntellaTip MiFi XP

Cateteres de Irrigacao Fechada:
e Cateter para Ablacado Arrefecida Chilli I

Cateteres de Irrigacao Aberta:
» (Cateter para Ablagdo de Irrigacao Aberta Blazer
0 Gerador de RF reconhece a combinagdo cateter/interface e ajusta automaticamente os intervalos de
definicdes de poténcia e temperatura disponiveis para 0 modo de controlo seleccionado.

Tabela 1 Intervalos de Ajuste de Poténcia e Temperatura

_ Tipo de Intervalo de Intervalo de temperatura Intervalo de
Tipo de Cateter Interface temperatura Modo de Modo de E:on_trolo de Poténcia
Controlo de Temp. Poténcia
Padrao 100 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Padrao 150 W 30-90°C 30-95°C 0-100W
Alta Poténcia 100 W 30-80°C 30-85°C 0-100W
Alta Poténcia 150 W 30-90°C 30-95°C 0-150 W
Irrigacdo Fechada 100 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Irrigacdo Fechada 150 W 30-90°C 30-95°C 0-50W
Irrigacdo Aberta 100 W 30-50°C 30-50°C 0-50W
Irrigaca@o Aberta 150 W 30-50°C 30-50°C 0-50W
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Configuracdes do Cabo do Cateter e Interligacdes do Sistema

Consulte as Instrugdes de Utilizagao fornecidas com os cateteres individuais para determinar as configuracgoes
do cabo para ligar os cateteres a Interface.

Painel Frontal ===-=-- Controlo Remoto _._._.. Painel Posterior
Maestro 4000™
Povs W = - - - [ ] )
I -

Cabo do Gerador a Bomba

I )
Concctor LB 3% === Cabo do

\ Sistema de
ISOladO do Z'D Seiitic O" i
Paciente |§a | ? registo de £F

[ 7

Paine| =-=-=- Controlador  e.e.-.. Painel
Cabo da Frontal Maestro 4000 Posterior
Interface
. aod W=@ Cabo EGM Interruptor de Pé
erador Maestro

Painel Bomba Painel
Frontal "= Metria™m ™~ Posterior
Interface Modelo 4010 de _@]—
100 W ou Interface Modelo
EPT4010 de 150 W
! ) '0 ¢ D omB
,'-—g_h'
[

Penso Dispersivo

Interruptor de
Pé MetriQ

Figura 5. Guia de Ligacdes do Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000 com ilustracdo dos componentes
opcionais. Os exemplos incluem o Controlo Remoto opcional, interruptores de pé, a Bomba MetriQ e o
Cateter de Irrigacao Aberta tipico

Leia 0 Manual do Operador da Bomba MetriQ antes de tentar utilizar a Bomba MetriQ.
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OPERACAO

e ADVERTENCIA: Os pacemakers, cardioversores/desfibrilhadores implantaveis e eléctrodos podem ser
negativamente afectados pela energia de radiofrequéncia. E importante consultar as instrucdes de
utilizacao do fabricante antes de tentar realizar procedimentos de ablagao.

e ADVERTENCIA: 0 mostrador de impedancia do Gerador de RF deve ser monitorizado continuamente
durante a administragcao de poténcia de RF. Se notar uma elevacao subita da impedancia, interrompa a
administracdo da poténcia de RF.

e ADVERTENCIA: Uma avaria no Gerador de RF pode causar um aumento acidental da saida de poténcia.

e ADVERTENCIA: O risco de ignicdo de gases inflamaveis ou de outros materiais é inerente & administrag&o
de poténcia de RF e devem ser tomadas precaugdes em conformidade. Alguns materiais, por exemplo,
algodao, |a e gaze, quando saturados em oxigénio, podem desencadear uma igni¢ao devido a faiscas
produzidas durante a utilizagcdo normal de equipamento cirtrgico de AF.

Nota: A Boston Scientific conta com o médico para que este determine, avalie e comunique a cada paciente
todos os riscos possiveis do procedimento de ablagdo cardiaca.

Esta seccdo apresenta as instrugcdes de funcionamento basico para o Sistema de Ablacdo Cardiaca
Maestro 4000™.

Arranque
Ligue o Gerador de RF alternando o interruptor de alimentac&o principal no painel frontal para a posicao “I”.
Se estiver ligado um Controlo Remoto ao Gerador de RF:
e Ligue o Controlo Remoto alternando o respectivo interruptor de alimentacao principal para a posi¢ao
“p
e Prima o botdo Generator Remote (Controlo Remoto do Gerador) para activar o Painel do Controlo
Remoto.
0 Gerador de RF e o Controlo Remoto (se aplicavel) iniciam um auto-teste.

e A mensagem “SELF TEST” (AUTO-TESTE) é apresentada no mostrador alfanumérico, é gerado um
sinal sonoro continuo durante aproximadamente dois segundos e todos os mostradores/indicadores
do painel frontal ficam iluminados.

e Para que o auto-teste seja concluido, & necessario que a Interface e um Cateter estejam ligados.

e Se for detectada uma avaria no Sistema, o Botdo RF Control (Controlo de RF) fica intermitente para
indicar que o Gerador de RF entrou no modo STANDBY (EM ESPERA).

e Se for detectada uma avaria no Sistema, o Gerador de RF ou o Controlo Remoto (se aplicavel) ndoira
funcionar. O indicador vermelho SYSTEM FAULT (FALHA DO SISTEMA) acende-se. Os mostradores
de Poténcia, Temp., Impedancia e Tempo apresentam o cédigo 888.

Modo Standby (Em espera)

0 modo STANDBY (EM ESPERA) é automaticamente iniciado apds o arranque do Sistema e sempre que 0
sistema sai do modo Deliver (Administragado). As definigdes de Poténcia, Temperatura, Impedancia e Tempo
podem ser visualizadas e ajustadas neste modo.

Quando o modo STANDBY (EM ESPERA) ¢ iniciado ap6s o arranque do Sistema:

* As predefinicdes apresentadas na Tabela 2 surgem nos mostradores de Poténcia, Temperatura,
Impedancia e Tempo.
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Tabela 2. Predefinicao de Poténcia, Temperatura, Impedancia e Tempo
Tipo de Cateter Poténcia Temperatura Impedancia Tempo

Padrao, Alta Poténcia,
Irrigacdo Fechada

Irrigacd@o Aberta 0 Watts 50 °C 250 Q) 0 seg.

0 Watts 30°C 300 Q 0 seg.

e (Osvalores medidos referentes a impedancia e a temperatura sao apresentados no mostrador
alfanumeérico.

e Acontagem de ablagdo e a tempo total (também no mostrador alfanumérico) sdo reiniciadas.

Seleccao das Definicdes de Administracado de RF

Utilize um dos métodos que se sequem para seleccionar as definicdes de administracdo de RF para um
procedimento.

* Reutilizar as definicdes de administragdo de RF armazenadas com os botdes de memaria.
e Ajustar manualmente as definicdes de administracdo de RF conforme descrito abaixo.

Seleccao do Modo de Controlo

e ADVERTENCIA: Com cateteres n3o irrigados, comece com uma definicao de temperatura baixa no
modo de controlo da temperatura e, em seguida, aumente lentamente a definicdo para obter o efeito
pretendido. Com cateteres irrigados, seleccione o modo de controlo de poténcia com uma defini¢ao de
temperatura que assegure a irrigacao de fluido adequado na ponta do cateter.

0 modo de funcionamento pode ser alternado entre o modo de controlo de poténcia e 0 modo de controlo de
temperatura premindo o botdo Control Mode (Modo de Controlo) enquanto o sistema estiver no modo STANDBY
(EM ESPERA) (o botdo do modo de controlo permanece inactivo durante a administracao de poténcia de RF).
A selecgao do modo de controlo determina o efeito das definicdes de Poténcia e Temperatura.
* No Modo de Controlo de Poténcia:
e Aquantidade de poténcia de RF administrada equivale a definicdo de poténcia, excepto se a
temperatura medida exceder a definicdo de temperatura.
* Adefinicao de temperatura é um limite para a temperatura da ponta do cateter. Se o limite for

excedido, a poténcia sera reduzida ou interrompida para reduzir a temperatura medida para um
valor inferior a este limite.

Nota: Quando a poténcia for reduzida ou interrompida, é apresentada uma mensagem operacional ou um
cadigo de diagndstico no mostrador do painel frontal. Consulte a seccao MENSAGENS OPERACIONAIS ou
MENSAGENS DE DIAGNOSTICO para obter informagdes adicionais.

* No Modo de Controlo da Temperatura:
e Adefinicao de poténcia € um limite. 0 Gerador de RF pode ajustar a administragcao de poténcia
de RF até este limite para alcancar a temperatura pretendida.
e Adefinicdo de temperatura é a temperatura alvo.
Nota: A temperatura alvo pode ndo ser alcancada se a defini¢cado de poténcia (limite) for alcangada.

Os modos de controlo predefinidos para Cateteres da BSC encontram-se listados na Tabela 3. Quando um
cateter é inicialmente ligado, o Gerador de RF alterna automaticamente para o modo de controlo predefinido
para esse cateter. No entanto, o utilizador pode alternar entre modos de controlo premindo o botdo do modo
de controlo.
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Tabela 3. Modos de Controlo Predefinidos dos Cateteres

Tipos de Cateteres Modo de Controlo
Predefinido

Alta Poténcia e Poténcia Padrao Controlo de Temperatura

Irrigacd@o Aberta e Irrigacado Fechada Controlo de Poténcia

Definicéo de Poténcia

e ADVERTENCIA: Para minimizar o potencial risco de formag&o de tombos, danos inadvertidos nos tecidos
cardiacos e danos colaterais nos tecidos adjacentes que nao se destinam a ser incluidos na ablagao,
comece por utilizar uma definicdo de poténcia baixa e aumente gradualmente a poténcia de saida,
se necessario, especialmente em areas onde existe um fluxo sanguineo baixo e, por conseguinte,
um arrefecimento por convecgao baixo.

Definicao de Temperatura

 ADVERTENCIA: Para minimizar o potencial risco de formacao de tombos, danos inadvertidos nos tecidos
cardiacos e danos colaterais nos tecidos adjacentes que nao se destinam a ser incluidos na ablagao,
comece por utilizar uma definicdo de temperatura baixa e aumente gradualmente a poténcia de saida,
se necessario, especialmente em areas onde existe um fluxo sanguineo elevado e, por conseguinte,
um arrefecimento por convecgao elevado.

e ADVERTENCIA: A temperatura apresentada ndo é a temperatura maxima do tecido. A temperatura
medida pode ser influenciada pelo grau de contacto do tecido e variagdes no fluxo sanguineo.
A diferencga entre a temperatura maxima do tecido e a temperatura apresentada aumenta aquando
da utilizacdo de cateteres irrigados, e a correlagdo com a formacdo de lesdes é significativamente
reduzida. A temperatura apresentada com cateteres irrigados nao se destina a orientar o utilizador
quanto a formacao de lesdes. A temperatura apresentada com cateteres irrigados deve ser utilizada
para se verificar se a ponta esta a ser suficientemente irrigada. Este comportamento ird minimizar o
potencial risco de formagao de trombos e/ou danos inadvertidos nos tecidos circundantes.

Definicao de Impedancia
0 limite maximo de impedancia pode ser ajustado entre 150 Q e 300 Q.

Definicao de Tempo
Defina o temporizador para a duracdo maxima da administragao de poténcia de RF.

Seleccao do Mostrador - Média e Maximo
Prima os botdes “Maximum” (Méaximo) e/ou “Average” (Média), se pretender visualizar estes valores.

Administracao de Poténcia de RF com Cateteres de Irrigacao Aberta da BSC

A utilizagdo do Gerador de RF com cateteres deirrigac@o aberta da BSCrequeruma configuracdo e preparagao
apropriadas da Bomba MetriQ™ e do Conjunto de Tubos de Irrigagcdo MetriQ. 0 Manual do Operador da Bomba
MetriQ fornece instrucdes completas para a configuragdo e utilizagcdo da Bomba MetriQ e do Conjunto de
Tubos de Irrigagao MetriQ.

Iniciar a Administracao de Poténcia de RF:

e Prima uma vez o botdo RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF) ou mantenha premido o
pedal do Interruptor de Pé.

* A Bomba MetriQ ira alternar entre o fluxo em espera e o fluxo de ablacao.
e Aadministragao de poténcia de RF é iniciada quando o Atraso Pré-RF for concluido.
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e 0 botao RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF) ilumina-se e permanece acesso até a
administracao de poténcia de RF ser interrompida.

* Apoténcia de RF é automaticamente interrompida quando a definicdo de duragdo méaxima da
administracdo de poténcia de RF for alcangada.

e A Bomba alterna para o fluxo em espera quando o Atraso Pré-RF for concluido.

Interromper a Administracao de Poténcia de RF:

e Parainterromper a administracao de poténcia de RF antes de alcancar a definicdo de duracao
maxima, prima o botdo RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF) ou solte o pedal do
Interruptor de Pé.

e 0 botao RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF) fica intermitente para indicar que o
Gerador de RF esta no modo STANDBY (EM ESPERA).

* A Bomba alterna para o fluxo em espera quando o Atraso Pré-RF for concluido.
Administracao de Poténcia de RF com todos os outros Cateteres

Iniciar a Administracao de Poténcia de RF:

e Prima uma vez o botdo RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF) ou mantenha premido o
pedal do Interruptor de Pé.

e Aadministragao de poténcia de RF é automaticamente iniciada.

e 0 botao RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF) ilumina-se e permanece acesso até a
administracdo de poténcia de RF ser interrompida.

* Apoténcia de RF é automaticamente interrompida quando a definicdo de duragdo maxima da
administracdo de poténcia de RF for alcancada.

Interromper a Administracao de Poténcia de RF:

e Parainterromper a administracdo de poténcia de RF antes de alcancar a definicdo de duracao
maxima, prima o botdo RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF) ou solte o pedal do
Interruptor de Pé.

e 0 botdo RF Power Control (Controlo de Poténcia de RF) fica intermitente para indicar que o
Gerador de RF estd no modo STANDBY (EM ESPERA).

ASSISTENCIA TECNICA E MANUTENCAO

Inspeccao Preventiva

e ADVERTENCIA: Danos tais como fios ou cabos descarnados e fendas ou mossas no equipamento podem
resultar em choque eléctrico.

e Cuidado: A BSC recomenda que o Gerador de RF e o Controlo Remoto sejam desligados depois do
procedimento ter sido concluido para garantir que o auto-teste sera realizado antes de um novo
procedimento.

Durante avida util do equipamento, observe com cuidado se existem danos tais comofios ou cabos descarnados
e fendas ou mossas no equipamento. Se identificar quaisquer danos, pare de utilizar o equipamento e contacte
a Boston Scientific Corporation para reparar o aparelho.
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Auto-teste Funcional

0 sistema ndo requer qualquer manutengao preventiva e calibragdo periddicas. Durante o arranque, a unidade
efectua um auto-teste segundo a Seccao Arranque OPERACIONAL deste manual. Consulte mais detalhes
nessa seccao.

Assisténcia Técnica do Sistema

Nenhum dos componentes do sistema pode ser reparado pelo utilizador. Contacte a Boston Scientific
Corporation para obter assisténcia técnica.

Limpeza/Desinfeccao
e ADVERTENCIA: N3o cologue o Gerador, o Controlo Remoto nem os acessérios em quaisquer liquidos.

e ADVERTENCIA: Recomenda-se a utilizacdo de agentes de limpeza e desinfec¢ao nao inflaméaveis. Se
estes agentes forem utilizados, aguarde alguns minutos até que os agentes ou solventes inflamaveis se
evaporem antes de realizar uma cirurgia de alta frequéncia. Existe um risco de acumulacao de solugdes
inflamaveis por baixo do PACIENTE ou em depressdes do corpo, como o umbigo, assim como em
cavidades do corpo, como a vagina. Qualquer fluido acumulado nestas areas deve ser limpo antes de ser
utilizado qualquer EQUIPAMENTO CIRURGICO DE AF.

e (Cuidado: O Gerador, a Interface, o Controlo Remoto, o Interruptor de P€, os cabos de alimentacao e
os cabos de comunicacgdo ndo se destinam a ser esterilizados e devem permanecer fora do campo
esterilizado.

As superficies externas do Gerador, Interface, Controlo Remoto e respectivos acessorios podem ser limpos
com uma solucdo de sabdo suave. Poderd utilizar alcool isopropilico para limpar as superficies exteriores.
Evite produtos de limpeza causticos ou abrasivos.

Formacao sobre Descarga Electrostatica e Procedimentos de Precaucao

Antes da montagem, instalagdo ou interligacdo do Sistema de Ablag&o Cardiaca Maestro 4000™, recomenda-
se que todo o pessoal (por exemplo, engenheiros biomédicos/clinicos e pessoal de cuidados de salde), que
possa tocar nos conectores identificados com o simbolo de adverténcia de descarga electrostatica, faca
formacao sobre descarga electrostatica. A formacao sobre descarga electrostatica deve incluir, no minimo,
umaintroducdo afisica da carga electrostéatica, niveis de tensao que podem ocorrer em funcionamento normal,
e os danos que podem ser causados nos componentes electronicos se forem tocados por um operador com
carga electrostatica. Além disso, deve ser dada uma explicacdo sobre métodos para evitar a acumulagao de
carga electrostatica, e como e porqué efectuar a descarga do corpo de uma pessoa para a terra ou para a
estrutura do equipamento ou Sistema, ou criar uma ligagao através de uma tira no pulso ao equipamento ou
Sistema, ou aterra antes de efectuarumaligacao. Finalmente, o pessoal deve ser consciencializado de que ndo
pode tocar com os dedos ou com uma ferramenta manual nos pinos dos conectores acessiveis identificados
com o simbolo de aviso de descarga electrostatica, a ndo ser que tenham sido seguidos os procedimentos de
precaucao adequados. Os procedimentos de precaucao para descarga electrostatica devem incluir:

e métodos para prevenir a acumulagao de carga electrostatica (por exemplo, ar condicionado,
humidificagao, coberturas de chao condutoras, roupa nao sintética);

e adescargado corpo de uma pessoa na estrutura do equipamento ou Sistema ou para a terra ou um
objecto de metal grande;

e criacdo de ligagdo através de uma tira de pulso ao equipamento ou Sistema ou a terra.
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Fim da Vida Util
Quandooequipamentoalcangarofimdasuavidatil, descarte o Gerador, Controlo Remoto etodos osacessorios

de acordo com a politica do hospital, administrativa e do governo local. Contacte o seu representante da BSC
ou o engenheiro de manutengao no campo da BSC (1.800.949.6708 nos E.U.A.) antes de descartar o produto.

Prevé-se que os componentes do Controlador Maestro 4000™ tenham uma vida (til de 7 anos.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Especificacoes Gerais
Descricao Especificacao
Especificacdes sobre a
Alimentacao

Linha de Alimentagao

e Gerador de RF 100-120/220-240 V,,, 50/60 Hz, 300 VA
e Controlo Remoto 100-120/220-240 V,, 50/60 Hz, 25 VA
Classificagao da Corrente
e Gerador de RF 4Aal120V,,
* Controlo Remoto 1Aa120V,,
Fusiveis
* Gerador de RF T4AL250V
* Controlo Remoto T1AL250V
Cabo de Alimentacao
Comprimento 10 feet (3,0 metros)
Interruptor de Pé (Cabo)
Comprimento 10 feet (3,0 metros)
Cabo da Interface ao Gerador
de RF
Comprimento 15 feet (4,6 metros)
Conector Conector Rapido de 14 pinos
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Descricao

Especificacao

Interface
Dimensdes (excluindo o cabo)
e Altura
e largura
* Profundidade
* Peso
Conectores da Interface
¢ Registador
 Cateter
e Eléctrodos Indiferentes

Filtros do Registador da
Interface

¢ Filtros Passa Baixo

* Interrupcdo de Baixa
Frequéncia

2,3in. (5,8 cm)
6,8in. (17,3 cm)
6,2in. (15,7 cm)
2,21b. (1,0 kg)

Conector de Ligagao Rapida

Conector de Ligagao Rapida de 9 pinos - Tipo CF a Prova de
Desfibrilhacao

Padrao macho de 2 pinos para placas comerciais - Tipo CF a Prova de
Desfibrilhacao

Com Referéncia ao Eléctrodo Indiferente

-3dBabkHz+1kHz

Mecanismo de Desligamento
de Alta Corrente

A emissao de RF deixa de ser transmitida ao paciente se uma corrente
superior a 1,1 A passar através de um dos Pensos Dispersivos

Poténcia de Saida do Gerador
de RF a 460 kHz

e Poténcia Maxima de Saida:

100 W para Interface de 100 W

150 W para Interface de 150 W

Tensdo Maxima de Saida:

132 Vrms (187 Vpk) com Interface de 100 W
162 Vrms (229 Vpk) com Interface de 150 W

 Corrente Maxima de Saida (em funcionamento normal): 1 A por penso
dispersivo

* Definicdo de poténcia de RF maxima com base no tipo de cateter e
Modo de Controlo utilizados

e Utilize cateteres com uma tensao nominal superior a tensao de saida
nominal maxima do Gerador de RF.

Impedancia

No modo STANDBY (EM ESPERA):
A impedéancia é medida no intervalo de 0-300
No modo DELIVER (ADMINISTRACAO):

Os cateteres de alta poténcia apresentam a impedancia medida no
intervalo de 25-300 Q e apresentam “LO" (Baixa) ou “HI” (Alta) para os
valores fora desse intervalo.

Os cateteres que ndo sdo de alta poténcia apresentam a impedancia
medida no intervalo de 50-300 Q e apresentam “L0" (Baixa) ou “HI” (Alta)
para os valores fora desse intervalo.
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No Modo de Controlo de
Poténcia

Em qualquer um dos modos:

Descricao Especificacao

Temperatura

No Modo de Controlo da A temperatura da ponta do cateter (ponto de referéncia de temperatura)
Temperatura pode ser seleccionada dentro dos intervalos apresentados na Tabela 1.

A temperatura da ponta do cateter (limite maximo para a administragao
continua de poténcia de RF no ponto de referéncia de poténcia) pode ser
seleccionada dentro dos intervalos apresentados na Tabela 1.

0 Gerador de RF mede e apresenta a temperatura no intervalo de 15 °C a
95 °C e apresenta “LO" (Baixa) ou “HI” (Alta) para os valores fora desse
intervalo.

Dimensoes do Gerador de RF

e Largura 13,0 inches (33,1 cm)
e Altura 7,3 inches (18,6 cm)
* Profundidade 16,5 inches de profundidade (41,9 cm)
e Peso 22 Ibs. (10 quilogramas)
Tempo Para cateteres de irrigacao aberta, o tempo pode ser definido entre
0-999 segundos em incrementos de 1 segundo.
Para todos os outros cateteres, o tempo pode ser definido entre
0-—120 segundos em incrementos de 1 segundo.
Contador Entre 0 e 999 administracdes de poténcia de RF

Saida Acustica do Gerador

e Poténcia Ligada —
Som de Activacao

e Clique da Tecla do
Teclado

* Administracao de RF
e Som de trés bips

500 Hz - 1,5 kHz - 2,5 kHz Onda Quadrada

Onda Quadrada de 1 kHz

Onda Quadrada de 500 kHz
Onda Quadrada de 300 kHz

Dimensoes do Controlo
Remoto

e Altura
e largura
e Profundidade

¢ Peso

13,0 inches (33,1 cm)

7,3 inches (18,6 cm)

7,5inches de profundidade (19,1 cm)
111b. (5 kg)
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Especificacdes de Seguranca do Sistema de Ablacado Cardiaca Maestro 4000™
Descricao do Dispositivo
Equipamento de Tipo CF, de Classe |, a prova de desfibrilhacao, IPX0, ndo AP/APG
Modo de Funcionamento: continuo

Emissdes CEM e Susceptibilidade: O Sistema de Ablagao Cardiaca Maestro 4000 foi testado e considerado
em conformidade com os limites para dispositivos médicos de acordo com a IEC 60601-1-2:2007. Estes
limites foram concebidos para fornecerem uma proteccao razoavel contra interferéncia perigosa numa
instalagdo médica tipica. Este Sistema gera, utiliza e irradia energia de radiofrequéncia e, caso nao seja
instalado e usado de acordo com as instrugdes apresentadas a seguir, pode causar interferéncias nocivas
noutros dispositivos instalados nas proximidades. No entanto, nao existem garantias de que nao possam
ocorrer interferéncias numa qualquer instalacao.

Certificado pela TUV Rheinland of North America.

IEC 60601-1
11, -1-2, -1-4
2-2

Isolamento Eléctrico
Corrente de fuga conforme com a norma IEC 60601-1
Constante dieléctrica conforme com a norma IEC 60601-1

Orientacdo e declaracao do fabricante — emissdes electromagnéticas

0 Sistema de Ablacdo Cardiaca Maestro 4000 foi concebido para utilizagdo nos ambientes
electromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o utilizador do Sistema de Ablagdo Cardiaca
Maestro 4000 deve certificar-se de que este € utilizado nesse ambiente.

Teste de Emissdoes | Conformidade Ambiente electromagnético — orientacao
Emissdes de RF Grupo 1 0 Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000 tem de emitir
CISPR 11 energia electromagnética para executar a funcado a que se

destina. Qualquer equipamento electronico que se encontre
préximo pode ser afectado.

Emissdes de RF Classe A 0 Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000 é indicado
CISPR 11 para utilizagao em todos os estabelecimentos, que nao
—— sejam estabelecimentos domésticos, e aqueles directamente
Emissdes Classe A . X . : L : s
harméni ligados a rede publica de baixa-tensao fornecida a edificios
armonicas . L
usados para fins domésticos.
IEC 61000-3-2
Flutuacdes de Em conformidade

tensao/emissoes
intermitentes

IEC 61000-3-3
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Orientacdo e declaracao do fabricante — imunidade electromagnética

0 Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000™ foi concebido para utilizagdo nos ambientes
electromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o utilizador do Sistema de Ablagdo Cardiaca
Maestro 4000 deve certificar-se de que este € utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de

Ambiente electromagnético - orientacao

IEC 60601 conformidade

Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto Os pavimentos devem ser em madeira,

electrostatica (ESD) | .g kv ar +8 kV ar cimento ou mosaico. Caso o pavimento

IEC 61000-4-2 esteja coberto com material sintético, a
humidade relativa devera ser, pelo menos,
de 30%.

Tensdo transitoria/ | +2 kV para as linhas | £2 kV para A qualidade da rede de alimentagao

rajada eléctrica de alimentacao as linhas de eléctrica deve ser tipica de um ambiente

rapida +1kV para as linhas alimentacgao comercial ou hospitalar.

IEC 61000-4-4

de entrada/saida

+1 kV para as
linhas de entrada/
saida

Se o utilizador do Controlador

Maestro 4000 necessitar de operagao
continua durante perturbacgdes eléctricas
na rede eléctrica principal, recomenda-
se que a Bomba MetriQ™ seja ligada a
uma fonte de alimentacao ininterrupta
com filtragcdo de supressao de tenséo
transitdria rapida e sobretensao/
dispositivo integrado ou ligado em série.

Sobretensao
|EC 61000-4-5

Modo diferencial
+1 kV

Modo comum +2 kV

Modo diferencial
+1 kV

Modo comum
+2 kV

A qualidade da rede de alimentacao
eléctrica deve ser tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

Se o utilizador do Controlador

Maestro 4000 necessitar de operacao
continua durante perturbacgdes eléctricas
na rede eléctrica principal, recomenda-
se que a Bomba MetriQ seja ligada a
uma fonte de alimentacao ininterrupta
com filtracdo de supressao de tensao
transitdria rapida e sobretensao/
dispositivo integrado ou ligado em série.
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Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético - orientacao

Quedas,
interrupcdes
momentaneas

e variacdes de
tensdo nas linhas
de entrada de
alimentacao

IEC 61000-4-11

<5% U;(>95% de
queda em U;) para
0,5ciclo

40% U, (60% de
queda em U;) para
5 ciclos

70% U;(30% de
queda em U;) para
25 ciclos

<5% U;(>95%
de queda em U,)
durante 5 segundos

<5% U;(>95%
de queda em U,)
para 0,5 ciclo

40% U;(60% de
queda em U,)
para 5 ciclos

70% Ur(30% de
queda em U,
para 25 ciclos

<5% U;(>95%
de queda em U,)
durante

5 segundos

A qualidade da rede de alimentacao
eléctrica deve ser tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

Se o utilizador do Gerador de RF

Maestro 4000™ necessitar de operagao
continua durante perturbacdes eléctricas
na rede eléctrica principal, recomenda-
se que a Bomba MetriQ™ seja ligada a
uma fonte de alimentacao ininterrupta
com filtrag@o de supressao de tensao
transitdria rapida e sobretensao/
dispositivo integrado ou ligado em série.

Campo magnético
da frequéncia de
poténcia (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos das frequéncias
devem situar-se nos niveis caracteristicos
de uma instalag@o tipica num ambiente
comercial ou hospitalar.

NOTA: UT é a tens@o de alimentacdo CA anterior a aplicacd@o do nivel de teste.
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Orientacdo e declaracao do fabricante — imunidade electromagnética

0 Sistema de Ablacao Cardiaca Maestro 4000™ foi concebido para utilizagdo nos ambientes
electromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o utilizador do Sistema de Ablagdo Cardiaca
Maestro 4000 deve certificar-se de que este € utilizado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético - orientacao
imunidade IEC 60601 conformidade

RF conduzida 3Vrms de 3Vrms Qualquer equipamento de comunicagdes
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3V/m de RF portatil e mével nao deve ser utilizado
RF irradiada 3V/m mais perto de qualquer parte do Sistema
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz de Ablagao Cardiaca Maestro 4000,

incluindo cabos, do que a distancia de
separacao recomendada e calculada a
partir da equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacao recomendada:
d=1,17VP 150 kHz a 80 MHz

d=1,17V P 80 MHz a 800 MHz
d=2,33VP 800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia de saida nominal
méaxima do transmissor em Watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor e
d é a distancia de separacao recomendada
em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores
de RF fixos, conforme determinado por um
levantamento electromagnético no local,®
deve ser inferior ao nivel de conformidade,
em cada faixa de frequéncias.

Poderao ocorrer interferéncias nas
proximidades de um equipamento
identificado com este simbolo:

)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas directrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorgéo e pela
reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como as estagdes de base radiotelefonicas (mdveis/sem fios) e radios méveis
terrestres, de radios amadoras, de emissao de radiodifusdao em AM e FM, e de emissdo televisiva, ndo podem ser teoricamente previstas

com exactidao. Para avaliar o ambiente electromagnético causado por um transmissor de RF fixo, deve ser realizado um levantamento
electromagnético no local. Se a intensidade do campo medida no local onde o Sistema de Ablagdo Cardiaca Maestro 4000 ou qualquer um dos
seus componentes esta a ser utilizado ultrapassar o nivel de concordancia de RF aplicavel, o Sistema de Ablagdo Cardiaca Maestro 4000 deve
ser observado para verificar o funcionamento normal. Se se verificar qualquer anomalia no funcionamento, deverédo ser tomadas medidas
adicionais como, por exemplo, mudar a posigdo ou o local dos componentes ou do préprio Sistema de Ablacdo Cardiaca Maestro 4000.

® Acima da gama de frequéncias dos 150 kHz aos 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Orientacdo e declaracao do fabricante — imunidade electromagnética

0 Sistema de Ablagdo Cardiaca Maestro 4000™ destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético
em que os distrbios por irradiacdo de RF estejam controlados. O cliente ou o utilizador do Sistema de
Ablagao Cardiaca Maestro 4000 pode ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética mantendo uma
distdncia minima entre o equipamento de comunicacgao por RF portatil e movel (transmissores) e o Sistema de
Ablagao Cardiaca Maestro 4000, tal como recomendado a seguir, de acordo com a poténcia méaxima de saida
do equipamento de comunicacao.

Poténcia de saida Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima nominal do M
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=111VP d=111VP d=233VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 1,37
100 11,7 11,7 23,3

No caso dos transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo indicada acima, a distdncia de separagdo d recomendada em metros (m)
pode ser calculada utilizando a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é o valor em watts (W) da poténcia de saida maxima
do transmissor conforme as especificacdes do fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao correspondente a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas directrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacéao electromagnética é afectada pela absorgao e reflexo
das estruturas, objectos e pessoas.

Administracao de Poténcia

Consulte na Tabela 1 as definicdes de poténcia maxima. No caso de uma elevacao e redugdo excessivas da
impedancia do tecido, o Sistema limita a poténcia maxima. As Figuras 6-9 descrevem a poténcia de saida
maxima do Sistema (como uma fungdo da impedancia do tecido) conforme medida na saida do cateter para
cada configuracao de cateter/interface. A Figura 10 descreve a poténcia de saida nominal, minima e méxima
do Gerador como uma funcgdo da definicdo de controlo na impedancia nominal de 100 Q.

Nota: Devido as cargas indutivas e capacitivas apresentadas por cada configuracdo do Cateter, a poténcia
aplicada na ponta do Cateter pode ser inferior a poténcia no mostrador do Sistema.
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Figura 6. Poténcia de Saida para Cateteres de Alta Poténcia com Interfaces de 150 W
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Figura 7. Poténcia de Saida para Cateteres OI/Chilli Il com Interfaces de 100 W e 150 W e para Cateteres
Padrao com Interfaces de 100 W
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Figura 8. Poténcia de Saida para Cateteres Padrao com Interfaces de 150 W
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Figura 9. Poténcia de Saida para Cateteres de Alta Poténcia com Interfaces de 100 W
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Figura 10. Poténcia de Saida do Controlador Maestro 4000™ (Gerador de RF) vs. Definicao de Poténcia
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Rotulos do Dispositivo

UsA
USA Customer Service 888-272-1001
Made In USA:

560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035

C€0344

. x Fuse.
T4AL 250V
VA[ POWER INPUT 300 VA r—
Hz| FREQUENCY 50/60 Hz Ata\ Sensitive Device
~| AC VOLTAGE | 100-120 / 220-240V
w RATED OUTPUT POWER 50, 100, 150
Q | RATED LOAD 100
kHz | OPERATING FREQUENCY 460
I Legal |_|_|E° Rep | EUAuthorized () Novionicin
Manufactured for: Boston Scientific International S.A.
) & o
One Boston Scientific Place TSA 51101 e ‘g
Natick, MA 01760-1537 92729 NANTERRE CEDEX
RANCE

6 Equipotentiality
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Remote
Control
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Maestro 4000™ Controller
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Manufacture

4000
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YYYY-MM-DD

= Speaker
< Volume

Boston Scientific Corporation

Boston Scientific International S.A.

Natick, MA 01760-1537

USA

USA Customer Service 888-272-1001
Made In USA:

560 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 95035

USA

%7 Equipotentiality

TSA51101 3
92729 NANTERRE CEDEX
FRANCE

C€0344

CAUTION
Attention: Consult

ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Follow Instructions
For Use

©TUVus Mark indicates compliance to
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% j//us forthe US and Canada.
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RF Cardiac Ablation Remote Control

U P N Product No.
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Date of
Manufacture
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MENSAGENS OPERACIONAIS

Tabela 4. Mensagens Operacionais

Codigo | Mensagem Descricao Accao

MO02 POWER LIMITED, [Esta mensagem é apresentada desde |Reduza a defini¢do de temperatura
POWER SETTING | que a definicdo de poténcia seja ou aumente a defini¢do de
(POTENCIA alcancada no modo de controlo de poténcia, conforme apropriado.
LIMITADA, temperatura.

DEFINICAOQ DE
POTENCIA)

MO03 POWER LIMITED, |Esta mensagem é apresentada desde |Consulte as curvas de poténcia na
LOW IMPEDANCE |que a poténcia seja limitada por ter seccdo relativa a administragao de
(POTENCIA atingido o limite de corrente devido a | RF neste documento.

LIMITADA, baixa impedancia.
IMPEDANCIA
BAIXA)

MO04 POWER LIMITED, |Esta mensagem é apresentada desde | ADVERTENCIA: Uma saida de
HIGH IMPEDANCE |que a poténcia seja limitada por ter poténcia claramente baixa ou
(POTENCIA atingido o limite de tensdo devido a superior as medi¢cdes normais
LIMITADA, uma impedancia alta. da impedancia podera indicar
IMPEDANCIA uma aplicacao errada dos
ALTA) pensos dispersivos ou avaria de

um electrocateter. Verifique a
aplicacao do penso dispersivo e
das ligacdes eléctricas antes de
continuar ou seleccionar saidas de
poténcia mais altas.

Consulte as curvas de poténcia na
seccdo relativa a administragao de
RF neste documento.

MO05 WAIT FOR PUMP | Esta mensagem é apresentada durante |Aguarde que a Bomba MetriQ™
(AGUARDAR QUE | o atraso pré-RF e pos-RF. conclua o atraso pré-RF ou pos-

A BOMBA ESTEJA RF (ou ajuste a duracao do atraso

PRONTA) e a defini¢do de diminuicado da
temperatura minima na Bomba
MetriQ, conforme apropriado).
Consulte o Manual do Operador
da Bomba MetriQ para obter
informacgdes adicionais sobre o
atraso pré-RF.

M06 CLOSE PUMP Esta mensagem é apresentada Feche o menu da Bomba MetriQ
MENU (FECHAR quando a RF é solicitada mas o menu | antes de solicitar a administracdo
MENU DA BOMBA) | da Bomba MetriQ esta aberto (com de RF.

um cateter Ol ligado e o Controlador
Maestro 4000™ a funcionar com a
Bomba MetriQ no modo automatico).
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REDUZIDA 50%,
ATINGIDA TEMP.
MAX.)

do Controlador Maestro 4000 excede a
definicdo de temperatura no modo de
controlo de poténcia (e a defini¢ao de
poténcia for automaticamente reduzida
em 50% para facilitar a formacao
continua de lesdes).

Codigo | Mensagem Descricao Accao
Mo7 SET TIME (DEFINIR [ Esta mensagem é apresentada quando | Ajuste a definicdo de tempo de
TEMPO) a administracao de RF € solicitada forma apropriada.
mas a definicdo de tempo ainda é de
0 segundos.
M08 SET POWER Esta mensagem é apresentada quando | Ajuste a defini¢ao de poténcia de
(DEFINIR a administracdo de RF € solicitada mas |forma apropriada.
POTENCIA) a defini¢ao de poténcia ainda é de
0 Watts.
M09 SET Esta mensagem é apresentada quando | Ajuste a definicdo de temperatura
TEMPERATURE a administracdo de RF é solicitada mas | de forma apropriada.
(DEFINIR a definicdo de temperatura ainda é de
TEMPERATURA) 30 graus.
M10 RECONNECT Esta mensagem é apresentada quando | Volte a ligar a bomba e aperte os
PUMP (VOLTAR A | se perde a comunicagdo entre o parafusos de orelhas do conector
LIGAR A BOMBA) | Controlador Maestro 4000™ e a Bomba | se a bomba se tiver desligado
MetriQ™, acidentalmente.
Inspeccione o cabo que liga
o gerador a bomba e/ou os
conectores quanto a presenca de
danos.
M11 RF REDUCED Esta mensagem € apresentada Verifique se 0 modo de controlo de
50%, MAX TEMP  |aquando da utilizacdo de um cateter poténcia se encontra no modo de
REACHED (RF nao Ol e quando a temperatura medida |funcionamento pretendido.

Reduza a definicdo de poténcia
e/ou aumente a definicdo de

temperatura, conforme apropriado.

MENSAGENS DE DIAGNOSTICO

Tabela 5. Mensagens de Diagnostico e Respectivas Accoes Correctivas

Cadigo | Mensagem Descricao Accao

D01 LOW Impedancia medida abaixo do Inspeccione o cabo que liga o gerador
IMPEDANCE limite minimo de impedéncia de |a interface e asligagdes e substitua
(IMPEDANCIA  |250 aquando da utilizacao de quaisquer componentes que aparentem
BAIXA) um cateter de alta poténcia e de | estar danificados.

50 Q aquando da utilizacdo de
outros cateteres.

Se o erro ocorrer novamente, substitua a
Interface.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
Gerador.
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Cadigo

Mensagem

Descricao

Accao

D02

HIGH
IMPEDANCE
(IMPEDANCIA
ALTA)

Impedancia medida acima da
definicdo de impedancia (150 Q —
300 Q).

Verifique a aplicacdo de pensos dispersivos
e cumpra todas as recomendacdes

nas instrucdes de utilizagdo do penso
dispersivo.

D03

LIMIT
EXCEEDED
(LIMITE
EXCEDIDO)

V>1,1 meéxou I>1,1x Iméxou
P>12x Pmé‘X

Nao desligue o cateter, o cabo do cateter,
o(s) penso(s) dispersivo(s) nem puxe o
cateter novamente para a bainha durante a
administracdo de RF.

Se o erro ocorrer novamente, reinicie o
Gerador.

Adicionar um segundo penso dispersivo
poderéa ajudar (especialmente se o sistema
apresentar a mensagem operacional M03).

Se o erro ocorrer novamente, substitua a
Interface.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
Gerador.

D04

TEMP ABOVE
SET POINT
(TEMP. ACIMA
DO PONTO DE
AJUSTE)

A temperatura exibida é superior
a do ponto de ajuste, pelo
menos, 5 °C, durante mais do
que quatro segundos.

Verifique a defini¢cdo de temperatura.

Se o erro ocorrer novamente, reinicie o
Gerador.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
Gerador.

D05

EXCESSIVE
TEMPERATURE
(TEMPERATURA
EXCESSIVA)

A temperatura medida é superior
a 95 °C durante mais do que

um segundo, ou a temperatura
medida excedeu a definicdo no
modo de Controlo de Poténcia.

Verifique as defini¢cdes de temperatura e de
poténcia.

Verifique a definicdo do modo de controlo.

Inspeccione os cahos e os conectores no
percurso de RF quanto a possiveis danos ou
para verificar se se desligaram.

Verifique se a temperatura no modo em
espera é apropriada e nao se altera com
a movimentacao dos conectores/cabos
no percurso de RF. Se a temperatura se
alterar com a movimentagao, substitua os
componentes suspeitos um de cada vez.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
cabo do cateter.

Se o erro ocorrer novamente, substitua a
Interface.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
Gerador.
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Cadigo

Mensagem

Descricao

Accao

D06

TEMP OUT

OF RANGE
[15C-95C]
(TEMP. FORA
DO INTERVALO
[15°C-95°C])

Temperatura medida
<15°Cou>95°C

Esta condig@o pode ter ocorrido devido
a troca de cateteres durante um
procedimento.

Inspeccione os cahos e os conectores no
percurso de RF quanto a possiveis danos ou
para verificar se se desligaram.

Verifique se a temperatura no modo em
espera € apropriada e nao se altera com
a movimentacao dos conectores/cabos
no percurso de RF. Se a temperatura se
alterar com a movimentagao, substitua os
componentes suspeitos um de cada vez.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
cabo do cateter.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
cateter.

Se o erro ocorrer novamente, substitua a
Interface.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
Gerador.

D07

TEMPERATURE
TOO HIGH
(TEMPERATURA
DEMASIADO
ELEVADA)

Uma tentativa de administracgao
de RF com uma temperatura
medida >43 °C ou superior a
definicdo de temperatura num
espaco de 30 segundos apos a
administracdo de RF anterior.

Verifique a definicao de temperatura.

Inspeccione os cahos e os conectores no
percurso de RF quanto a possiveis danos ou
para verificar se se desligaram.

Verifique se a temperatura no modo em
espera € apropriada e nao se altera com
a movimentacao dos conectores/cabos
no percurso de RF. Se a temperatura se
alterar com a movimentagao, substitua os
componentes suspeitos um de cada vez.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
cabo do cateter.

Se o erro ocorrer novamente, substitua a
Interface.

Se o erro ocorrer novamente, substitua o
Gerador.

D08

CHECK POD
(VERIFICAR
INTERFACE)

0 Gerador detecta uma avaria
na Interface ou um problema
com a ligacao entre o gerador e
a interface.

Verifique a ligagao entre o geradore a
interface.

Se o erro ocorrer novamente, substitua a
Interface.

D09

N/A

Cadigo invalido

Contacte a BSC.
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Cadigo | Mensagem Descricao Accao

D10 INVALID Identificacdo invalida do cateter [Inspeccione o cabo do cateter quanto a
CATHETERID presenca de danos.

(IDENTIFICACAQ Se o0 erro ocorrer novamente, substitua o
INVALIDA DO cabo do cateter.
CATETER) :
Se o erro ocorrer novamente, substitua o
cateter.
Se o erro ocorrer novamente, substitua a
Interface do cateter.

D11 CHECK REMOTE | Existe um problema de Nao desligue nem ligue o Controlo Remoto
(VERIFICAR comunicacao entre o Controlo | durante a RF
CONTROLO Remoto e o Gerador ou 0 Verifique o cabo e as ligacdes entre o
REMOTO) Controlo Remoto foi desligado ou | garador e o controlo remoto, apertando 0s

ligado durante a RF. parafusos de orelhas nos conectores ou
substituindo o componente se aparentar
estar danificado.

D12 CHECK PUMP Existe um erro de comunicacdo |Limpe a condigao de diagndstico na Bomba.
(VERIFICAR com a Bomba MetriQ™ ou existe Verifique o cabo e as ligagdes entre o
BOMBA) uma condigéo de diagnéstico na | Gerador e a Bomba, apertando os parafusos

Bomba. de orelhas nos conectores ou substituindo o
componente se aparentar estar danificado.

N/A SYSTEM FAULT | Ocorreu um erro irrecuperavel | Desligue o Gerador/Controlo Remoto e
(AVARIANO no Gerador/Controlo Remoto reinicie. Se o erro persistir, contacte o
SISTEMA) (conforme indicado pela unidade | servigo de assisténcia da BSC para mais

que apresentou o LED “SYSTEM | ajuda.
FAULT” [AVARIA NO SISTEMA]).

0 Gerador/Controlo Remoto

entra em modo de SEGURANCA

e ndao permitird quaisquer

operacdoes.

GARANTIA LIMITADA E EXONERACAO DE RESPONSABILIDADE

Garantias Limitadas

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados devidos na concepgao e
fabrico deste Sistema. Quando conservado de acordo com as indicagdes da BSC, o produto ndo apresentara
quaisquer defeitos de fabrico ou de material, até um periodo de 12 meses a contar da data de entrega. Esta
garantia substitui e exclui todas as outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou implicitas por
forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializagdo ou adequacao para fins especificos. 0 manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagao
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos
cirirgicos e outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente o Sistema e os resultados obtidos pela
sua utilizacdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia, limita-se a reparagao ou substituicao
deste instrumento e a BSC nado se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem
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autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacao ou responsabilidade adicional
em relacdo a este instrumento.

A assisténcia técnica limita-se a substituicao de componentes defeituosos no Sistema. Nao serdo efectuadas
quaisquer reparacdes no local. Para obter mais informacdes sobre a assisténcia técnica, entre em contacto
com o representante de assisténcia técnica autorizado da BSC. O utilizador devera pagar as despesas de
envio de quaisquer componentes devolvidos a BSC. A BSC pagara as despesas de envio das pecgas reparadas
ou substituidas, enviadas novamente ao utilizador. A BSC estendera, ao utilizador registado, o periodo de
garantia oferecido pelos fornecedores de software do qual o Sistema depende.

As extensdes de garantia que incluam o hardware e o software podem ser adquiridas a qualquer momento
ap6s o periodo da garantia actual expirar. Se o Sistema estiver sob a garantia do fabricante inicial de
12 meses, é possivel adquirir uma extensao de garantia a qualquer momento durante o primeiro ano (12 meses)
ou apos a garantia do fabricante expirar. Contacte a BSC para obter mais informacdes.

Todos os cateteres usados com o Sistema foram concebidos para uma (nica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade
estrutural do cateter e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente. Areutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacado também acarretam o risco de contaminacgdo do
cateter e/ou o risco de infecg@o no paciente ou infec¢ado cruzada incluindo, mas nao se limitando, a transmissao
de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente. A BSC ndao assume nenhuma responsabilidade relativamente a instrumentos
concebidos para uma Unica utilizacdo que tenham sido reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nédo
estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas néao se limitando a comercializag@o ou
adequacao para fins especificos, em relagao a este instrumento.

Clausula de exoneracao de responsabilidade e exclusao de outras garantias

Nao existem garantias de qualquer espécie cujo prazo se estenda para além do mencionado nas garantias
acima. A Boston Scientific Corporation declina qualquer responsabilidade e rejeita todas as garantias,
expressas ou implicitas, de comercializagcdo ou adequacao para fins especificos.

Limitacao de responsabilidade por danos

Para todos e quaisquer pedidos de indemnizacgdo ou acgdes judiciais levados a cabo por motivo de alegado
desvio a garantia, quebra de contrato, negligéncia, responsabilidade relativamente ao produto ou quaisquer
outros processos legais ou semelhantes, o comprador concorda em nao responsabilizar a Boston Scientific
Corporation por quaisquer perdas de lucros ou receitas, incapacidade de utilizagdo do produto, perda de
recursos ou servigos, custos por periodos de inactividade ou quaisquer reclamacdes feitas pelos seus clientes
associadas a tais danos. A (nica responsabilidade da Boston Scientific Corporation face a danos resultantes
limitar-se-a a devolugdo do custo dos produtos especificados, vendidos pela Boston Scientific Corporation
ao comprador, que deram origem a tal pedido de indemnizag@o. Ao utilizar este produto, o comprador aceita
os termos e condigcdes expressos nestas limitagcdes de garantias, exclusdes, clausulas de exoneracao e
limitagcdes de responsabilidade relativas a prejuizos financeiros.

© 2014 Boston Scientific Corporation ou respectivas afiliadas. Todos os direitos reservados.
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ADVARSEL: Forsag ikke at betjene Maestro 4000™ hjerteablationssystemet, for hele
betjeningsvejledningen er laest igennem. Brugeren skal szette sig grundigt ind i alle anvisninger og felge
dem ngje. Gem denne vejledning pa et passende og let tilgeengeligt sted til senere brug.

B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szlges efter l&egeordination.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

Maestro 4000 hjerteablationssystem

Maestro 4000 hjerteablationssystemet er et ikke-sterilt produkt, der tilferer RF-effekt til katetre under
ablationsprocedurer. Systemet er kompatibelt med alle hjerteablationskatetre fra BSC, herunder katetre til
aben skylning fra BSC, der anvendes sammen med MetriQ™ pumpen og MetriQ skylleslangesattet.

Bemaeerk: | hele denne vejledning henviser udtrykket “system” til Maestro 4000 hjerteablationssystemet.

Maestro 4000 styreenhed

Maestro 4000 styreenheden er en RF-generator, der er konstrueret specielt til hjerteablation. Den producerer
effektstyret eller temperaturstyret (kan indstilles af brugeren) RF-udgangseffekt i et interval fra 0 til 150 W,
der ender som en nominel vaevsimpedans pa 100 ohm. Den tilfarer RF-effekt via en monopolert drevet stram
mellem en enkelt aktiv elektrode i spidsen af ablationskateteret og en eller to DIP-elektroder, der er pasat
huden. Nar den anvendes sammen med katetre til aben skylning fra BSC, kommunikerer RF-generatoren med
MetriQ pumpen for at koordinere tilfgrsel af RF-effekt med gennemstramning af skyllevaeske til kateterspidsen.

Bemeerk: | hele denne vejledning henviser udtrykket RF-generator eller generator til Maestro 4000 styreenheden.

Maestro 4000 modul

Modulet, der forbindes med RF-generatoren, gor det muligt at forbinde alle katetre fra BSC og tilvejebringer
forbindelser til DIP-elektrode(r), sa RF-kredslgbet kan sluttes. Modulet kan ogsa forbindes med EP-
registreringssystemer og kan udfare RF-filtrering, som gar kontinuerlig elektrogramregistrering mulig under
RF-tilfersel. Afhaengig af modulmodellen varierer betjeningsomradet samt den maksimale effekt, som RF-
generatoren kan indstilles til.

Maestro 4000 fjernbetjeningsenhed

Med den valgfrie fijernbetjeningsenhed kan brugeren styre RF-generatoren med op til 75 fod mellem
brugergreensefladen og det sterile felt.

Maestro fodpedal
Den valgfrie fodpedal kan betjenes uden brug af heender mhp. at starte/standse RF-tilfarsel.

DIP-elektroder

DIP-elektroden tilvejebringer den eksterne kontakt med patienten, sa RF-kredslgbet kan sluttes. Den spreder
strammen over et stort omrade for at minimere skader pga. opvarmning af hud og underliggende veev. DIP-
elektroden (Dispersive Indifferent Pad) kaldes ogsa jordelektrode eller returelektrode.
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Brugerprofil

Maestro 4000™ hjerteablationssystemet ma kun anvendes af leeger, der er fuldt uddannede inden for hjerte-
elektrofysiologi. EP-laboratoriepersonale ma klargare Maestro 4000 hjerteablationssystemet til brug og hjeelpe
med betjening af RF-generatoren.

Indhold
RF-generatoren og modulet er pakket seerskilt som:
e (1) Maestro 4000 styreenhed
e (1) Maestro 4000 modul, 100 W eller (1) Maestro modul, 150 W

Valgfrit ekstraudstyr

MetriQ™ pumpen, Maestro 4000 fjernbetjeningsenheden, Maestro 4000 fodpedalen og kommunikationskabler,
der er pakraevet til valgfrit udstyr som MetriQ pumpen, Maestro 4000 fiernbetjeningen eller tilslutning til et EP-
registreringssystem, er pakket og sa&lges sarskilt.

e MetriQ pumpe, model 4100
e Maestro 4000 fiernbetjeningsenhed, model 4020
e Maestro 4000 fodpedal, model 21850
e Kabel, fra generator til pumpe eller fjernbetjeningsenhed
* Model 661, 20 ft.
* Model 662, 25 ft.
e Model 663, 50 ft.
* Model 664, 75 ft.
e Kabel fra modul til EGM, model 653S

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Maestro 4000 hjerteablationssystemet er beregnet til brug sammen med hjerteablationskatetre fra BSC i
forbindelse med hjerteablationsprocedurer.

Bemark: Se de pdgeldende katetres brugsanvisninger angaende kateterkompatibilitet med Maestro 4000
hjerteablationssystemet. Det er ogsa vigtigt ngje at gennemga de enkelte indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forsigtighedsregler og bivirkninger, der falger med hvert kateter, for kateteret anvendes sammen
med Maestro 4000 hjerteablationssystemet.

KONTRAINDIKATIONER

Der findes ingen specifikke kontraindikationer for brug af selve Maestro 4000 hjerteablationssystemet. Alle
brugere skal dog sette sig ind i de specifikke indikationer, kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler,
som fglger med det hjerteablationskateter, der anvendes sammen med systemet.

Bemaerk: De kontraindikationer, som er anfart i brugsanvisningen til kateteret, gaelder ogsa for brug sammen
med Maestro 4000 hjerteablationssystemet. Gennemga ngje de enkelte indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forsigtighedsregler og bivirkninger, der falger med hvert kateter, for kateteret anvendes sammen
med Maestro 4000 hjerteablationssystemet.
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BIVIRKNINGER

Alle brugere skal sette sig ind i de specifikke indikationer, kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler,
som falger med eventuelle katetre, der anvendes sammen med systemet.

Blandt mulige bivirkninger, der kan knyttes til Maestro 4000™ hjerteablationssystemet, er:

* Yderligere indgreb ngdvendigt e Skader (ikke neermere beskrevet)
e Arytmi e Laceration
* Forbraendinger e Mpyokardieinfarkt
e Hjertestop e Mpyokardielt traume
e Hjertetamponade * Nekrose
e Cerebrovaskuleert tilfeelde (CVA) * Nervebeskadigelser
* Komplet hjerteblok e Perforation
e Skader pa ledningssystemet e Perikardialt ekssudat
* Kongestivt hjertesvigt e Pericarditis
* Dad * Pleuraekssudat
* Ubehag * Forlenget procedure
* @dem * Nyreskader/-svigt
* Elektrisk stod * Respiratorisk svigt/insufficiens
e Embolisme * Synkebesveer
e [sofagitis e Vavsskader
e Udseettelse for miljgfarligt materiale e Transitorisk iskeemisk attak (TIA)
* Fistel e \asospasme
* Heaematom e Karokklusion
* Infektion e Kartraume
LEVERING

Komponenterne til Maestro 4000 hjerteablationssystemet leveres ikke-sterile i balgepapkasser.

Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller beskadiget. Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldsteendig
eller uleselig.

Handtering og opbevaring

Brugsmilje Opbevaringsmilje

Omgivende temperatur: 10 °C til 40 °C Omgivende temperatur: 20 °C til 30 °C
Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 % Relativ luftfugtighed: Ukontrolleret
Atmosfaerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa Atmosfarisk tryk: Ukontrolleret

Transportmiljg

Temperatur: -29 °C til 60 °C
Relativ luftfugtighed: 30 % til 85 %
Atmosfarisk tryk: Ukontrolleret
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SYSTEMETS KNAPPER, DISPLAYS 0G INDIKATORLAMPER

Knapperne og displays til Maestro 4000™ hjerteablationssystemet findes pa RF-generatorens frontpanel og
pa frontpanelet af fjernbetjeningsenheden, der findes som tilbeher. Disse to kontrolpaneler er ens bortset fra,
at pa RF-generatorens frontpanel er der en Isolated Patient Connection (isoleret patientstikforbindelse) til
systemets modul. Da frontpanelerne er ens, er kun RF-generatorens frontpanel vist i figur 1.

U. Gennemsnitsknap

B. Effektdisplay

V. Maksimumknap A. Justering af

effektindstilling

D. Temperaturdisplay

C. Justering af
temperaturindstilling

F. Impedansdisplay

E. Justering af
impedansindstilling

H. Tidsdisplay

G. Justering af

W. Isoleret patientstikforbindelse
(kun styreenhed)

€ tidsindstilling
T. |ndikat0r|amper Power \ QWD \aeo Tempemture ‘zn:l \mpedomce ((ﬂ)) ‘zn:l Time @ (s) /=anl
for styringstilstand . ‘ ‘ / . Tzllerens
] ] \ |_— nulstillingsknap
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0. Alfanumerisk ~ —
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fiernbetjeningsknappen centiie S — J |
@ ToT L. Teend/sluk-
B N @ - kontakt
I—J P. Aktivt/Inaktivt panel ) [ )
M. Indikatorlampe for systemsvigt
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AT TITOHMMDODO® P>

Figur 1. RF-generatorens frontpanel
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Justering af effektindstilling

e Etenkelttryk pa knappen til justering af effektindstilling (4/) gger eller reducerer RF-
effektindstillingen i intervaller pa 1 W i bade STANDBY- og TILFARSELS-tilstand.

» Hvis der trykkes pa knapperne til justering af effektindstilling (A/) og de holdes inde, kan der
bladres hurtigt igennem RF-effektindstillingen, men kun i STANDBY-tilstand.

e Justeringsintervallet varierer efter kateter-/modultype (se tabel 1 Justeringsintervaller for effekt og

temperatur).

Effektdisplay
e | STANDBY-tilstand vises RF-effektindstillingen.
e | TILFORSELS-tilstand vises den malte RF-effekt.

e Justering af temperaturindstilling: Et enkelt tryk pa knappen til indstilling af temperatur (A/) gger
eller reducerer kateterspidsens temperaturindstilling i intervaller pa 1 °C i bade STANDBY- og
TILFARSELS-tilstand.

e Hvis der trykkes pa knapperne til justering af temperaturindstilling (/) og de holdes inde, kan der

bladres hurtigt igennem kateterspidsens temperaturindstilling, men kun i STANDBY-tilstand.

e Justeringsintervallet varierer efter kateter-/modultype og den valgte kontroltilstand (se tabel 1
Justeringsintervaller for effekt og temperatur).

Temperaturdisplay
* | STANDBY-tilstand vises temperaturindstillingen.
e | TILFORSELS-tilstand:

e Kateterspidsens malte temperatur vises (mellem 15 °C og 95 °C).
e Dervises tre bindestreger (---), nar den malte temperatur er under 15 °C og over 95 °C.

Justering af impedansens gvre graense

e Etenkelttryk pa knappen til justering af impedansindstilling (/) ager eller reducerer impedansens

gvre graenseindstilling i intervaller pa 1 Qi bade STANDBY- og TILFORSELS-tilstand.

e Huvis der trykkes pa knapperne til justering af impedansindstilling (4/) og de holdes inde, kan der
bladres hurtigt igennem impedansens gvre granseindstilling, men kun i STANDBY-tilstand.

* Justeringsintervallet for impedansens gvre graense er fra 150 Q til 300 Q.

Impedansdisplay
e | STANDBY-tilstand vises indstillingen for impedansens gvre granse.
e | TILFORSELS-tilstand vises den malte impedans.

e Paimpedansdisplayet blinker “HI” (hgj), og RF-effekten slukker, hvis den malte impedans overstiger

den gvre greense under RF-tilfarsel.

e Pdimpedansdisplayet blinker “LO" (lav), og RF-effekten slukker, hvis den malte impedans falder
under den nedre impedansgranse for kateteret under RF-tilfarsel.

* Dennedre impedansgranse for katetre med hgj effekt er 25 ().
e Dennedre impedansgranse for katetre med lav effekt er 50 Q.
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Justering af tidsindstilling

e Knappen til justering af tidsindstilling @ger eller reducerer den maksimale varighed for RF-
effekttilfarsel i intervaller pa et sekund i STANDBY-tilstanden.

» Etenkelttryk pa knappen til justering af tidsindstilling (4/'r) gger eller reducerer tiden med 1 sekund.

e Huvis der trykkes pa knapperne til justering af tid (/) og de holdes inde, kan der bladres hurtigt
igennem tidsindstillingen.

* Intervallet for den maksimale varighedsindstilling varierer efter katetertype.
* Intervallet for katetre til aben skylning er 0-999 sekunder.
e Intervallet for alle andre katetertyper er 0-120 sekunder.
Bemaerk: Den maksimale varighed skal indstilles til mindst 4 sekunder for at starte RF-tilfarsel.

Tidsdisplay
e | STANDBY-tilstand vises indstillingen for maksimal varighed af RF-effekt.

e | TILFORSELS-tilstand skifter displayet til nul sekunder ved start af RF-tilfarsel, og teeller derefter op til
maksimal varighed (medmindre tilfarsel afsluttes manuelt).

Teellerens nulstillingsknap

* Tellerens nulstillingsknap nulstiller antallet af gyldige RF-tilfarsler til nul, og nulstiller den samlede
RF-tilfgrselstid til nul.

e Denne knap er slaet fra under RF-tilfarsel.

Vis Indstillinger-knap

e Huvis der under RF-tilfarsel trykkes pa Vis Indstillinger-knappen, og den holdes inde, vises
indstillingerne for effekt, temperatur, impedans og tid kortvarigt i stedet for de malte veerdier.

RF-effektstyringsknap
e Tryk for at starte RF-tilfarsel i STANDBY-tilstand.
e Tryk for at standse RF-tilfarsel i TILFORSELS-tilstand.
e Trykfor atrydde en fejlmeddelelse og afslutte fejltilstanden.

Teend/sluk-kontakt
e Teend/sluk-kontakten bruges til at teende og slukke enheden.

Hukommelsesknapper
e Hukommelsesknapper - gar det muligt at gemme RF-tilfarselsindstillinger og kalde dem frem igen.

* Vealg den gnskede styringstilstand, effekt, temperatur, impedans, tid og status for “Maximum” og
"Average”-knapperne (slaet til eller fra).

* Disse veerdier gemmes ved at trykke pa en hukommelsesknap og holde den inde i mindst to
sekunder, indtil en lyd bekraefter, at indstillingerne er gemt.

* For at genkalde indstillingerne skal den rette hukommelsesknap trykkes ned og slippes.
e Hukommelsesknapperne er slaet fra under RF-effekttilfarsel.
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Alfanumerisk display
| STANDBY-tilstand

e Malttemperatur vises mellem 15 °C —95 °C
(uden for dette interval viser displayet “D06-TEMP OUT OF RANGE [15C-95C]” (D06-temp. uden for
interval)).

e Maltimpedans vises mellem 0-300 Q (over 300 Q viser displayet “HI” (hgj)).

e Driftsrelaterede meddelelser (MO06 til M10) advarer operataren om szrlige forhold (uden at systemet
gar i fejltilstand). Se afsnittet DRIFTSRELATEREDE MEDDELELSER for at fa yderligere oplysninger.

| TILFORSELS-tilstand

e Driftsrelaterede meddelelser (MO02 til M05 og M11) advarer operatgren om sarlige forhold,
der bergrer RF-tilfarslen (uden at systemet gar i fejltilstand). Se afsnittet DRIFTSRELATEREDE
MEDDELELSER for at fa yderligere oplysninger.

| bade STANDBY- og TILFORSELS-tilstande
* Antallet af gyldige RF-tilfersler og samlet RF-tilfarselstid vises.
* Engyldig tilfersel defineres som en RF-tilfarsel, der varer i mere end 4 sekunder.
e Efter 999 tilfarsler gar teelleren pa nul.
e Den samlede RF-tilfarselstid vises i formatet MM:SS.
e Telleren skal nulstilles mellem patienter.
e Nar der teendes for systemet, nulstilles taelleren automatisk.

e Etkateter, der tilsluttes igen inden for 20 minutter, nulstiller ikke teelleren. Hvis et kateter tilsluttes
igen efter 20 minutter, nulstilles teelleren.

e Gennemsnits- og maksimumvaerdier for effekt, temperatur og impedans vises, hvis funktionen er valgt.
e Fejlkoder (D01 —D12) advarer operatgren om en fejltilstand. Se afsnittet FEJLMEDDELELSER for at fa
yderligere oplysninger.
Generator-/fijernbetjeningsknap

e Med generator-/fjernbetjeningsknappen skiftes der mellem aktive og inaktive tilstande pa generator-
og fiernbetjeningspanelerne.

e Alle knapper er funktionelle pa det aktive panel.
e Folgende knapper er helt eller delvist funktionelle pa det “inaktive” panel:

e RF-effektstyringsknappen kan bruges til at standse RF-effekten.

* Generator-/fiernbetjeningsknappen og Vis indstillinger-knappen er fuldt funktionelle.
e Generator-/fiernbetjeningsknappen er slaet fra under RF-tilfarsel.

Styringstilstandsknap

e Nar der trykkes ned pa styringstilstandsknappen skifter enheden mellem driftstilstandene
effektstyring og temperaturstyring.

e Knappen er slaet fra under RF-effekttilforsel.
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Gennemsnitsknap

e Nar der trykkes ned pa gennemsnitsknappen i STANDBY-tilstand, vises gennemsnitsveerdierne for
effekt, temperatur og impedans for den forrige ablation pa det alfanumeriske display.

e Nar der trykkes ned pa gennemsnitsknappen i TILFORSELS-tilstand, vises gennemsnitsverdierne for
effekt, temperatur og impedans for den nuveerende ablation pa det alfanumeriske display.

Maksimumknap

e Nar der trykkes ned pa maksimumknappen i STANDBY-tilstand, vises maksimumvaerdierne for effekt,
temperatur og impedans for den forrige ablation pa det alfanumeriske display.

e Nar der trykkes ned pa maksimumknappen i TILFARSELS-tilstand, vises maksimumvardierne for
effekt, temperatur og impedans for den nuveerende ablation pa det alfanumeriske display.

Isoleret patientstikforbindelse
Forbinder modulet med RF-generatoren.

Indikatorlamper pa frontpanelet
Frontpanelet har falgende indikatorlamper:

Systemfel Rad Angiver, at der er opstaet en systemfejl.
Temperaturtilstand Gran Angiver, at systemet er i temperaturstyret tilstand
Effekttilstand Gren Angiver, at systemet er i effektstyret tilstand
RF-effektstyring Blinker gul Angiver, at systemet er i STANDBY-tilstand
RF-effektstyring Konstant gul Angiver, at systemet er i RF-TILFORSELS-tilstand
Hukommelse Gran Angiver, at indstillingerne indlaeses fra hukommelsen
Aktivt panel Gran Angiver, at kontrolpanelet er aktivt

Inaktivt panel Gul Angiver, at kontrolpanelet er inaktivt

Gennemsnit Gran Angiver, at gennemsnitsfunktionen er aktiv
Maksimum Gren Angiver, at maksimumfunktionen er aktiv

Fjernbetjeningsenhed (valgfri tilbehersdel)

Med fjernbetjeningsenheden har operatgren adgang til alle knapper, displays og indikatorlamper i afstand
fra RF-generatoren. Fjernbetjeningsenheden kan tilsluttes RF-generatoren med kabler i forskellige leengder.
Alle knapper, displays og indikatorlamper pa fjernbetjeningsenheden har det samme udseende og de samme
funktioner som dem pa RF-generatoren.

Fodpedal (valgfri tilbehgrsdel)

En fodpedal med et 10 fods kabel kan forbindes med RF-generatoren. Fodpedalen kan betjenes uden brug af
hendermhp. atstarte/standse RF-tilfarsel. Fodpedalenfungerer pa samme made som RF-effektstyringsknappen
med den undtagelse, at brugeren skal blive ved med at holde fodpedalen nede, for at der tilfares RF-effekt. RF-
effekttilfarslen stopper gjeblikkeligt, nar brugerens fod loftes fra fodpedalen.

Ved at trykke ned pa og slippe fodpedalen kan du slette fejlmeddelelser og afslutte fejltilstanden.
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SYSTEMINSTALLATION

Dette afsnit indeholder installationsanvisninger for Maestro 4000™ hjerteablationssystemet.

ADVARSEL: Det er ikke tilladt at eendre dette udstyr (ud over skift af de angivne sikringer), da dette kan
medfare elektrisk stad og/eller uforudsete konsekvenser.

ADVARSEL: For at undga risiko for elektrisk sted ma dette udstyr kun forbindes til forsyningsnettet med
beskyttende jordforbindelse.

ADVARSEL: Der skal anvendes en ledning af hospitalskvalitet (sésom dem, der leveres sammen med
Maestro) til at slutte RF-generatorens eller fijernbetjeningsenhedens netspandingsindgang til et
vekselstramsvaegudtag market “hospitalskvalitet” eller “kun til hospitalsbrug”.

ADVARSEL: Anvend ikke en forleengerledning sammen med systemet, og forbind ikke systemets
stramforsyningskabel til en ekstra, lgs stikdase til flere stik.

ADVARSEL: Udstyr, som er tilsluttet de analoge og digitale greenseflader i systemet, skal veere certificeret
i henhold til de respektive IEC-standarder (dvs. IEC 950 for databehandlingsudstyr og IEC 60601-1 for
medicinsk udstyr). Desuden skal alle konfigurationer overholde systemstandard IEC 60601-1-1 (eller
60601-1 3. udgave). Enhver bruger, der slutter ekstraudstyr til signalindgangs- eller udgangsportene,
konfigurerer et medicinsk system og er dermed ansvarlig for at sikre systemets overholdelse af kravene i
systemstandarden IEC 60601-1-1 (eller 60601-1 3. udgave).

ADVARSEL: Elektromagnetisk interferens (EMI) forarsaget af RF-generatoren under tilfarslen af RF-
effekt kan pavirke funktionen af andet udstyr pa ugnsket made. Brugeren opfordres til at prove at fjerne
interferensen pa en af falgende mader: Vend eller flyt modtagerenheden, gg afstanden mellem udstyret,
slut udstyret til en anden udgang pa et kredslab, hvor der ikke er anden anordning/andre anordninger
tilsluttet. Kontakt den lokale servicetekniker fra BSC for at fa hjeelp. Brug af tilbeher, transducere

og kabler udover de, som er angivet, kan medfgre ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for systemet. Oplysninger om EMC-installation og -service findes i afsnittet
om sikkerhedsspecifikationer for Maestro 4000 hjerteablationssystemet.

ADVARSEL: Maestro 4000 hjerteablationssystemets komponenter ma ikke anvendes ved siden af eller
stablet oven pa andet udstyr. Overvag Maestro 4000 hjerteablationssystemet for at verificere normal drift i
den konfiguration, som den vil blive anvendt i, hvis anvendelse i umiddelbar naerhed af eller stablet sammen
med andet udstyr er ngdvendig.

ADVARSEL: Nar der samtidig anvendes fysiologisk overvagningsudstyr pa patienten, bar

alle overvagningselektroder anbringes sa langt vaek fra ablationselektroderne som muligt.
Naleovervagningselektroder anbefales ikke. Det anbefales at anvende overvagningssystemer, der
inkorporerer anordninger med hgjfrekvensstrambegraensning.

ADVARSLER: De kabler, der forbinder kateteret til systemet, skal anbringes pa en sadan made, at kontakt
med patienten eller andre ledninger undgas.

ADVARSEL: Under tilfarsel af effekt ma patienten ikke komme i kontakt med jordforbundne metaldele,
eller dele med maerkbar kapacitans til jord (f.eks. afstivning af operationslejet osv.). Det anbefales at
anvende antistatiske lagner.

ADVARSEL: Hud mod hud-kontakt (for eksempel mellem patientens arme og krop) bar undgas,
eksempelvis ved at indseette tar gaze.

ADVARSEL: Der er risiko for, at patienten far hudforbraendinger under ablationsbehandling. Det er
ngdvendigt at bruge DIP-elektroder, der overholder eller overstiger kravene i IEC 60601-2-2. Hele DIP-
elektrodens areal skal veere forbundet med patientens krop og sa teaet pa operationsfeltet som muligt. Se
brugsanvisningen fra fremstilleren vedr. korrekt brug. Nar der anvendes hgjeffektskatetre fra BSC, er det
ngdvendigt at bruge to DIP-elektroder.
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ADVARSEL: Modulkablet sidder fast pa modulet. Forsag ikke at lasne eller fjerne kablet fra modulet.
Forsag ikke at dreje eller vride selve stikket.

* Forsigtig: Stikbenene pa de stik, som ESD-advarselssymbolet henviser til, ma ikke berares, og der
ma ikke tilsluttes udstyr til disse stik, medmindre forsigtighedsforanstaltningerne for ESD falges.
Det anbefales, at alt personale, som er involveret i at samle og/eller installere Maestro 4000™
hjerteablationssystemet, far forklaret ESD-advarselssymbolet og bliver opleaert i ESD-forsigtigheds-

foranstaltningerne.

e Forsigtig: Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke Maestro 4000
hjerteablationssystemet. Det tilrades ikke at bruge dette udstyr i neerheden af Maestro 4000

hjerteablationssystemet.

e FORSIGTIG: Der skal anvendes passende filtrering for at muliggare fortlabende overvagning af overflade-
elektrokardiogrammet (EKG) under tilfarsel af RF-effekt.

e Bemaerk: RF-generatoren, modulet, fiernbetjeningsenheden og fodpedalen, hvis dette eri brug, er
beregnet til installation inden for patientmiljget.

Bemaerk: Patientmiljget beskrives i IEC 60601-1 som ethvert rumfang, hvor tilsigtet eller utilsigtet kontakt
mellem patienter og dele af systemet eller mellem patienter og andre personer, der rgrer dele af systemet,

kan forekomme.

RF-generatorens bagpanel

| dette afsnit beskrives tilslutninger og knapper pa bagpanelet pa RF-generatoren til hjerteablation vist i figur 2.
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Figur 2. RF-generatorens bagpanel
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Indgangsstik til netledning

Indgangsstikket til netledningen forbindes med en vekselstramsvagkontakt, som er angivet som
“Hospitalskvalitet” eller “Kun til hospitalsbrug” med en ledning, som er af “Hospitalskvalitet”.

Potentiel udligningsforbindelse

* Denne forbindelse kan bruges til at sikre overholdelse af 60601-1.
* Denne forbindelse bruges til at forbinde dedikerede ledninger til jord.

Stik til fodpedal
Dette stik bruges til den valgfrie fodpedal.

Stik til peristaltisk pumpe

Dette stik kan bruges til at kommunikere med den valgfrie MetriQ™ pumpe.

Stik til fjernbetjeningsenhed

Dette stik kan bruges til at kommunikere med den valgfrie fijernbetjeningsenhed.

Stik til EP-registreringssystem

Via dette stik kan RF-generatoren videregive ablationsparametrene til EP-registreringssystemet.

Knap til hgjttalerlyd

Med denne knap kan lyden fra RF-generatorens hgjttalere justeres.

Fjernbetjeningsenhedens bagpanel

| dette afsnit beskrives tilslutninger og knapper pa fjernbetjeningsenhedens bagpanel vist i figur 3.
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Indgangsstik til netledning

Indgangsstikket til netledningen skal forbindes med en vekselstramsvagkontakt, som er angivet som
“Hospitalskvalitet” eller “Kun til hospitalsbrug” med en ledning, som er af “Hospitalskvalitet”.

Potentiel udligningsforbindelse
e Denne forbindelse kan bruges til at sikre overholdelse af 60601-1.
e Denne forbindelse bruges til at forbinde dedikerede ledninger til jord.

Stik til fjernbetjeningsenhed
Tilvejebringer en graenseflade mellem fjernbetjeningsenheden og RF-generatoren.

Knap til hgjttalerlyd
Med denne knap kan lyden fra fjernbetjeningsenhedens hgijttalere justeres.

Modulets stikforbindelser
| dette afsnit beskrives stikkene pa modulet vist i figur 4.

Kateterkabel Registreringssystem

L

{* o

Indifferent Indifferent
&' Electrode Electrode IE

Jj

RPM
Output

Stik til DIP-elektroder

4 Kabel fra modul til generator

b @ |

Figur 4. Modulets stikforbindelser

Kateterkonnektor, standard/hgjeffekt
Der er én kontakt med ni ben, der er maerket “STD/XP”. Den er beregnet til at forbinde katetre.

Stik til DIP-elektroder

e Dererto hanstik med to ben, der er beregnet til at forbinde DIP-elektroder (Dispersive Indifferent
Pads, ogsa kaldet jordelektroder, eller returelektroder).

e DIP-elektroderne slutter det elektriske kredslgh, og gar det muligt at tilfare RF-effekt til patienten.
e Forbind (2) DIP-elektroder til modulet, nar der anvendes hgjeffektskatetre.
e Detertilstreekkeligt at bruge en enkelt DIP-elektrode, nar der ikke anvendes hgjeffektskatetre.

* RF-generatoren ophgrer med at tilfare RF-effekt til patienten, hvis strammen gennem DIP-
elektroden overstiger 1,1 ampere.

e Laes producentens brugervejledning, far DIP-elektroderne pasaettes.
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Stik til EP-registreringssystem

Forbinder modulet med EP-registreringssystemets EGM-kabelben via et kabel, model 653S, fra BSC.

Kabel mellem modul og generator

Kablet mellem modul og generator bruges til at forbinde modulet til udgangen “Isolated Patient
Connector” (isoleret patientstikforbindelse) pa RF-generatorens frontpanel.

Kompatible katetre

e ADVARSEL: Se de brugsanvisninger, der falger med de enkelte katetre, for at afgere, om katetrene
er kompatible med Maestro 4000™ hjerteablationssystemet. Gennemga ngje de enkelte indikationer,
kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler og bivirkninger, der falger med hvert enkelt kateters
brugsanvisning, for kateteret anvendes sammen med Maestro 4000 hjerteablationssystemet.

Katetre, der er testet for kompatibilitet med Maestro 4000 hjerteablationssystemet, omfatter de BSC-modeller,

der er naevnt nedenfor.
Bemaerk: Nogle katetre fas muligvis ikke i alle geografiske omrader.

Standardkatetre:
e Blazer|I™

e Blazer || HTD™
e Blazer Prime™HTD

Hgjeffektskatetre:

e Blazer || XP™
e Blazer Prime™ XP
e IntellaTip MiFi XP

Katetre til lukket skylning:
e Chilli Il afkelet ablationskateter

Katetre til aben skylning:
e Blazer ablationskateter til aben skylning

RF-generatoren genkender kateter-/modulkombinationen og justerer automatisk de effektintervaller og de
temperaturindstillinger, der er til radighed til den valgte styringstilstand.

Tabel 1 Justeringsintervaller til effekt og temperatur

Temperaturinterval Temperaturinterval .
GEEIE LRI Templf-styret tilstand Eﬂelftstyret tilstand AL
Standard 100 W 30-90 °C 30-95°C 0-50 W
Standard 150 W 30-90 °C 30-95°C 0-100 W
Hojeffekt 100 W 30-80 °C 30-85°C 0-100 W
Hgjeffekt 150 W 30-90 °C 30-95°C 0-150 W
Lukket skylning 100 W 30-90 °C 30-95°C 0-50 W
Lukket skylning 150 W 30-90 °C 30-95°C 0-50 W
Aben skylning 100 W 30-50 °C 30-50 °C 0-50 W
Aben skylning 150 W 30-50 °C 30-50 °C 0-50 W
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Kateterkabelkonfigurationer og systemforbindelser

Se den brugsanvisning, der falger med de enkelte katetre, for at bestemme kabelkonfigurationer i forbindelse
med tilslutning af katetre til modulet.

Frontpanel =---  Maestro 4000™  ._._.. Bagpanel
fiernbetjeningsenhed
Pove w0 — — - - [ ] [ ]
o o s ,

Al

Isoleret L) e———a ] Kabel til EP-
patientstik- a registreringssystem
forbindelse

Frontpanel =-=-== Maestro 4000 .._._.. Bagpanel
Kabel fra styreenhed
modul til %
generator f=t@% EGM-kabel Maestro fodpedal

1™
% Frontpanel =-=-= Metrid™ ____ Bagpanel
pumpe

Model 4010 100 W modul eller
model EPT4010 150 W modul

L— - H '0 ¢ Jome

DIP-elektrode

MetriQ

Kateterkabel Kateter til aben skylning fodpedal

Figur 5. Vejledningen til tilslutninger til Maestro 4000 hjerteablationssystemet viser valgfrie
komponenter. Eksemplet viser den valgfrie fjernbetjeningsenhed, fodpedaler, MetriQ pumpen og et typisk
kateter til aben skylning.

Laes MetriQ pumpens brugervejledning, far der gores forsgg pa at betjene MetriQ pumpen
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BETJENING

e ADVARSEL: RF-effekt kan have en negativ indvirkning pa pacemakere, implanterbare cardioverter/
defibrillatorer og afledninger. Det er vigtigt at se producentens brugsanvisning, far der foretages
ablationsprocedurer.

e ADVARSEL: RF-generatorens impedansdisplay skal overvages konstant under tilfarsel af RF-effekt. Hvis
der bemaerkes en pludselig foragelse i impedans, skal RF-effekttilferslen afbrydes.

e ADVARSEL: Hvis RF-generatoren svigter, kan det medfare utilsigtet foragelse af udgangseffekten.

ADVARSEL: Der er altid risiko for anteending af breendbare gasarter eller andre materialer, nar der anvendes
RF-effekt, og der skal tages passende forholdsregler. Nogle materialer som f.eks. bomuld, uld og gaze
kan, nar de maettes med ilt, antaendes af de gnister, der genereres ved normal brug af udstyr til hgjeffekt-
kirurgi.

Bemark: Boston Scientific stoler pa, at leegen afger, vurderer og kommunikerer til den enkelte patient, hvilke
risici, der er ved hjerteablationsindgrebet.

Dette afsnit indeholder grundlaeggende betjeningsanvisninger for Maestro 4000™ hjerteablationssystemet.

Opstart
Teend for RF-generatoren ved at saette teend-/slukkontakten pa frontpanelet pa positionen “1”.
Hvis der er sluttet en fjernbetjeningsenhed til RF-generatoren:
* Teend for fijernbetjeningsenheden ved at satte dennes taend-/slukkontakt pa positionen “I”.
e Tryk pa generator-/fjernbetjeningsknappen for at aktivere fjernbetjeningspanelet.
RF-generatoren og fiernbetjeningsenheden (hvis en sadan anvendes) initierer en selvtest.

e “SELFTEST" (selvtest) vises pa det alfanumeriske display, en konstant lyd genereres i ca. 2 sekunder,
og alle displays/indikatorlamper pa frontpanelet lyser.

* Modulet og et kateter skal forbindes for at gennemfare selvtesten.

* Hvis der ikke registreres fejl i systemet, blinker knappen for RF-styringstilstand for at angive, at RF-
generatoren er gaet i STANDBY-tilstand.

e Hvis der registreres fejl i systemet, virker RF-generatoren eller fijernbetjeningsenheden (hvis en sadan
anvendes) ikke. Den rgde indikatorlampe for SYSTEMSVIGT lyser. Displays for effekt, temperatur,
impedans og tid viser alle 888.

Standby-tilstand

STANDBY-tilstanden initieres automatisk efter systemopstart, og nar tilforselstilstanden afsluttes.
Indstillingerne for effekt, temperatur, impedans og tid kan gennemses og justeres i denne tilstand.

Nar STANDBY-tilstand initieres efter systemopstart:
e Standardindstillingerne, der er vist i tabel 2, vises pa displays for effekt, temperatur, impedans og tid.

Tabel 2. Standardindstilling for effekt, temperatur, impedans og tid

Katetertype Effekt Temperatur Impedans Tid
StanQard, hgjeffekt, lukket oW 30 °C 300 0 0sek.
skylning

Aben skylning oW 50 °C 250 Q 0 sek.

e Malte impedans- og temperaturveerdier vises pa det alfanumeriske display.
* Ablationsantal og samlet tid (ogsa pa det alfanumeriske display) vil blive nulstillet.
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Valg af indstillinger for RF-tilfersel

Anvend en af metoderne nedenfor til at vaelge indstillinger for RF-tilfersel til en procedure.
e Genkald de indstillinger for RF-tilfarsel, der er gemt pa hukommelsesknapperne.
* Indstil indstillingerne for RF-tilfarsel manuelt, som beskrevet nedenfor.

Valg af styringstilstand

e ADVARSEL: For katetre uden skylning startes med en lav temperaturindstilling i temperaturstyret tilstand,
hvorefter temperaturindstillingen langsomt titreres op for at opna den gnskede virkning. For katetre med
skylning valges effektstyret tilstand med en temperaturindstilling, der sikrer, at der er tilstreekkelig veeske
til at skylle kateterspidsen.

Betjeningstilstanden kan skiftes mellem effektstyret tilstand og temperaturstyret tilstand ved at trykke pa
styringstilstandsknappen, nar enheden er i STANDBY-tilstand (styringstilstandsknappen er inaktiv under RF-
effekttilfarsel).

Valg af styringstilstand bestemmer virkningen af effekt- og temperaturindstillingerne.
e | effektstyringstilstand:

e Den mangde RF-effekt, der tilfares, vil veere lig med effektindstillingen, medmindre den malte
temperatur overstiger temperaturindstillingen.

* Temperaturindstillingen udger greensen for kateterspidsens temperatur. Hvis graensen overstiges,
reduceres eller standses effekten for at seenke den malte temperatur til under denne graense.

Bemaerk: Hvis effekten reduceres eller standses, vil der blive vist en driftsrelateret meddelelse eller
fejlmeddelelse pa frontpanelets display. Se afsnittet DRIFTSRELATEREDE MEDDELELSER eller afsnittet
FEJLMEDDELELSER for at fa yderligere oplysninger.

e | temperaturstyret tilstand:

e Effektindstillingen er en greense. RF-generatoren kan justere RF-effekttilfarslen op til denne
grense for at opna maltemperaturen.

» Temperaturindstillingen er maltemperaturen.
Bemaerk: Maltemperaturen nas muligvis ikke, hvis effektindstillingen (graensen) er naet.

Standard styringstilstande for BSC-katetre er angivet i tabel 3. Nar et kateter farst er tilsluttet, skifter RF-
generatoren automatisk til standard styringstilstand for det pagaldende kateter. Brugeren kan dog skifte
styringstilstande ved at trykke pa styringstilstandsknappen.

Tabel 3. Standard styringstilstande for katetre

Katetertyper Standard
styringstilstand

Hojeffekt og standardeffekt Temperaturstyring

Aben skylning og lukket skylning Effektstyring

Effektindstilling

e ADVARSEL: For at minimere risikoen for trombedannelse, utilsigtede skader pa hjertevaevet og indirekte
skader pa omkringliggende veyv, hvor ablation ikke skal foretages, skal man starte med at anvende
en lav effektindstilling og gradvist gge effekten, hvis ngdvendigt, seerligt i omrader, hvor der er lav
blodgennemstrgmning, og hvor der tilsvarende kan vere lav konvektionsafkgling.
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Temperaturindstilling

e ADVARSEL: For at minimere risikoen for trombedannelse, utilsigtede skader pa hjertevaevet og indirekte
skader pa omkringliggende vayv, hvor ablation ikke skal foretages, skal man starte med at anvende en
lav temperaturindstilling og gradvist age effekten, hvis nadvendigt, seerligti omrader, hvor der er hgj
blodgennemstrgmning, og hvor der tilsvarende kan vare hgj konvektionsafkaling.

e ADVARSEL: Den viste temperatur er ikke den maksimale veevstemperatur. Den malte temperatur kan
pavirkes af graden af veevskontakt og variationer i blodgennemstramningen. Forskellen mellem den
maksimale veevstemperatur og den viste temperatur gges, nar der anvendes katetre med skylning,
og sammenhangen med lasionsdannelse reduceres kraftigt. Den temperatur, der vises for katetre
med skylning, er ikke beregnet til at styre laesionsdannelse. Den temperatur, der vises for katetre med
skylning, er beregnet til at verificere, at spidsen skylles tilstreekkeligt. Denne funktion minimerer
risikoen for trombedannelse og/eller utilsigtede skader pa vaev i naerheden.

Impedansindstilling
Den gvre greense for impedans kan justeres fra 150 Q til 300 Q.

Tidsindstilling
Indstil timeren til den maksimale varighed af RF-effekttilfarsel.

Valg af gennemsnits- og maksimumvisning
Tryk pa knapperne "Maximum” og/eller “Average” (gennemsnit), hvis disse verdier skal vises.

RF-effekttilfarsel med katetre til aben skylning fra BSC

Anvendelse af RF-generatoren sammen med katetre til aben skylning fra BSC kraever korrekt opsatning og
klargering af MetriQ™ pumpen og MetriQ skylleslangesettet. MetriQ pumpens brugervejledning indeholder
komplette anvisninger for opsatning og betjening af MetriQ pumpen og MetriQ skylleslangesattet.

Start af RF-effekttilforsel:

Tryk én gang pa RF-effektstyringsknappen, eller hold fodpedalen nede.

MetriQ pumpen skifter fra gennemstramning i standby til gennemstrgmning ved ablation.
Tilfgrsel af RF-effekt starter, nar forsinkelsen inden RF er feerdig.

RF-effektstyringsknappen teender og forbliver teendt, indtil tilferslen af RF-effekt standser.
RF-effekt standser automatisk, nar indstillingen for maksimal varighed af RF-effekttilfarsel nas.
Pumpen skifter til gennemstremning i standby, nar forsinkelsen efter RF er faerdig.

Standsning af RF-effekttilforsel:

For at standse tilfarsel af RF-effekt for indstillingen for maksimal varighed nas, trykkes pa RF-
effektstyringsknappen eller fodpedalen slippes.

RF-effektstyringsknappen blinker for at angive, at RF-generatoren er i STANDBY-tilstand.
Pumpen skifter til gennemstramning i standby, nar forsinkelsen efter RF er faerdig.

RF-effekttilfarsel sammen med alle andre katetre

Start af RF-effekttilforsel:

Tryk én gang pa RF-effektstyringsknappen, eller hold fodpedalen nede.

Tilfarsel af RF-effekt starter straks.

RF-effektstyringsknappen teender og forbliver teendt, indtil tilferslen af RF-effekt standser.
RF-effekt standser automatisk, nar indstillingen for maksimal varighed af RF-effekttilfarsel nas.
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Standsning af RF-effekttilforsel:

e For at standse tilfarsel af RF-effekt far indstillingen for maksimal varighed nas, trykkes pa RF-
effektstyringsknappen eller fodpedalen slippes.

e RF-effektstyringsknappen blinker for at angive, at RF-generatoren er i STANDBY-tilstand.

SERVICE 0G VEDLIGEHOLDELSE

Forebyggende eftersyn

e ADVARSEL: Skader sasom flossede ledninger eller kabler og revner og buler i udstyret kan medfare
elektrisk stad.

e Forsigtig: BSC anbefaler, at RF-generatoren og fiernbetjeningsenheden slukkes ved afslutningen af hvert
indgreb for at sikre, at selvtesten udfgres fgr det neeste indgreb.

| udstyrets levetid skal der holdes skarpt gje med ting som flossede ledninger eller kabler, samt revner og buler
i udstyret. Stands brugen af udstyret og kontakt Boston Scientific Corporation med henblik pa service, hvis der
opdages skader.

Funktionsselvtest

Systemet kraever ikke regelmassig forebyggende vedligeholdelse og kalibrering. Ved opstart udferer enheden
en selvtest i henhold til afsnittet BETJENING - Opstart i denne vejledning. Se yderligere oplysninger i dette
afsnit.

Service af systemet

Der er ingen af systemets dele, der kan serviceres af brugeren. Kontakt Boston Scientific Corporation
vedrgrende krav til service.

Rengering/desinficering

e ADVARSEL: Sznk hverken generator, fiernbetjeningsenhed eller tilbehgrsdele ned i nogen form for
vaske.

e ADVARSEL: Det anbefales at anvende uantaendelige midler til renggring og desinficering. Hvis der
anvendes brandfarlige rengerings- eller oplasningsmidler, skal de fordampe far hgjeffekt-kirurgi. Der er
risiko for at brandfarlige oplgsninger samler sig under PATIENTEN eller i kropsfordybninger som navlen
og i kropshulrum som vaginaen. Vaesker, der samler sig i disse omrader, skal suges op, far udstyr til
hgjeffekt-kirurgi anvendes.

e Forsigtig: Generatoren, modulet, fiernbetjeningsenheden, ledningerne og kommunikationskablerne er
ikke beregnet til at blive steriliseret og bar holdes uden for det sterile felt.

Generatorens, modulets, fiernbetjeningsenhedens og alle tilbehersdelenes ydre overflader kan tarres af
med en mild sebeoplasning. Isopropylalkohol kan anvendes til renggring af de udvendige overflader. Undga
®tsende eller slibende renggringsmidler.

Opleering i og sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med ESD

Inden Maestro 4000™ hjerteablationssystemet samles, monteres eller kombineres med andet udstyr, anbefales
det, atalt personale (dvs. kliniske/biomedicinske teknikere og sundhedspersonale), som kan teenkes at komme i
beraring med de stikforbindelser, der er meerket med ESD-advarselssymbolet, bliver oplaerti ESD. Som minimum
skal ESD-oplaeringen omfatte en introduktion til fysikken bag elektrostatisk afladning, de spandingsniveauer,
der kan forekomme ved normal brug, og de skader, der kan ske pa elektroniske komponenter, hvis de bergres
af en operatar, der er elektrostatisk ladet. Derudover skal der gives en forklaring pa metoder, der kan bruges
til at forebygge ophobning af elektrostatiske ladninger, og hvordan og hvorfor man bgr aflade sin krop til jord
eller udstyrets eller systemets ramme eller fastgare sig selv til udstyret eller systemet eller en jordforbindelse
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med en plasticrem, inden der foretages nogen forbindelser. Sidst men ikke mindst skal personalet gares
opmarksomme pa, at blotlagte stikben pa stikforbindelser, der er maerket med ESD-advarselssymbolet, ikke ma
rgres med fingrene eller et handholdt veerktgj, medmindre der er truffet de korrekte sikkerhedsforanstaltninger.
Sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med ESD bgr omfatte:

e Metoder til forebyggelse af ophobning af elektrostatiske ladninger (f.eks. airconditionsystemer,
fugtophobning, ledende gulvbelaegninger, ikke-syntetisk beklaedning)

e Afladning af ens krop til udstyrets eller systemets ramme eller til jord eller en stor metalgenstand
» Fastgarelse af sig selv til udstyret eller systemet eller til jord med en rem om handleddet.

Endt levetid

Nar udstyret nar slutningen af sin levetid, bortskaffes generatoren, fjernbetjeningsenheden og alle
tilbeharsdelene i henhold til hospitalets, de administrative og/eller lokalpolitiske retningslinjer. Kontakt BSC-
repreesentanten eller den stedlige BSC-serviceingeniar (1.800.949.6708 i USA) far bortskaffelse.

Maestro 4000™ styreenhedens komponenter forventes at have en levetid pa op til 7 ar.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Generelle specifikationer
Beskrivelse Specifikation
Effektspecifikationer

Netstram
¢ RF-generator 100-120/220-240 V., 50/60 Hz, 300 VA
* Fjernbetjeningsenhed 100-120/220-240 V., 50/60 Hz, 25 VA
Stremstyrke
¢ RF-generator 4Aved120V,,
* Fjernbetjeningsenhed 1Aved120V,,
Sikringer
¢ RF-generator T4AL250V

* Fjernbetjeningsenhed T1AL250V
Stremledning

Lengde 10 feet (3,0 meter)
Fodpedal (kabel)

Laengde 10 feet (3,0 meter)

Kabel fra modul til RF-

generator

Leengde 15 feet (4,6 meter)
Konnektor 14-bens Quick Connector
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Beskrivelse

Specifikation

Modul
Mal (eksklusive kabel)
* Hgjde
* Bredde
e Dybde
e Veegt
Modulets stikforbindelser
¢ Registreringssystem
* Kateter
e DIP-elektroder
Modulets optagerfiltre
e Lavpasfiltre
¢ Lavfrekvensafskaring

2,3in. (58 cm)
6,8in. (17,3 cm)
6,2in. (15,7 cm)
221b.  (1,0kg)

Quick Connect-stikforbindelse

9-bens Quick Connect-stikforbindelse - type CF-defibrilleringssikker
Standard han 2-bens til kommercielle elektroder - type CF-
defibrilleringssikker

Forbundet til DIP-elektrode

-3dB ved 5 kHz + 1 kHz

Afbrydelsesmekanisme ved
hegjspaending

RF-effekt til patienten opharer, hvis der stremmer mere end 1,1 Ai en af
DIP-elektroderne

RF-generatorens
udgangseffekt ved 460 kHz

* Maksimal udgangseffekt:

100 W til 100 W modul

150 W til 150 W modul

Maks. udgangsspending:

132 Vrms (187 Vpk) med 100 W modul

162 Vrms (229 Vpk) med 150 W modul

e Maks. udgangsstrem (under normal drift): 1 A pr. DIP-elektrode

* Den maksimale RF-effektindstilling baseret pa anvendt katetertype og
og styringstilstand

* Brug katetre, der har en nominel spanding, der er stgrre end RF-
generatorens maksimale nominelle udgangsspanding.

Impedans

| STANDBY-tilstand:
Impedansen males i intervallet 0-300 Q
| TILFIRSELS-tilstand:

Hajeffektskatetre viser malt impedans i intervallet 25-300 Q og viser “LO”
(lav) eller “HI” (hgj), hvis impedansen er uden for dette interval.

Ikke-hgjeffektskatetre viser malt impedans i intervallet 50-300 Q og viser
“LO" (lav) eller “HI" (hgj), hvis impedansen er uden for dette interval.
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Beskrivelse

Specifikation

Temperatur
| temperaturstyret tilstand

| effektstyret tilstand

| begge styringstilstande

Kateterspidsens temperaur (temperaturens indstillingspunkt) kan veelges
inden for de intervaller, der er angivet i tabel 1.

Kateterspidsens temperatur (gvre greense for konstant RF-effekttilfarsel ved
effektindstillingspunktet) kan veelges (inden for de intervaller, der er angivet
i tabel 1).

RF-generatoren maler og viser temperaturen i intervallet 15 °C til 95 °C
og viser “LO" (lav) eller “HI” (hgj), hvis temperaturen er uden for dette
interval.

RF-generatorens mal
* Bredde

13,0 inches (33,1 cm)

e Opstart— Log pa-tone
e Klik af tastaturtast

* RF-tilfarsel
 Tretonet bip

* Hgjde 7,3 inches (18,6 cm)
e Dyhde 16,5 inches dyb (41,9 cm)
e Veegt 22 Ibs. (10 kilogram)
Tid Vedr. katetre til aben skylning kan tiden indstilles mellem 0-999 sekunder i
intervaller pa 1 sekund.
Vedr. alle andre katetre kan tiden indstilles mellem 0-120 sekunder i
intervaller pa 1 sekund.
Teeller 0 til 999 RF-effekttilfarsler
Generatorlydeffekt

500 Hz — 1,5 kHz — 2,5 kHz kvadratbglge
1 kHz kvadratbglge

500 Hz kvadratbglge

300 Hz kvadratbglge

* Hgjde
* Bredde
e Dybde
e Veegt

Fjernbetjeningsenhedens mal

13,0 inches (33,1 cm)
7,3 inches (18,6 cm)
7,5inches dyb (19,1 cm)
111b. (5kg)

Sikkerhedsspecifikationer for Maestro 4000™ hjerteablationssystemet

Beskrivelse af instrumentet

Klasse I, defibrilleringssikker type CF-udstyr, IPXO0, ikke AP/APG

Driftstilstand: Uafbrudt

Emissioner og falsomhed i henhold til EMC-standarder: Det er igennem test blevet pavist, at Maestro 4000
hjerteablationssystemet overholder greenserne for medicinsk udstyr som angivet i IEC 60601-1-2:2007.
Disse graenser er designet til at yde en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk
installation. Systemet skaber, bruger og kan udsende radiofrekvensenergi, og kan, hvis det ikke installeres
og anvendes i overensstemmelse med nedenstaende instruktioner, forarsage skadelig interferens pa andre
apparater i neerheden. Der er dog ikke nogen garanti for, at der ikke vil opsta interferens i en installation.
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Certificeret af TUV Rheinland of North America.

IEC 60601-1
11, -1-2, -1-4
2-2

El-isolering
Leekagestrem i overensstemmelse med IEC 60601-1
Dielektrisk holdespaending i overensstemmelse med IEC 60601-1

Vejledning og erkleaering fra producenten — elektromagnetiske emissioner

Maestro 4000™ hjerteablationssystemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske
miljg. Kunden eller brugeren af Maestro 4000 hjerteablationssystemet skal sgrge for, at det anvendes i et
sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljo — vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Maestro 4000 hjerteablationssystemet skal udsende

CISPR 11 elektromagnetisk energi for at udfgre sin tiltaenkte funktion.
Elektronisk udstyr, som befinder sig i naerheden, kan blive
pavirket.

RF-emissioner Klasse A Maestro 4000 hjerteablationssystemet er egnet til brug

CISPR 11 pa alle institutioner, som ikke er en beboelsesejendom,

Harmoniske Klasse A og som ikke er direkte forbundet med et offentligt

. stremforsyningsnetvaerk med lav spanding, der forsyner

emissioner . .
bygninger, der bruges til beboelse.

IEC 61000-3-2

Spandingsudsving/ Korrekt

flicker-emissioner overholdelse

IEC 61000-3-3

Vejledning og erklaering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

Maestro 4000 hjerteablationssystemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske
miljg. Kunden eller brugeren af Maestro 4000 hjerteablationssystemet skal sgrge for, at det anvendes i et
sadant miljg.

x 11in Global), Maestro 4000 Cardiac Ablation System Operator’s Manual, Global, 90813738-01E

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Immunitetstest IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk milje — vejledning
testniveau melsesniveau

Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulvene skal veere udferti tree, beton

afladning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft eller keramikfliser. Hvis gulvene er

IEC 61000-4-2 deekket med syntetisk materiale, skal
den relative fugtighed vaere mindst
30 %.
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Vejledning og erklzering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

+1 kV til indgangs-/
udgangsledninger

+1 kV til indgangs-/
udgangsledninger

Immunitetstest IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk miljo — vejledning
testniveau melsesniveau

Elektrisk hurtig +2 kV for +2 kV for Stromkvaliteten skal veere den samme

transient/spraengning [ stramforsynings- stremforsynings- som for et typisk erhvervs- eller

IEC 61000-4-4 ledninger ledninger hospitalsmiljg.

Hvis brugeren af Maestro 4000™
styreenheden har brug for, at
enheden skal kere videre i tilfeelde af
stramsvigt, anbefales det at forbinde
MetriQ™ pumpen til en uafbrydelig
stramforsyning med indbygget eller
serieforbundet filter/anordning til
undertrykkelse af spaendingsbalger og
elektriske hurtige transienter.

Spaendingshalge
IEC 61000-4-5

+1 kV differential-
modus

+2 kV feellesmodus

+1 kV differential-
modus

+2 kV feellesmodus

Stromkvaliteten skal veere den samme
som for et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Hvis brugeren af Maestro 4000
styreenheden har brug for, at
enheden skal kare videre i tilfeelde af
stremsvigt, anbefales det at forbinde
MetriQ pumpen til en uafbrydelig
streamforsyning med indbygget eller
serieforbundet filter/anordning til
undertrykkelse af spaendingshalger og
elektriske hurtige transienter.

Spaendingsdyk,

korte afbrydelser og
spendingsvariationer
i stramforsyningens
indgangslinjer

IEC 61000-4-11

<5 % U;(>95 % fald
i U;)i0,5 cyklus

40 % U; (60 % fald

i U;)i5 cyklusser
70 % U;(30 % fald

i U;)i25 cyklusser

<5 % U;(>95 % fald
i U;)i5 sekunder

<5 % U;(>95 % fald
i U;)i0,5 cyklus

40 % U; (60 % fald

i U;)i5 cyklusser
70 % U;(30 % fald

i U;)i25 cyklusser

<5 % U;(>95 % fald
i Us)i5sekunder

Stramkvaliteten skal veere den samme
som for et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Hvis brugeren af Maestro 4000
RF-generatoren har brug for, at
enheden skal kgre videre i tilfeelde af
stramsvigt, anbefales det at forbinde
MetriQ pumpen til en uafbrydelig
streamforsyning med indbygget eller
serieforbundet filter/anordning til
undertrykkelse af spandingsbalger og
elektriske hurtige transienter.

Magnetisk felt for
netfrekvens (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Stremfrekvensens magnetiske

felter skal veaere pa et niveau, som

er kendetegnende for den typiske
placering i et typisk forretnings- eller
hospitalsmiljg.

BEMZARK: Urer netspaendingen i vekselstrem inden anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og erklzering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

Maestro 4000™ hjerteablationssystemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede
elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af Maestro 4000 hjerteablationssystemet skal sgrge for, at
det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest | IEC 60601 testniveau | Overensstem- Elektromagnetisk miljo — vejledning
melsesniveau

Ledningsbaren 3Vrms 3Vrms Beaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr

RF IEC 61000-4-6 | 150 kHz til 80 MHz 3V/m ma ikke bruges teettere pa nogen del af

Udstralet RE 3V/m Maestro 4000 hjerteablationssystemet,

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz inkl. kablerne, end den anbefalede

sikkerhedsafstand, som er beregnet ud fra
den geeldende ligning for transmitterens
frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand:
d=1,17V P 150 kHz til 80 MHz

d=1,17V P 80 MHz til 800 MHz
d=2,33V P 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er den maksimale udgangseffekt
for transmitteren i watt (W) i henhold til
producenten af transmitteren, og d er den
anbefalede afstand i meter (m).

Det eri en elektromagnetisk
lokalitetsundersagelse? blevet fastslaet, at
feltstyrkerne fra faststaende RF-transmittere
bar ligge under overensstemmelsesniveauet
i hvert frekvensomrade®.

Der kan opsta interferens i nerheden af
udstyr maerket med folgende symbol:

)

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder det hajeste frekvensomrade.

BEMZARKNING 2 Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Den elektromagnetiske udbredelse péavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

2 Feltstyrkerne fra faststaende transmittere som f.eks. basisstationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobilradioer, amatarradio,

AM- og FM-transmissioner og TV-transmissioner kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. En elektromagnetisk lokalitetsundersagelse bar
overvejes til vurdering af det elektromagnetiske miljg pga. faststaende RF-transmittere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Maestro 4000
hjerteablationssystemet eller nogle af dets komponenter bruges, overstiger det ovennaevnte gaeldende RF-overensstemmelsesniveau, skal
Maestro 4000 hjerteablationssystemet observeres for at bekreefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det veere nedvendigt med
yderligere foranstaltninger, sasom at vende eller flytte nogle komponenter eller hele Maestro 4000 hjerteablationssystemet.

®Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne veere under 3 V/m.
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Vejledning og erklzering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

Maestro 4000™ hjerteablationssystemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-
forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af Maestro 4000 hjerteablationssystemet kan forebygge
elektromagnetisk interferens ved at bevare en minimal afstand mellem det barbare og mobile RF-
kommunikationsudstyr (transmitterne) og Maestro 4000 hjerteablationssystemet som anbefalet nedenfor, alt
efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. nominel Afstand i forhold til transmitterens frekvens
udgangseffekt for M
transmitteren 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
w d=11P d=11\P d=233P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 1,317
100 1,7 1,7 23,3

For transmittere med en maks. nominel udgangseffekt, som ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m) bestemmes ved
hjeelp af den ligning, som gaelder for transmitterens frekvens, hvor P er den maksimale udgangseffekt for transmitteren i watt (W) i henhold til
producenten af transmitteren.

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2 Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Den elektromagnetiske udbredelse pavirkes af absorption og
refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Effekttilfersel

Setabel 1vedr.maksimale effektindstillinger. I tilfeelde af usaedvanligthgj eller lavimpedans begreenser systemet
den maksimale effekt. Figur 6 til og med figur 9 illustrerer systemets maksimale udgangseffekt (som en funktion
af veevsimpedans) som malt ved kateterudgangen for hver kateter-/modulkonfiguration. Figur 10 illustrerer
generatorens nominelle, minimale og maksimale udgangseffekt som en funktion af styringsindstillingen ved
en nominel impedans pa 100 Q.

Bemaerk: Grundet hver kateterkonfigurations induktive og kapacitetsmaessige belastning kan den effekt, der
tilfgres kateterspidsen, veere mindre end den, der vises i systemets display.
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Figur 6. Udgangseffekt for hojeffektskatetre med 150 W moduler
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Figur 7. Udgangseffekt for Ol/Chilli Il katetre med 100 W og 150 W moduler og
for standardkatetre med 100 W moduler
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Figur 8. Udgangseffekt for standardkatetre med 150 W moduler
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Figur 9. Udgangseffekt for hojeffektskatetre med 100 W moduler
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Figur 10. Maestro 4000™ styreenhedens (RF-generatorens) udgangseffekt versus effektindstilling
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DRIFTSRELATEREDE MEDDELELSER

Tabel 4. Driftsrelaterede meddelelser

Kode | Display Beskrivelse Handling
MO02 |POWER LIMITED, |Denne meddelelse vises, sa Reducer temperaturindstillingen eller
POWER SETTING |laenge effektindstillingen er naet i gg effektindstillingen, som relevant.
(effekt begreenset, |temperaturstyret tilstand.
effektindstilling)
M03 | POWER LIMITED, |Denne meddelelse vises, sa lenge Se effektkurverne i afsnittet om RF-
LOW IMPEDANCE | effekten er begraenset, fordi den tilfersel i dette dokument.
(effekt begreenset, |aktuelle graense er naet pga. lav
lav impedans) impedans.
MO04 |POWER LIMITED, |Denne meddelelse vises, sa leenge ADVARSEL: En tilsyneladende
HIGH IMPEDANCE | effekten er begranset, fordi lav effektydelse eller en hgjere
(effekt begraenset, |spaendingsgraensen er naet pga. hgj impedansmaling end normalt kan
hgj impedans) impedans. vare tegn pa, at DIP-elektroden
er anbragt forkert, eller at en af
el-ledningerne svigter. Kontroller
anbringelsen af DIP-elektroden og
alle elektriske forbindelser, far der
fortseettes, eller far der vaelges en
hojere effektydelse.
Se effektkurverne i afsnittet om RF-
tilfersel i dette dokument.
MO05 | WAIT FOR PUMP [ Denne meddelelse vises under Afvent, at MetriQ™ pumpen afslutter
(vent pa pumpen) |forsinkelse inden RF og efter RF. forsinkelse far RF og efter RF (eller
juster varigheden af forsinkelsen og
indstillingen for min. temperaturfald
pa MetriQ pumpen, som relevant).
Se brugervejledningen til MetriQ
pumpen for at fa yderligere
oplysninger om forsinkelse inden RF.
MO06 | CLOSE PUMP Denne meddelelse vises, nar der Luk MetriQ pumpens menu, for der
MENU (luk anmodes om RF, men MetriQ pumpens | anmodes om RF-tilfarsel.
pumpens menu) menu er aben (med et Ol kateter
tilsluttet og betjening af Maestro 4000™
styreenheden med MetriQ pumpen i
automatisk tilstand).
MO07 | SET TIME (indstil | Denne meddelelse vises, nar der Sat tiden pa den gnskede indstilling.
tid) anmodes om RF, men tidsindstillingen
stadig er 0 sekunder.
M08 | SET POWER (indstil | Denne meddelelse vises, nar der Sat effekten pa den gnskede
effekt) anmodes om RF, men effektindstillingen [ indstilling.
stadig er 0 watt.
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Kode | Display Beskrivelse Handling

M09 | SET Denne meddelelse vises, nar Seet temperaturen pa den gnskede
TEMPERATURE der anmodes om RF, men indstilling.
(indstil temperatur) | temperaturindstillingen stadig er
30 grader.
M10 |RECONNECT Denne meddelelse vises, nar Tilslut pumpen igen og stram stikkets
PUMP (tilslut kommunikationen mellem fingerskruer, hvis pumpen ved et
pumpen igen) Maestro 4000™ styreenheden og uheld blev frakoblet.

MetriQ™ pumpen gar tabt. Undersgg kablet fra generatoren til

pumpen og/eller stikkene for skader.

M11 | RFREDUCED Denne meddelelse vises, nar et ikke- Kontroller, at den effektstyrede
50%, MAX TEMP | Ol kateter anvendes og Maestro 4000 |tilstand er den gnskede
REACHED (RF styreenhedens malte temperatur betjeningstilstand.
reduceret 50 %, overstiger temperaturindstillingen Reducer effektindstillingen og/eller ag

maks. temp. naet) |ieffektstyret tilstand (og
effektindstillingen reduceres
automatisk med 50 % for at gare fortsat
lesionsdannelse nemmere).

temperaturindstillingen, som relevant.

FEJLMEDDELELSER
Tabel 5. Fejlmeddelelser og tilsvarende korrigerende handlinger
Kode | Display Beskrivelse Handling
D01 LOW IMPEDANCE | Den malte impedans er under Undersgag kablet mellem generatoren
(lavimpedans) den nedre impedansgranse og modulet og forbindelserne og udskift
pa 25 O ved brug af et komponenter, der ser ud til at veere
hejeffektskateter og 50 Q ved beskadigede.
brug af alle andre katetre. Hvis fejlen gentager sig, udskiftes modulet.
Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
generatoren.
D02 | HIGH IMPEDANCE |Den malte impedans ligger over | Kontroller pasetningen af DIP-elektroden,
(hgj impedans) impedansindstillingen (150 Q- og overhold alle anbefalinger i DIP-
300 Q). elektrodens brugervejledning.
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Kode

Display

Beskrivelse

Handling

D03

LIMIT EXCEEDED
(greense
overskredet)

V>1,1 meaks_ ellerl>1,1xl
ellerP>12xP

maks.

maks.

Frakobl ikke kateteret, kateterkablet,
DIP-elektroden/elektroderne eller traek
kateteret tilbage ind i hylsteret under RF-
tilfarsel.

Hvis fejlen gentager sig, genstartes
generatoren.

Det kan veaere en hjeelp at tilfgje en ekstra
DIP-elektrode (seerligt hvis der ogsa vises
en MO03 driftsrelateret meddelelse).

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes modulet.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
generatoren.

D04

TEMP ABOVE SET
POINT (temp. over
indstillingspunkt)

Den malte temperatur har
overskredet indstillingspunktet
med mindst 5 °C i mere end fire
sekunder.

Kontroller temperaturindstillingen.

Hvis fejlen gentager sig, genstartes
generatoren.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
generatoren.

D05

EXCESSIVE
TEMPERATURE (for
hgj temperatur)

Den malte temperatur overstiger
95 °C i mere end et sekund,

eller den malte temperatur
overstiger indstillingen i
effektstyringstilstanden.

Kontroller temperatur- og
effektindstillingerne.

Kontroller styringstilstandsindstillingen.

Kontroller kabler og stik i RF-ledningsbanen
for mulige skader eller lgse forbindelser.

Kontroller, at temperaturen i standby
er passende og ikke skifter, nar stik/
kabler flytter sig i RF-ledningsbanen.
Hvis temperaturen skifter i forbindelse
med bevaegelse, udskiftes de berarte
komponenter en ad gangen.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
kateterkablet.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes modulet.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
generatoren.
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Kode

Display

Beskrivelse

Handling

D06

TEMP OUT OF
RANGE [15C-95C]
(temp. uden for
interval (15C-95C))

Malt temperatur
<15°C eller >95 °C

Dette forhold kan skyldes, at der er skiftet
katetre i lgbet af en procedure.

Kontroller kabler og stik i RF-ledningsbanen
for mulige skader eller lgse forbindelser.

Kontroller, at temperaturen i standby
er passende og ikke skifter, nar stik/
kabler flytter sig i RF-ledningsbanen.
Hvis temperaturen skifter i forbindelse
med bevegelse, udskiftes de berarte
komponenter en ad gangen.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
kateterkablet.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
kateteret.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes modulet.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
generatoren.

D07

TEMPERATURE
TOO HIGH (for hgj
temperatur)

Forsag pa RF-tilfarsel

med en malt temperatur

> 43 °C eller starre end
temperaturindstillingen inden for
30 sekunder af den foregaende
RF-tilfarsel.

Kontroller temperaturindstillingen.

Kontroller kabler og stik i RF-ledningsbanen
for mulige skader eller lgse forbindelser.

Kontroller, at temperaturen i standby
er passende og ikke skifter, nar stik/
kabler flytter sig i RF-ledningsbanen.
Hvis temperaturen skifter i forbindelse
med bevegelse, udskiftes de bergrte
komponenter en ad gangen.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
kateterkablet.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes modulet.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
generatoren.

D08

CHECK POD
(kontroller modulet)

Generatoren har registreret en
fejl i modulet eller et problem
med forbindelsen mellem
generatoren og modulet.

Kontroller forbindelsen mellem
generatoren og modulet.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes modulet.

D09

N/A

Ugyldig kode.

Kontakt BSC.
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Kode | Display Beskrivelse Handling

D10 | INVALID CATHETER | Ugyldigt kateter-ID Kontroller kateterkablet for skader.
ID {ugyldigt Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
kateter-id) kateterkablet.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
kateteret.

Hvis fejlen gentager sig, udskiftes
katetermodulet.

D11 CHECK REMOTE Der er et Fiernbetjeningsenheden ma ikke frakobles
(kontroller kommunikationsproblem eller tilkobles under RF.
flernbetjenings- mellem fjernbetjeningsenheden

Kontroller kablet og forbindelserne mellem
generatoren og fijernbetjeningsenheden,
stram fingerskruerne pa stikkene, eller
udskift komponenter, hvis der er mistanke
om skader.

enheden) og generatoren, eller
flernbetjeningsenheden blev
frakoblet eller tilkoblet under RF.

D12 | CHECK PUMP Der er et Ret fejlforholdet ved pumpen.
(kontroller pumpen) | kommunikationsproblem med
MetriQ™ pumpen, eller der er et
fejlforhold ved pumpen.

Kontroller kablet og forbindelserne
mellem generatoren og pumpen, stram
fingerskruerne pa stikkene, eller udskift
komponenter, hvis der er mistanke om

skader.
N/A [ SYSTEM FAULT Der er opstdet en uoprettelig Sluk for generatoren/

(systemsvigt) fejl pa generatoren/ flernbetjeningsenheden og genstart.
fiernbetjeningsenheden (som Hvis fejlen gentager sig, kontaktes BSC's
angivet ved den enhed, der serviceafdeling for at fa yderligere
vises pa indikatorlampen assistance.

“SYSTEM FAULT”

(systemsvigt)). Generatoren/
flernbetjeningsenheden skifter til
tilstanden SAFE (sikker) og kan
ikke betjenes.

BEGRAINSET GARANTI 0G ANSVARSFRASKRIVELSE

Begreensede garantier

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer, at al rimelig omhu er blevet anvendt ved systemets udformning
og fremstilling. Nar systemet vedligeholdes ifalge de anvisninger, som er angivet af BSC, vil der ikke forekomme
materiale- og forarbejdningsfejl hos kaber i 12 maneder fra leveringsdatoen. Garantien traeder i stedet for og
udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfart heri — udtrykkelige savel som underforstaede i
henhold til lovgivninger eller pa anden vis — inkl., men ikke begreaenset til, eventuelle underforstaede garantier
med hensyn til god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal. Handtering, opbevaring og
rengering af dette instrument, samt andre faktorer vedraerende patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske
procedurer, og andet, der ligger uden for BSC's kontrol, har direkte indflydelse pa systemet og de resultater, der
opnasved dets anvendelse. BSC's forpligtelseri henhold til denne garanti begraenses til reparation af instrumentet
eller udskiftning af dette, og BSC heefter ikke for nogen som helst falgeskade eller driftstab, beskadigelse eller
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udgift opstdet direkte eller indirekte som falge af instrumentets anvendelse. BSC hverken forpligter sig til eller
autoriserer nogen anden person til pa dets vegne at forpligte sig til noget som helst andet eller yderligere ansvar
i forbindelse med instrumentet.

Service er begraenset til udskiftning af systemkomponenter med fejl. Der vil ikke blive udfart reparationer
pa stedet. Vedrarende service kontaktes den af BSC autoriserede repraesentant. Brugeren skal betale alle
fragtomkostningerforalle dele, derreturnerestil BSC. BSC betalerfragtenfortilbagesendelsen afde reparerede
eller udskiftede dele. BSC tilbyder den registrerede bruger alle garantier, der tilbydes af tredjemandssoftware,
som systemet er afthaengigt af.

Udvidede garantier, der omfatter bade hardware og software, kan til enhver tid kebes, nar den nuvaerende
garanti er udlgbet. Hvis systemet falder ind under den indledende 12 maneders producentgaranti, kan der
til enhver tid kebes en udvidet garanti i lebet af det farste ar (12 maneder), eller nar producentens garanti er
udlgbet. Kontakt BSC for yderligere oplysninger.

Alle de katetre, der anvendes sammen med systemet, er kun til brug pa én patient. Ma ikke genbruges,
ombearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisering kan kompromittere kateterets
integritet og/eller medfare svigt af anordningen, som s igen kan fare til patientskader, sygdom eller dad. Genbrug,
ombearbejdning eller resterilisering kan ogsa udgare en risiko for kontaminering af kateteret og/eller forarsage
infektioner eller krydsinfektioner for patienten, som for eksempel overfgrelse af smitsom(me) sygdom(me) fra
en patient til en anden. Kontaminering af instrumentet kan medfere skade, sygdom eller dad for patienten. BSC
patager sig intet ansvar hvad angar genbrug, ombearbejdning eller resterilisering af engangsinstrumenter og
giver ingen garantier, hverken udtrykte eller underforstaede, indbefattende, men ikke begreenset til, garantier for
god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til sadant instrument.

Ansvarsfraskrivelse og udelukkelse af andre garantier

Der ydes ingen garantier, som rakker ud over de herover beskrevne garantier. Boston Scientific Corporation
fraskriver sig og udelukker alle garantier, hvad enten de er udtrykkelige eller underforstaede, med hensyn til
salgbarhed eller egnethed til en bestemt anvendelse eller formal.

Begraenset erstatningsansvar

Hvis noget krav eller sagsmal vedrgrende erstatning opstar som falge af pastaet garanti- eller kontraktbrud,
uagtsomhed, produktansvar eller anden juridisk eller ret og rimelig teori, skal keberen i serdeleshed veere
indforstaet med, at Boston Scientific Corporation ikke er erstatningspligtig for drifts- eller indteegtstab, ophar
af produktets brug, tab af faciliteter eller tjenester, enhver stilstandsomkostning, eller for krav fra kaberens
kunder, hvad angar eventuelle skadeserstatninger. Boston Scientific Corporations eneste erstatningsansvar
skal begraenses til kaberens omkostninger for de pageldende varer, som Boston Scientific Corporation har
solgt til keberen, og som er arsag til kravet om erstatning. Keberens brug af dette produkt skal vurderes som
en accept af bestemmelserne og vilkarene i disse begraensede garantier, udelukkelser, ansvarsfraskrivelser
og ansvarshbegransninger for moneteer erstatning.

© 2014 Boston Scientific Corporation eller dennes associerede selskaber. Alle rettigheder forbeholdes.
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MPOEIAOMOIHXH: Mnv emysiprioste va 0é0eTe 0 AetTOUpYia TO CUGTNHA KAPSIAKNG
KataAvong Maestro 4000™ mpotoU Staacete OAOKANPO TO EYXEIPiSIO XEIPICHOU. Oa pémel va
KATAVONOGETE Kal va AKOAOUOOETE MPOOEKTIKA OAEG TIG 0ONYieg. AlaTnpEiTe auTo To yXELPidlo o€
BoAiko Kal Apeca TPOCBACGIHO GNMEIO, Yia HEANOVTIKN avagopd.

B, ONLY

Npoooxn: H Opoomovdiakn NopoBeaia (H.M.A.) emTpémnel TV MWANON TOU OPYAVOU AUTOU POVO KATOTIV
ouvtayoypdpnong amnod 1atpo.

NEPIrPA®H TOY OPFTANOY

T0otnpa kapdiakn¢ karaAvong Maestro 4000

To obotnua kapdiakng katdhuong Maestro 4000 ival €va n AMOCTEIPWUEVO TIPOIOV TTOU TIAPEXEL EVEPYELQ
padlocuxvoTtNTwy o€ KABeTAPEC Katd Tn Sldpkela Sladikaciwy katdAuong. To cuotnua sival cupPatd e
O0Aoug Toug Kabetrpeg kapdilakng katdAuong Tng BSC, cuumepAapfavouévwy Twv KaBeTpwy avolkTou
KatatloviopovL tng BSC mou xpnoipomnolovvtal oe cuvduacouo e Tnv avtiia MetriQ™ kal To 0eT cwAvwong
kataloviopoL MetriQ.

>nueiwon: Ze OAOKANPO aAUTO TO YXELPIOIO, 0 OPOC «ZVOTNHAY AVAPEPETAL OTO CUOTNMA KAPSIAKNC KATAAUONC
Maestro 4000.

EAeyktric Maestro 4000

O eheyktN¢ Maestro 4000 eival pia yevvAtpla padloouxvotATwy e1dIkA oxedlaouévn yla kKapdlakn
KatdAuon. Anuioupyei €060 10X00G PaSIOCUXVOTATWY TTOU EMAEYETAL ATTO TOV XPOTN, EAeYXOUEVN BACEL
loxVoc 1 Bdoel Bepuokpaciag, oto eVpog anod 0 éwg 150 W, og ovopaoTiky ouvBeTn avtiotaon 1otou
100 Q. Xopnyei evépyela padlocUXVOTATWV HECW HIA POVOTIOAIKAG HeBGSou TTou KateuBUvel To pevua
METAEL €VOC HOVOU evePYOU NAekTpodiou 0To AKPO Tou KABEeTHPa KATAAUONG Kal evog 1 SUo emBepdTwy
Slaomopdc mou epapuolovtal oto dépua. Katd tn xprion pe Kabetrpeg avolktou KataloviopoU Tng BSC, n
YEVVATPLA PASIOCUXVOTATWY ETIKOIVWVEL HE TNV avTAia MetriQ yla va ocuvTtovioel Tn Xopriynon eVEPYELQG
PASIOCUXVOTATWV E PON KATAIOVIOMOU TTPOC TO AKPO TOU KaBeTrpa.

2 nueiwon: Ze oOAOKANPO To eyXELPiSIO aUTO, 0 Opoc¢ «TevvhATPLa PASIOCUXVOTATWY» N «TEVWATPLO» avapEépPETal OTOV
«EAeykt) Maestro 4000».

Pod tou Maestro 4000

To Pod, To omoio gival cuvdedeuévo pe TN yevwniTpla padlooUXVOTATWY, EMITPETEL TN OUVOECN OAWV TWV
KaBetripwv TnG BSC kal mapéxel cuvOEoelq yia emBEpata S1a0moPAg yia TNV OAOKARPWON TOU KUKAWUATOG
padloocuyxvotnTwyv. To Pod cuvdéetal emiong o cuoTAPATA KATAYPAPAS NAeKTpoualoloyiag (EP) kat
apEXel TN duvatdTNTa PINTPAPICUATOG TWV PASIOCUXVOTATWY, WOTE va KATAOTEl duvath n CuVeEXNAG
Kataypagni NAEKTPOYPaAPAUATOG KaTA TN SIdpKELa TNG Xopriynong padlocuxvotntwv. To povtélo tou Pod
Slagépel avaloya pe tnv meploxn Asttoupyiag kat kaBopilel Tn péylotn puBUIoN IOXVOC TTOU EMTPEMETAI
amd TN YEVWATPLA padloCUXVOTATWV.

TnAexepiotriplo Maestro 4000

To TTPOAIPETIKO TNAEXEIPIOTHPLO EMITPETIEL OTOV XPAOTN va EAEYXEL TN YEVVATPLA PASIOGUXVOTATWY aTIO
amoéoTaon £wg Kat 75 modiwv petal Tng Slemagng xprnoTn Kal Tou oteipou mediou.

MNododiakontng Maestro

O mpoalpeTIKOG MOS0SIAKOTITNG TAPEXEL ENEYXO XWPIG TN XPrION XEPLWVY, Yla €vapén/Slakomr NG Xopnynong
PaSI0GUXVOTATWV.
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EmOépara Stacmopag

To emiBepa Slaomopdc mapéxel eEWTEPIKN €ma@r otov acBevi) yla TNV OAOKARPWON TOU KUKAWMATOG
padlocuxvoTtnTwy. AlaoTiEipel TO peVPA O PeyAAn mepPLoXn Yia va ghaxlotomoinBsi n (nuid Adyw tng
B¢épuavong tou S€pUatog Kal Tou umoKeipevou totou. Eival emiong yvwoto wg DIP (oudétepo emiBepa
Slaomopdg), emiBepa yeiwong N emiBepa emoTpoPnic.

Mpowil xpriotn
To oVotnua kapdiakng katdhuong Maestro 4000™ mpémel va xpnolpoTolEital uévo amnod atpoug dptia
KOTAPTIOUEVOUG OTNV KAPOIOKH NnAeKTpo@uatoloyia. Ta HEAN TOU TIPOCWTIIKOU TOU €PYaOTnPiou
NAEKTPOPUOCLONOYIOG UrmopEi va mpoeToludoouv To cUoTNUA KapdlakAg katdAuong Maestro 4000 kal va
BonBrnoouv otn AslToupyia TNG YEVVATPLAG PASIOCUXVOTHTWV.
Meprexopeva
H yevvAtpla padlocuyvotrtwy kal 1o Pod cuokevdlovtal {exwplotd wg:
+ (1) EAeyktnG Maestro 4000
« (1) Pod Maestro 4000, 100 W nj (1) Pod Maestro, 150 W
MpoaipeTika mMapeAKOpeEVA
H avthia MetriQ™, 1o tnAgxelplothplo Maestro 4000, o mododlakoémtng Maestro 4000 kat Ta kaAwdia
ETMIKOWVWVIWV TTOU ATTAITOUVTAL YIa TOV TIPOAIPETIKO £EOMAIOUOS, OTIWG N avTAia MetriQ, To TnAEXElPIOTAPLO
Maestro 4000 ) Tn oUvdeon o cuoTNPa Kataypagng EP cuokeudalovtal kat mwAolvTtal EexwploTd.
« AvtAia MetriQ, povtélo 4100
«  TnAexeplotripto Maestro 4000, povtélo 4020
« Mododiakomntng Maestro 4000, povtého 21850
«  KaAwdlo, yla ouvdeon NG yevvATPLAG PE TNV avTAid A TN povAda TnAEXEIPIOUOU
«  MovTtého 661, 20 ft.
«  Movtého 662, 25 ft.
«  MovTtého 663, 50 ft.
«  Movtého 664, 75 ft.
«  KaAwdio cuvdeonc Pod og EGM, povtého 6535

MPOOPIZOMENH XPHZH/ENAEIZEIZ XPHZHX

To olotnua kapdlakng katdhuong Maestro 4000 mpoopiletal yia xpron HeE KaBeTApEeC KapdIaKNG
katdAuong tng BSC og diadikaoieg kapdlaknig kKatdAuong.
I nueiwon: Avatpé€te oTic odnyieg XPriong TOL CUYKEKPIUEVOU KABETAPA, Yia TN cupBatdTnTa ToU
KaBeTApA e TO SUOTNUA KAPSIak katdAuong Maestro 4000. Eival emiong onUavTIKO va KAVETE [ia
TIPOCEKTIKA AVAOKOTINON TWV CUYKEKPIUEVWY eVvOeiewv, avtevdeifewy, mpoeldomolrioewy, TPoPUAAEewy Kal

AVEMIOUUNTWY EVEPYELWV TTOU TEpIAApBavovTal padi pe kaBe KabeTnpa, TTPLV aTo TN XProN Tou KABeTAPA UE TO
oloTtnua kapdlakng katdAuong Maestro 4000.

ANTENAEIZEIZ

Aev untdpxouv 181kéEC avTevOEi€elg yia TN XPrioN TOU CUCTAUATOG Kapdlakng katdAuong Maestro 4000.
Qot600, ol xproteg Ba mpémel va dlafdoouv Kal va katavorioouv TiG €01kEG evdeielg, avtevoeielg,
TTPOEIOOTIOIRCEIC Kal TTIPOPUAAEELC Tou TrepthapfBavovtal padi pe kaBe kabetnpa kapdlakng KatdAuong
TTIOU XPNOLUOTIolE(TAlL O CUVOUAOUO UE TO CUOTNMA.

Y nueiwon: Oravtevdeifelg mou avagépovtal oTig 0dnyieg xpriong Tou kKaBeTrpa 1oxVouLV emiong yla T Xprion UeE To
oloTNUA KapSIlakAG katdhuong Maestro 4000. KAvTe pia TIPOOEKTIKI AVAOKOTINGON TWV CUYKEKPIUEVWV EVOEIEEWY,
avtevoeifewy, TTPOEISOTTOINCEWY, TTPOPUAAEEWV Kal AVETIOUUNTWY EVEPYEIWY TTOU TTEpIAaUBavovTal padi pe kabe
kaBetnpa, mptv amd ) Xprion Tou Kabetrpa pe 1o cvotnua kapdlakig katdAuong Maestro 4000.
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ANEMNIOYMHTEXZ ENEPTEIEZ

Ot xpnoteg Ba mpénel emiong va dlafdoouv Kal va katavorioouv TI¢ €I0IKEG evOeifelg, avtevdeilelg,
TTPOEISOTOIRCELG Kal TPOPUAAEELG TTou TrepAapBavovTal padi pe kaBe kaBeTrpa mou XpnoluomolEiTal O

ouvOuaouod e To cUOTNUA.

>T1¢ duvnTikEG avemBUUNTEG evépyele¢ Tou OxeTiCovtal pe TO oLOTNPA KAPSIAKAG KATAAuoNng

Maestro 4000™ ocuykataAéyovTal, eVOEIKTIKA, Ol €ENC:

« Amnateitat mpocBetn mapépPaon
AppuBuia

+ Eykavuata
Kapdiakn avakornn

+  Kapdlakdg emmwuatiopog
Ayyelako eyke@ahiko emeloodio (CVA)

«  T[IAAPNC KapSIAKOG ATTOKAEICHOG
Kdkwon tng 0800 aywynig Twv Kapdlakwv
epebiopdtwv

«  Jup@OPNTIKA KapSIaKN avemApKeLa

Odvatog

« Avogopia
Oiénua

« HAekTtpomAnéia
EuBoAn

«  Owoopayitida
‘EkBeon o€ BloAoyikd emikivduvo UAIKO
2upiyylo
Alpdtwpua
Noipwén

TPOMOX AIAOEZHX

«  Kdkwon (Mn dAw¢ kaBopilduevn) -
Prén

+ 'Epgpayua tou puokapdiou
Tpavuatiopog Tou puokapdiov

+  Néxkpwon
Kdkwon vevupou

« Adtpnon
Mepikapdiakr cuAoyn

« [epkapditida
MAgvpITIK CUANOYR
« Tapdtaon Tng enépaong
Ne@pikr BAABNn/avendpkela
« AvamveuoTikr SuoxEpela/avendpKeLa
AlaTapay€g oTnv KAtamoon
«  BA4&BN 1otwv
Mapodikoé woxaipikéd emelcodio (TIA)
Ayyel6omacpog
Anopaén ayyeiov
TpavpaTiopog ayyeiov

Ta e€aptApata Tou cuotAiuatog kapdlakng katdAuong Maestro 4000 SiatiBevtal pn anmooTelpwUEVA, O

XOPTOKIBWTIO QMO KUPATOEIOEC XAPTOVL.

Mn XPnOLIUOTIOLEITE TO TTPOIOV AV N CUCKEVAGIA TOU €XEL aVolXTel i umooTel (nUId. Mn xpnolgomnoleite To
TPOIGV av N orjuavon Tou givatl eANTTAG ) SucavAayvwaoTn.

Xepiopog Kat eUAaén
MepiBailov Aertoupyiag
O¢gppokpaocia mepiBariovtod: 10 °C €wg 40 °C
>xeTIKA vypaoia: 30% £wg 75%
Atpoo@aipikn mieon: 70 kPa éw¢ 106 kPa

NepiBaAlov peTagopag
O¢eppokpaoia: -29 °C €w¢ 60 °C
2XETIKA vypaoia: 30% £wg 85%
ATpoo@alplkn mieon: Mn eAeyxouevn

MepiBariov @ONa&ng

Ogppokpaocia mepiBaliovtoc: 20 °C €wg 30 °C
S xeTIKA vypacia: Mn geheyxduevn
Atpoo@alpikn miieon: Mn eheyxouevn
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KOYMMIA EAErXOY, OOONEXZ KAI ENAEIKTIKEZ AYXNIEZ TOY ZYZTHMATOX

Ta koupmid eAéyxou Kat ol 006veg Tou cuoTAUATOC KAPSIOKAG KatdAuong Maestro 4000™ PBpiokovtal
OTOV UMPOCTIVO TTHiVAKA TNG YEVVATPLAG padlocuXVOTATWY Kal akplBwg ta idla Bpiokovtal 0Tov UmpooTtivo
TVOKO TOU TTPOAIPETIKOU TNAEXElPloTNPiov. Autoi ot SUo TivaKkeg EAEéyXou €ival TTAVOUOIOTUTIOL, €KTOG
TOU OTI O UMPOCTIVOG THIVAKAG TNG YEVVATPLAG PASIOCUXVOTATWY EXEL ETTIONG UL ATTOUOVWUEVN OUVOEDN
a00gevouc yia 1o Pod Tou cuoTAPATOC. AQOU Ol UTPOCTIVOI TTiVaKEG gival id1ol, Vo 0 PMPOCTIVOC TTIVAKAG
NG YEVVATPLAG paSIOCUXVOTATWY gpgpavifetal oto oxnua 1.
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Mpoocappoyn puOHIoNG IGXVOG

'Eva pdvo matnpa Tou Koupmmou TPooapoyn¢ pubuiong toxvog (A/Y) Ba avénoel r Ba pelwoel
N pLOUION 1oxVOG padloouxvoTtiTwy oe Sdtaotiuata tou 1 W t6o0o otnv katdotacn ANAMONHZX
000 Kat otnv kataotaon XOPHIMHZHX.

EQv matro€Te Kal KPATHOETE MATNUEVA TA KOUUTIA TTPOCAp oY pUBUIoNG toxvog (A/ ) eival
Sduvath n Taxeia KUAIoN TNG PUBUIONG LOXVOC padloouxvotHTwy otnv katdotacn ANAMONHX
povo.

To evpoc NG Mpooapuoyn S Slagépel avaloya e Tov TUTOo Tou Kabetrpa/Tou pod (BA. mivaka 1,
EVpn mpooapuoyng loxvog kat Beppokpaciac).

006vn 1oxvo¢ (Power)

>1tnv katdotaon ANAMONHZ, epgaviletal n puBION 1oXVOC PASIOCUXVOTATWV.

>1nv katdotaon XOPHITHZHE, epgaviletal n eETPOUUEVN IOXUG PASIOCUXVOTATWV.
Mpoocapuoyn puBuiong Bepuokpaciac: Eva povo matnua Tou KouUmmoU TTPocapUoyic puOuong
Bepuokpaciag (A/Y) Ba avénoel i Ba pelwoel Tn pLOUION TNE BEPUOKPATIAC TOU AKPOU TOU
kaBetrpa katd diaotrpata tou 1 °C 1600 otnv katdotaocn ANAMONHZ 660 kal Tnv Katdotaon
XOPHIHZHX.

EQv matroeTe Kal KPATAOETE MATNUEVA TA KOUUTTIA TTpooappoyn¢ pLBUIong Bepuokpaaiag (A/Y)
givat duvatn n taxeia KUAION TNG PLUBUIONG BEpOKPATIag TOU AKPOU TOU KABETAPA OTNV KATAOTACN
ANAMONHZ povo.

To gUpo¢ NG MpooapuoyA S Slagépel avaloya e Tov TUTTO Tou KaBeTrpa/Tou pod Kal Tov

TPOMO AslToupyiag eEAéyxou Tou €xel emAexOei (BA. mivaka 1, EOpn mpocapuoyng 1ox00oGg Kat
Bepuokpaaciag).

0006vn Oeppokpaciacg (Temperature)

> e katdotaon ANAMONHZ, epgpaviletal n puBuion Bepuokpaciac.
>1tnv kataotaon XOPHIMHXHX:
Epgpaviletal n petpolpevn Bepuokpacia oto akpo tou kabetrpa (peta&u 15 °C kai 95 °C).

«  Oa epgavifovtal TPEIC TTAVAEC (---) éTav n petpolpevn Beppokpacia gival xapunAétepn amod 15
°C kal upnAétepn amo 95 °C.

Mpocappoyn avwtatou opiov cUVOETNG avtioTtaong

‘Eva métnpa tou Kouumniol TpocapUoyng puduiong cuvBetng avtiotaong (A/Y) Ba avénoel ) Ba
HEIWOEL TN pUBUION AVWTATOU 0piou oUVOEeTNC avtiotaong o€ dtaotrpata tou 1 Q 1éco oTnV
katdotaocn ANAMONHZ 6co kat tnv katdotacn XOPHIHZHZ.

Edv matroeTe Kal KPATACETE TATNUEVA TA KOUUTTIA TIPOCAPHOYAC pUBUIoONC oUVOETNC avtioTaong
(A/Y) givan Suvatn n Taxeia KUAION TNG PUOUIONC AVWTATOU Opiou CUVOETNC avTioTaong oTNV
katdotaocn ANAMONHZ povo.

To €UpOC MPOCAPHOYNG TOU AVWTATOL opiou cUVOeTNG avtiotaong eival 150 Q €wg 300 Q.

0006vn cOvOeTnG avtiotaong (Impedance)

>1tnv katdotacn ANAMONHZ, epgaviletal n puBuIoN avwTtaTtou opiou cUVOETNC avTioTaonc.
>tnv kKatdotacn XOPHIHZHZ, epgaviletal n petpolpevn ouvBeTn avtiotaon.

H 086vn ouvBetng avtiotaong Ba avaBoofrvet pe tnv évdeién «HI» (YWHAH) kat n 1ox0¢
padloocuxvotnTwy Ba amevepyomolnBei eAv n peETpoUEVN OUVOETN avTiotaon unepPei To
avwWTaTO OPLo KATA TN SlApKELa XOPrynong padlocuXVOTHTWV.
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«  Ho0dévn oclvBetnc avtiotaong Ba avaBoofrvel pe tnv évoelén «LO» (XAMHAH) kat n 1ox0¢
padloouxvotnTwy Ba amevepyomolnBbei edv N LETPOUEVN CUVOETN avTtioTaon MECEL KATW
Ao TO KATWTATO 6plo CUVOETNC avTioTAoNC Yia ToV KABeTAPA, KATd TN SIAPKELA XOPRYNONG
PASIOCLXVOTATWV.

« To KaTwTaTo 610 CUVOETNG avtioTaong yia KaBeTAPESG LPNARG LoxVoG eival 25 Q.
To katwtato 6plo cVVOETNG avtioTaong yla KaBetpPeg PN VYNARS 1oxLog givat 50 Q.

Mpoocappoyn puOHIONG XpOVOU
«  To koupTi TpooapuoyRG PUOUIONG XPOVOU AUEAVEL 1] HEIWVEL TN LEYIOTN OLAPKELD XOPYNONG
eVEPYELag padlooUXVOTATWVY 0 SIOOTAUATA TOU EVOG SEUTEPOAETTTOU, HOVO KaTA TN SIAPKELQ TNG
kataotaong ANAMONHZ.

+ 'Eva povo mAtnpa Tou KOUPTou Tpocap oy puBuong xpovou (A7) Ba au€rioel fi Ba pelwoel
TOV XPOvo Katd 1 SeutepOAemTO.
EQv matro€Te Kal KPATHOETE MATNUEVA TA KOUUTIA TTPOCapUoYA ¢ Xpdvou, (A/Y) eival duvatn n
Tayeia KOAIoN TNG PUBIONG XpoVOu.
«  To g0po¢ NS PLOUIONC péyIoTNC SldpKelag Slagépel avaloya e ToV TUTTO TOU KABEeTrpa.
«  To g0pog yla KABeTAPEC AVOLKTOU KATAloVIoUoU ival 0 — 999 deutepoAenta.
To €Upoc¢ yla 6GAou¢ Toug AANOUC TUTTOUG KaBeTAPwWY €ival 0 — 120 SeutepOAETTA.

Inueiwon: H péylotn Sidpkela pémel va pubuLoTel oe TOUAAXIOTOV 4 SeuTEPONETTA, Yia va EEKIVAOEL N
xoprynon padlocuxVOTATWV.

006vn xpovou (Time)
« 2e kataotaocn ANAMONHZ, spgavifetal n puBuion Tng péylotng didpkelag 1Iox0og
PaSI0CUXVOTATWV.

>1tnv katdotacn XOPHITHXZHZ, n 086vn aA\d&lel o undév deutepoAenta Katd Tnv évapén tng
X0opPnynong padloouxvoTATWV Kal KATomiv apXiCel N HETpNoN PéXPL TN MEYLOTN SldpKela (EKTOG Qv
n xoprniynon Slakomei pn avtéuata).

Koupmni pndeviopov perpntn (Clear Counter)

To kKoupmi uNOeVIOUOU PeTPNTH, MNOEVICEL TNV TIUN TWV €YKUPWYV XOPNYHOEWV PASIOCUXVOTATWY
Kall TOV GUVOAIKO XPOVO Xopriynong padloouXVOTATWV.

AuUTO TO KOUWTTi gival avevepyo Katd Tn S1dpKeLla xoprynong padlocuxvoTHTWV.

Koupmni mpoBoAn puBpicswv (View Settings)
Katd tn didpkela xopriynong padlocuxvotiTwy, EAV TTATAOETE KAl KQATHOETE TTATNUEVO
TTPOOWPIVA TO KOUUTTi TPOBOARG pubuicewy, epgavifovtal ol pUBUICELC yia TNV 1oXU, TN
Bepuokpaacia, Tn oUVOETN avtiotaon Kal Tov XpOvo avTi yld TIG LETPOVUUEVES TIMEG TOUC.
Koupmni eAéyxou 1ox00¢ padiocuxvotiitwv (RF Power Control)
« MatAoTe 10 yia évapén xopriynong padtocuxvotntwy o€ kataotaon ANAMONHX.
MatAiote 1o yla dlakomn xoprnynong padloouxvoThTwy o€ katdotacn XOPHIHZHE.

Matiote 1o yla amaioier Tou pnvopatog AIATNQITIKOY EAEMXOY kat €€060 amd tnv katdotaon
AIATNQXTIKOY EAEMXOY.

AlakOmTNG NAEKTPIKOU SIKTUOU TpOPOodoaiag
O 81akomTNG NAeKTPIKOL SikTUOUL TPpoPodoaiag ENEPTOIOIEI kat ATIENEPTOIMOIEI tn povada.
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Koupma pvnuwv
«  Koupmid pvnuwv — emtpémouv tTnv amoBrikeuon Kat Tnv avakAnon pubuicswv xopriynong
PadIoCLXVOTATWV.
EmA&€te Tov emBuuNTO TPOTO AsIToupYiag EAEYXOU, TNV LOXY, TN Bepuokpacia, Tn ouvOeTn
avtiotaon, 1o xpévo, kabwg kat Tnv kataotaon (ENEPTOMOIHMENH ry ANENEPTOMNOIHMENH)
yla ta Koupumd Maximum (Méyiotn tiun) kat Average (Mé€oog 6p0g).

Ma va amoBnKeVOETE AUTEC TIC TIMEC, TTATAOTE KAl KOATHOTE TTATNUEVO VA KOUMTTT UvANG yia
TOUAAXIOTOV OU0 SEUTEPOANETTA, LEXPL VA AKOUOTE( €Vag NXNTIKOG TOVOC TToU eMPBERaAlWVEL TNV
amoBrkevon Twv pubuicewv.

« TNava avakaAéoeTe TIC pUOBUICEIC, TTATAOTE KAl APHOTE TO KATAANAO KOUMTTi KOUUTTE UVAUNG.
«  Ta KOuTA pvnpwV gival avevepyd Katd Tn Xoprynon loxuog padlocuxvoTATWV.

AA@apiOunTiki 006vn
> & kataotaon ANAMONHZ
«  Epgavietal n petpolpevn Bepuokpacia petadu 15 °C - 95 °C
(EkT6G autoL Tou Vpoug, n 086vn epavilel To prvupa «<DO6-TEMP OUT OF RANGE [15C-95C]»
(D06-OEPMOKPAXIA EKTOX EYPOYZ [15C-95C])).

Epgavietal n petpolpevn ouvBetn avtiotaon peta&d 0-300 Q
(Navw amd 1a 300 Q, n 086vN epgaviel v évdelén «Hl» [YWHAH]).

Ta pnvupata Asrtoupyiag (M06 €éwg M10) 1601000V TOV XEIPLOTH YIA EI0IKEG KATAOTACELS (XWPIG
€icodo otnv katdotaon AIATNQXTIKOY EAEMXOY). BA. evotnta MHNYMATA AEITOYPTIAZ yia
POOOETEC TANPOPOPIEC.

> & Katdotaon XOPHIMHZHX

«  Ta pnvopata Asttoupyiag (M02 £éwg MO5 kat M11) l60TTOLOUV TOV XEIPLOTH YIA EIOIKEG KATAOTAOCEILG
mmou emNPE&ACoLV TN XoPHyNoN Twv padlocuxvoTATWY (Xwpig eicod0 oTnV Kataotaon
AIATNQITIKOY EAETXOY). BA. evétnta MHNYMATA AEITOYPIIAZ yia mp6oBeteg mMAnpo@opiec.

Tooo og kataotaon ANAMONHX 600 kat og katdotaon XOPHIHXHZ

EpgaviCetal o aplOpog tTwv xopnyoewv padloouxVOTATWY KAl 0 GUVOAIKOG XpOVOG Xoprynong
PAdIOCUXVOTATWV.

« Q¢ éykupn xopriynon opiletal n epapuoyr padlocUXVOTHTWY YA TTEPIOOOTEPA ATTO
4 SeutepONETTA.

«  Metd and 999 xopnynoelg, o petpntng Ba avapyiosl amd 1o undév.
O ouvoAikdG Xpovog xopriynong epgavietal pe tn popen AAAA.

O petpntic Oa nmpémel va pndeviletal HeTa&L S1APOPETIKWY aCOEVWV.

«  Katd tnv apyikry ENEPTOMOIHZH, o petpntn¢ pndeviletal autouata.

« Eav o kaBetripac emavacuvdeBei evtog 20 Aemtwy, o HeTpNnTAG dev Ba pndevioTei.
Eav o kaBetripag emavacuvoeBei petd amd 20 Aentd, o petpntig Ba pndevioTel.

Epgavifovtal ol péoeg Kal HEYIOTEG TIUEG YIa TNV LOXY, TN Beppokpaaia kat tn ouvOeTn avtiotaon,
€av ival emAgypévn autn n duvatoTnta.

Ot SlayvwoTikoi kwdikoi (D01 — D12) e1domolovv Tov XEIPIOTH Yia pia S1ayvwoTIKA Katdotaon.
BA. evotnta AIATNQXTIKA MHNYMATA yia mpéoBete¢ mAnpo@opiec.

Kouumi yevvntplag-tnAexeipiotnpiov (Generator-Remote)

To koupmi yevwnTplag-tnAexelplotnpiou dievepyei evalayn HETAED TNG EVEPYNG KAL AVEVEPYNG
KATAOTAONG TWV MIVAKWVY TNG YEVVATPLAG KAl TOU ThAEXEIPLOTNPIOU.
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« 'OAa ta KouurTd EAEYXOU Eival AEITOUPYIKA OTOV EVEPYO TTIVAKA.

«  Ta mapaKATw KOUUTIA EAEYXOU TTAPAPEVOULV TTANPWG 1 MEPIKWE AEITOUPYIKA OTOV AVEVEPYO
mivaka:

To koupri eEAéyXou 1oXUOC PASIOCUXVOTATWY UMTOPEL va xpnotomolnei yia tn S1akoTh g
LoXVOG PASIOCUXVOTATWV.
Ta kKouumd yeviTplag-TnAExelploTnpiou Kal TPoBoAAC pubuicewy gival MARPWG AEITOUPYIKA.
«  To KouuT YEVWATPLOG-TNAEXEIPLOTNPIOU Eival AVEVEPYO KATA TN Xoprynon tloXVog
PASIOCLXVOTATWV.

Kouumi tpémou Aeitoupyiag eAéyxou (Control-Mode)
Eav matroete To kKouumi Tpomou Astitoupyiag eAéyxou evaANdooel Tn povada peta&l Tou
TPOMOU A&lToupyiag EAEyXOou e BAaon TNV 1oXL KAl TOU TPOTOU AslToupyiag EAEyXou e Baon T
Bepuokpaaia.
«  To kouumi gival avevepyo Katd tn xopriynon 1oxVog padlocuXVOTHTWV.

Kouumni péoov 6povu (Average)

«  Otav matnOsi to kouumi péoou 6pou otnv katdotacn ANAMONHZ, epgavi(ovtal otnv
aA@apIBuNTIKA 006vN oL péoEC TIUEG LoXVOC, BepuoKpaciag kal cUVOETNG avtioTaong yla tnv
TTPoNyoUUEVN KATAAuon.

«  Otav matnOsi to kouumni péoou 6pou otnVv kKatdotacn XOPHIHXHZ, epgavifovtal otnv
aA@apIBuNTIKA 006vn ol HéOoEC TIUEC LoV oG, BepuoKpaaciag kal cUVOETNC avtioTaong yla tnv
TPEYoUoa Kataluon.

Kouvpmi péytotng tipng (Maximum)

«  Otav matnOsi to Kouumi péylotng TIAG otnv katdotaon ANAMONHE, epgavifovtal otnv
aAQapIOUNTIKA 006vN oL PéYIoTEG TIMEG LloXVOG, Beppokpaaiag kal cUVOETNG avTtiotaong ylia Tnv
TTPoNyoUUEVN KATAAuon.

« Otav matnOsi To Kouumi PéyloTng TIAC oTnV katdotaon XOPHIHIHY, epgavi(ovtal otnv
aAQapIBUNTIKA 006vN oL PéYIoTEC TIMEG LloXVOC, Beppokpaciag Kal oUVOETNC avTiotaong yla Tnv
TPEYoUoa Kataluon.

Tuvdetiipag amopdvwong acOevoug (Isolated Patient Connector)
Mapéxel ouvdeon Tou Pod otn yevvhtpla padloouxvoTHTWV.
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EvS&iKkTIKEG AUXViEG uTPOCTIVOU Tivaka
O umpooTivég mivakag mepINapBAVEL TIG €€NG EVOEIKTIKEG AUXVIEG:

Y @AApa cuotruatog | Kokkivo Y1oSEIKVUEL OTI €XEL TTAPOUGCIAOTEL €va OQAAUA CUCTHUATOC,.
Tpomog Aettoupyiag | Mpdaotvo YmodelkvUEL 6TL TO cUoTNa BpiokeTal og TPOTIO AelToupyiag
Bepuokpaaciag eNéyxou Bdoel Beppokpaaciag
Tpomocg Aertoupyiac | Mpdotvo YmodeIKVUEL 0TI TO cUoTNPA BpiokeTal og TPOTIO AslTOUPYiag
10)'(V]e]e eNéyxou BAoel loxVoG
‘EAeyX0¢ 10XVOG Avafoofnrvel pe | Ymodelkvuel 0TI To ouoTnua Bpioketal og KatdoTtaon
PaSI0CUXVOTATWY mopToKaAi xpwua | ANAMONHX
'EAeyxo¢ 1ox00G Moviua YModeIKVUEL 0TI TO cUOTNUA BpiokeTal 0 KATAOTAON
PadlOCLXVOTATWV TTOPTOKAAI XOPHIHXHX PAAIOXYXNOTHTQON
MvAiun MNpdoiwvo YnobeIKVUEL pUBUICELG TTOU (popTWVOoVTAL QMO TN UVAUN
Evepyoc¢ mivakag MNpdoiwvo Y1oSeIKVUEL OTI O THIVAKAG EAEYXOU Eival EVEPYOG
Avevepyog mivakag | Kitpivo YnoOEIKVUEL OTL O TTHivaKag EAEYXOU Eival QVEVEPYOG
Méon Tiun MNpdowo YnodelkvUel OT1 eival evepyn n duvatotnta Average
(Méooc 6poc)
Méyiotn Tiun MNpdowvo Ynodelkvuel o1t ival evepyn n duvatdtnta Maximum
(Méylotn Tiun)

TnAeXePLOTHPI0 (MPOAIPETIKO TTAPEAKOMEVO)

To TNAEXEIPIOTAPIO ETITPETIEL OTOV XEIPLOTHA TNV TPOOBach og OAA Ta KOUUTIIA EAEYXOU, TIG 00OVEC Kal TIG
€VOEIKTIKEG AUXVieC amo amooTtacn amd Tn YEVWATPLA padloCUXVOTATWY. To TNAEXEIPIOTAPLO UTTOPEL va
ouvdeBei 0Tn yevwnTpla padlocuXVOTATWY UE KOAWSIA SLAPOPETIKWY UNKWV. ONa Ta KOUWTILA EAEYXOU, Ol
000VEC Kal 01 eVOEIKTIKEG AUXVIEC OTO TNAEXEIPLOTAPLO EXOLV TNV (S1a EPPAVION KAl AEITOUPYIA UE AUTEC TNG
YEVVATPLAC pASIOCUXVOTHTWV.

MNododiakontng (MpoalpeTIiKO MaApPEAKOMEVO)

Evag mododiakéntng urikoug 10 moduwv pmopei va ouvdebei otn yevwAtpla padlooUXVOTATWV.
O mododIaKOTTNG TTAPEXEL ENEYXO XWPIC TN XProN XEPLWY, Yia évapén/diakomh xopriynong padlocuxvoTATWV.
O modod1akOTTNG AEIToUpYEl TapOUOLA UE TO KOUUTT EAEyXOU 1oxUOoG padloouxvotnTwy (RF Power Control)
EKTOC amd TO O,TL 0 XPAOTNG TIPEMEL VA KPATA CUVEXWE TTATNMEVO TOV TTOOOSIOKOTITN TIPOKEIEVOL va
xopnyeitat 1ox0¢ padtocuxvotitwy. H xopriynon 1ox0o¢ padlocuxvotnTwy TeppatieTal auéows HOAIG O
XEIPLOTAC apnoel To TTOSL Tou and Tov ToSoSIaKOTITN.

To matnua kat n ameAeuBépwon tou MododIAKOTITN PMoPOoUV €mMioNg va xpnolgomoindouv yia tnv
eKkaBdapion S1ayvwoTIKWV PNVUUATWV Kat €060 amd Tnv Katdotaon S1ayvwoTIKOU EAEYXOU.

ErKATAXTAXZH TOY XYITHMATOX
AuTn n evoTnTa mapéxel odnyieg eykatdoTaong yla tTo cVoTtnpa Kapdlakig kataAuong Maestro 4000™.

« MPOEIAONOIHZH: Agv emtpénetal Kapia Tpomomnoinon autol Tou EE0TAICHOU EKTOC ATTO TIG
KaBoplopéveg ao@AAELEC, KABWC auTd pmopei va mMPoKaAEoel NAekTpomAn&ia r/Kat GANEG N
QVAUEVOUEVEC OUVETIEIEG.

« TMPOEIAOMOIHZH: lNa va amo@euxBei o kivbuvog nhektponmAnéiag, o eE0OMAMOUOG aUTOC TTPETEL VA
ouvOEeTal HOVO UE NAEKTPIKO SIKTUO PE TPOOTATEVUTIKN YEiwon.

« TMPOEIAONOIHZH: Mpémel va xpnotuomnolnBei kahwdio Tpopodoaciag voooKopelakou TUToU (6Twg autd
TIOU TTAPEXOVTAL E TO oVOTNUA Maestro) yia tn ouvoeon tng e10660U NAEKTPIKOU SIKTUOU TPOPOS0aiag
NG YEVWATPLAG paSIOCUXVOTATWV I TOU TNAE